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1 Zusammenfassendes Ergebnis

Es wurde die Requalifizierung des Aufbereitungsprozesses mittels eines sich im Betrieb befindlichen Sirona
DAC Universal Touch durchgefiihrt. Die Funktionsqualifizierung gilt nur fiir das zum Zeitpunkt der Prii-
fung beriicksichtigte Gerit, Beladung und Programm. Dabei wurden die MaBnahmen zur Sicherstellung der
Wirksamkeit des Verfahrens gepriift.

1.1 Gesamtergebnis

Im Rahmen der Requalifizierung wurden die Anforderungen an die mechanischen und verfahrenstechnischen
Leistungsanforderungen iiberpriift. Die geforderten Spezifikationen und Umgebungsbedingungen wurden er-
fullt.

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

¢ Desinfektion (Deckel Blue)
und den getesteten Deckeln
* Deckel Blue Nr. 5504
mit den reprisentativen Referenzbeladungen erfiillt sind.

Die geforderten Ag-Werte und Desinfektionstemperaturen wurden bei den durchgefiihrten Messungen er-
reicht. Die Desinfektionsleistung ist daher ausreichend.

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

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

Die sich aus der Validierung ergebenden Auflagen sind unter Punkt 1.4 » Abweichungen« auf Seite 5 aufge-
fihrt.

Die nichste Beurteilung sollte im Oktober 2025 oder nach Durchlauf von 2000 Chargen erfolgen. Prozessre-
levante Anderungen konnen eine erneute Uberpriifung notwendig machen. Dazu gehoren:

* neue bzw. gednderte Konfiguration (z B. neue Deckel)

 Anderungen des Aufbereitungsprozesses

* Verschlechterung der Leistung des DAC Universal

 Anderungen am DAC Universal (z. B. nach Reparaturen)
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1.2 Akzeptanzkriterien

Die Akzeptanzkriterien sind sdmtliche Forderungen, die unter den prozessstabilisierenden Mallnahmen, den
Abweichungen, den Leistungsbeurteilungen und den Bewertungen der Ergebnisse aufgefiihrt worden sind.

1.3 Prozessstabilisierende MaBnahmen

Nachfolgende prozessstabilisierende MaBnahmen ergeben sich im Ergebnis der Priifungen im Oktober 2024.
Alle MaBinahmen sollten zur Stabilisierung des Prozesses umgesetzt werden, die Umsetzung sollte dokumen-
tiert werden.

* Die Routinekontrollen sollten weiter durchgefiihrt werden.

Bei der Validierung der Sterilisationsprozesse wurden keine weiteren Mallnahmen festgestellt.

1.4 Abweichungen

Nachfolgende Abweichungen ergeben sich im Ergebnis der Priifungen im Oktober 2024. Alle Auflagen miis-
sen umgesetzt werden, die Umsetzung sollte dokumentiert werden. Sollten einzelne Auflagen nicht umgesetzt
werden konnen, miissen alternative Verfahren mittels einer Risikobewertung hinsichtlich ihrer Aquivalenz
beurteilt und anschliefend umgesetzt werden.

Bei der Validierung des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses wurden keine Abweichungen festgestellt.

1.5 Risikoanalyse und Risikobeherrschung

Situationsbezogene Risikoanalyse bei in Betrieb befindlichen Geriten in Anlehnung an die DIN EN ISO
14971. Die Akzeptanzkriterien gelten fiir Gerite, die nicht bzw. nicht in allen Bereichen den Gesetzesgrund-
lagen (Punkt 1.6 »Gesetzesgrundlagen« auf Seite 7) entsprechen.

Feststellen von Merkmalen, die mit der Sicherheit des Medizinprodukts zusammenhéngen und Identifizie-
rung von Gefahrdungen. Die Risiken wurden bei der Validierung des vorliegenden Gerites iiberpriift und
ergeben sich aus den prozessstabilisierende Mallnahmen und den Abweichungen die abgestellt werden soll-
ten.
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1.5.1 Festgelegte Routinekontrollen

Der Betreiber ist fiir die Einhaltung der periodisch durchzufiihrenden Routinekontrollen verantwortlich. Die
Routinekontrollen sind nach Herstellerangaben durchzufiihren, verbindlich ist die jeweils aktuelle Version
der Gebrauchsanweisung.

Die im Folgenden aufgelisteten Routinekontrollen stellen nur einen Auszug der vom Hersteller vorgegebe-
nen Kontrollen dar und entbinden nicht von den in der jeweils aktuellen Version der Gebrauchsanweisung
angegebenen routinemifigen Titigkeiten.

* Nach jeder Charge sollte eine Sichtpriifung der Instrumente auf Verschmutzungen bzw. Riickstidnde
erfolgen.

* Das Check & Clean muss nach Herstellerangaben alle 50 Zyklen bzw. wochentlich durchgefiihrt wer-
den. Im Rahmen des Check & Clean miissen u. a. alle vorhandenen Deckel auf Durchgiingigkeit iiber-
priift werden, ebenso wird die Versorgung der Deckel mit Wasser und Ol kontrolliert. Alle O-Ringe an
den Instrumentenadaptern miissen iiberpriift und ggf. ausgetauscht werden.

* Alle 3 Monate miissen alle O-Ringe an den Instrumentenadapter vorsorglich gewechselt werden.

Alle Ergebnisse sollten dokumentiert werden. Beim Auftreten von Abweichungen und/oder Verénderungen
ist eine Risikoanalyse durchzufiihren und zu bewerten.
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1.6 Gesetzesgrundlagen

Die Priifung erfolgte in Anlehnung an folgende aktuell giiltige Regelwerke:
* Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)
* Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetrV)

* DIN EN ISO 15883-1:2009-09 »Reinigungs-Desinfektionsgerite — Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
Begriffe und Priifverfahren«

* DIN EN ISO 15883-2:2009-09 »Reinigungs-Desinfektionsgerite — Teil 2: Anforderungen und Priif-
verfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeriten mit thermischer Desinfektion fiir chirurgische Instru-
mente, Anisthesiegerite, Gefille, Utensilien, Glasgerite usw.«

* DIN ISO/TS 15883-5:2006-02 »Reinigungs-Desinfektionsgerite — Teil 5: Priifanschmutzungen und
-verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung«

* DIN 58341:2020-07 » Anforderungen an die Validierungen von Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren«

* Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte (2014)

* 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)
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2 Installatonsqualifizierung (1Q)

2.1 Angaben zum Gerat

Typ:

Seriennummer:
Software-Version (SW PU):
Software-Version (SW UI):

Baujahr:
Erstinbetriebnahme:

Hersteller:

Herstelleradresse:
Kammervolumen:
Wasserqualitit Speisewasser:
VE-Wasser-Versorgung:
Grenzwert Speisewasser:

Art der Dampferzeugung:
Reinigungsmittel:

Datum der letzten Validierung:
Letzte Validierung durch:

Berichtsnummer:

Gesamtzyklenzahl:
Durchgefiihrte Zyklen Deckel Blue:

Hygienebeauftragte(r):

Verantwortlicher Betreiber:

Sirona DAC Universal Touch

000 5979
02.01.03-REL.28C9CA
02.01.00-REL.289DB3

2021
04 /2021

Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstraf3e 31
64625 Bensheim

2 Liter

VE-Wasser (Leitfdhigkeit O uS/cm)
VE Wasser iiber Nitram Filter
< 3uS/cm (Herstellervorgabe)

Eigendampferzeugung

NitraClean Reinigungstabletten
(zur Reinigung der Kammer)

21. Juni 2023
Witherm GmbH
A23-0908/03

5124 Zyklen
5112 Zyklen

Frau Eggert

Zahnarztpraxis
Dr. Martin Eggert
Lenzmannstr. 10
58095 Hagen

A24-0637/02/AND
2 Installatonsqualifizierung (1Q)
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ADbD. 1: Aufbereitungsraum: unreine Seite

Abb. 2: Aufbereitungsraum: reine Seite

9

© Witherm GmbH. Jede Art der Vervielfiltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der Witherm GmbH gestattet.V3.1/2023-11-02/3.1.2
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Abb. 3: Sirona DAC Universal Touch
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2.2 Dokumentation/Kontrolle

2 Installatonsqualifizierung (1Q)

Vorliegende Dokumente/Beschreibungen

vorhan- einge- nein Kommentar
den sehen

Bedienungshandbuch

Wartungsprotokoll

Bescheinigung der Typpriifung

Bescheinigung Werkspriifung

Konformititsbesch. zur Medizinprodukterichtlinie
Installationsprotokoll

Arbeitsanweisungen

Schulungsnachweise

Risikoeinstufungen der Medizinprodukte nach RKI
Aufbereitungsanweisungen der Instrumentenhersteller
Chargenkontrolle durch Bioindikatoren

Sonstige Controll-Indikatoren

Check & Clean-Deckel (transparent)

Check & Clean-Aufsatz (fiir Deckel-Kontrolle)
Schliissel fiir Abwasserfilter

Schliissel fiir Instrumente-Adapter
Chargendokumentation

— Druckeranschluss

— PC-Anschluss

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

X letzte Wartung: 05/2023

T T B B - B o

T I B B

X Segosoft
X X Segosoft

X X Segosoft

2.3 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

22°C

LT I - e ]

11
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3 Funktionsqualifizierung (0OQ)

3.1 Checkliste Leistungsanforderung

Beschreibung nein Kommentar

—
o

Trennung von Controlling- und Monitoring-Schaltkreisen
Neustart nach Prozessabbruch

Fehlermeldung nach Prozessunterbrechung
Fehlermeldung nach Programmabbruch
Speisewasser-Leermeldung

Prozessschritt-Uberwachung

Elektronische Verriegelung des Deckels

Uberwachung der Wasserqualitiit

oI T B B B

interne Leitwertmessung

3.2 Sichtpriifung

Bewertungskriterien 1.O. nicht i. O. n.a. Bemerkungen

Gehiuse
Kammer

Deckel & Instrumentenhalter

LT B R

Anschlussschlduche

1. O.: in Ordnung
n. a.: nicht anwendbar

3.3 Funktionspriifung

Bewertungskriterien i. 0. nicht i. O. n.a. Bemerkungen

VE-Wasser
Durchflusskontrolle Deckel-Versorgung Ol- und Wasseranschluf
Ol- und Wasseranschluf

visuelle Kontrolle mit
transparentem Deckel

Durchflusskontrolle Deckel & Instrumentenhalter

oI B R

Spiildiisen

interne Uberwachung

>

Druckluftanschluss
Sterilfilter

Abwasser X

1. O.: in Ordnung
n. a.: nicht anwendbar

12
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Sirona DAC Universal Touch
Seriennr.: 000 5979

3.4 Chargenkontrollen

A24-0637/02/AND
3 Funktionsqualifizierung (0OQ)

Kontrolle Durchfiihrung  Priifintervall ~ Priifkdrper
Check & Clean X gemil Display DAC-Zubehor
Chemoindikatoren

PCD-Priifkorper

Restproteinnachweis

Weitere Kontrollen

13
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4 Eingesetzte Prufmittel

4.1 Beschreibung der Messgerate

Die Messunsicherheiten der wihrend der Validierung erhobenen Temperatur- und Druckwerte werden in den
Kalibrierzertifikaten im Anhang unter Punkt 6.5 ab Seite 33 angegeben.

* Logger 34: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 33

* Logger 149: siehe Werkskalibrierzertifikat auf Seite 34
* Logger D-9: sieche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 35
* Logger D-12: siche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 36
* Logger D-4: sieche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 37
» Logger I: sieche Werkskalibrierzertifikat auf Seite 38

* Notebook mit Priif- und Auswerte-Software

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

* Leitfdhigkeit-Messgerit Typ Greisinger GMH 3430

* Der PCD-Priifkorper wird verwendet, um die Bedingungen in einem dentalen Ubertragungsinstrument
zu simulieren.

14
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4.2 Prifmittel zur Ermittlung der Reinigungsleistung

* 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.

* mit heparinisierten Schafsblut mit Protaminsulfat aulen definiert vorkontaminierte Priitkorper zur Prii-
fung der Proteinentfernung in Anlehnung an DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative Restproteinbe-
stimmung (Biuret-Methode)

* durch heparinisiertes Blut mit Protaminsulfat innen definiert vorkontaminierte Priifkdrper (Kaniilen)
zur Priifung der Proteinentfernung in Anlehnung an DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative Restpro-
teinbestimmung (Biuret-Methode)

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

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

15
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5 Leistungsqualifizierung (PQ)

5.1 Beschreibung der verwendeten Programme

Programme:
e Desinfektion (Deckel Blue)

Programmablaufplan: siehe Punkt 6.3
iibliche Beladung:

¢ Standard-Deckel: Hand- und Winkelstiicke

5.2 Beladungsbeschreibungen

A24-0637/02/AND
5 Leistungsqualifizierung (PQ)

Nr. Programm Beladung Dokumentation
1 Desinfektion (Deckel Blue) Deckel Blue Nr. 5504, mit Blut definiert vorkontaminierte Abb. 4 und 5
Priifkorper, real verschmutzte Instrumente
2 Desinfektion (Deckel Blue) Deckel Blue Nr. 5504, mit Blut definiert vorkontaminierte Abb. 6 und 7
Priifkorper, real verschmutzte Instrumente
3 Desinfektion (Deckel Blue) Deckel Blue Nr. 5504, 5 Ubertragungsinstrumente und Abb. 8 und 9

PCD-Priifkorper

5.2.1 Beladungsmuster

Die Beladungsmuster wurden zusammen mit dem Betreiber ermittelt und ergeben sich aus der Konfigura-
tion, Menge und Anordnung der zu reinigenden und zu desinfizierenden Medizinprodukte. Von den bei der
Reinigung und Desinfektion vom Betreiber routineméfig verwendeten Konfigurationen wurden die mit den
hochsten Anforderungen an den Reingungs- und Desinfektionsprozess als reprisentativ ausgewihlt (siehe

Punkt 5.3 »Priifkonfiguration«).

Fiir die Messung des Temperatur- und Druckprofils wihrend der thermischen Desinfektion wird eine volle
Beladung verwendet, da diese die groBte thermische Masse aufweist. Hierzu werden entweder 5 Ubertra-
gungsinstrumente und 1 PCD-Priitkorper verwendet, alternativ dazu werden in Anlehnung an DIN EN 13060
statt der 5 Ubertragungsinstrumete 5 massive Bolzen M12 x 100 mm verwendet, um die schwere Beladung

zu simulieren.

16
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5.3 Prufkonfiguration '

Test 1: Desinfektion (Deckel Blue), Deckel Blue Nr.
5504

Beladung: mit Blut definiert vorkontaminierte Priifkorper,
real verschmutzte Instrumente

siche Abbildungen 4 und 5

N\

Abb. 4: Test 1: Ubersicht

Abb. 5: Test 1: Detailansicht

17

© Witherm GmbH. Jede Art der Vervielfiltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der Witherm GmbH gestattet.V3.1/2023-11-02/3.1.2
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Test 2: Desinfektion (Deckel Blue), Deckel Blue Nr. -

5504

Beladung: mit Blut definiert vorkontaminierte Priifkorper,
real verschmutzte Instrumente

siehe Abbildungen 6 und 7

Abb. 6: Test 2: Ubersicht

Abb. 7: Test 2: Detailansicht
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© Witherm GmbH. Jede Art der Vervielfiltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der Witherm GmbH gestattet.V3.1/2023-11-02/3.1.2
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Test 3: Desinfektion (Deckel Blue), Deckel Blue Nr.
5504

Beladung: 5 Ubertragungsinstrumente und PCD-Priifkorper

Position der Sensoren:

34 Druck

149 im PCD-Priitkorper
D-9 oben

D-12  mittig

D-4 unten

1 Kammermitte

siehe Abbildungen 8 und 9

Abb. 8: Test 3: Ubersicht

Abb. 9: Test 3: Detailansicht

19
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5.4 Leistungsbeurteilung

5.4.1 Physikalisch thermische Uberpriifung

Die Desinfektion findet thermisch durch eine Dampf-Desinfektion bei 134° C und einer Haltezeit von min-
destens 30 Sekunden statt.

Die Anforderungen an die Desinfektionsphase sind in Anlehung an DIN EN 13060 definiert. Es wird ein
Temperaturband von 3° C festgelegt, als Temperaturstabilitit wihrend der Haltezeit darf £ 1° C und als ma-

ximale Abweichungen der einzelnen Temperaturmessungen untereinander max. 2° C.

Die Beurteilung der Desinfektionsleistung erfolgt iiber die Einhaltung der vom Hersteller vorgegebenen Tem-
peratur iiber die vorgegebene Haltezeit, die Einhaltung des Ag-Wertes
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5.5 Desinfektion (Deckel Blue), Deckel Blue Nr. 5504

Priifungen nach DIN EN ISO 17665-1 Test 3

Programm: Desinfektion (Deckel Blue)

Dokumentation: Abbildungen 8 und 9, Seite 19

Lfd.Nr. Kanal-Nr Bezeichnung Min. [° C] Max. [° C] Differenz [° C]
1 15194108 Sattdampftemp. 134,7 138,3 3,6
3 15090066 Temperatur 134,4 137,8 34
4 15350296 Temperatur 134,1 137.,8 3,7
5 15208349 Temperatur 134,5 137.,8 3,3
6 15171163 Temperatur 134,4 137,9 3,5
7 15208496 Temperatur 134,5 137,8 3.4

Minimaler Kanal: 134,1 ° C (Ifd. Nr. 4)

Maximaler Kanal: 138,3 ° C (Ifd. Nr. 1)

Ergebnis: Bedingungen erfiillt

Das geforderte Temperaturband fiir die Desinfektion von 134° C bis 137° C wurde wihrend der Haltezeit mit
134,0° C bis 135,6° C von allen Kanélen eingehalten.

Die geforderte Haltezeit von mindestens 30 Sekunden wurde mit 56 Sekunden eingehalten.
Die Temperaturstabilitdt wihrend der Haltezeit von max. + 1° C wurde von allen Kanélen eingehalten.

Die Abweichungen der Temperaturen voneinander wihrend der Haltezeit von max. 2,0° C wurde mit 1,7°C
eingehalten.

Der gefordert Ag-Wert von 3000 Sekunden wurde mit 22370641 Sekunden eingehalten.

Sattdampftemperaturformel:

T = 42,6776 K — 3892,70K (InP — 9,48654) " mit T in K, P in MPa
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5.5.1 Reinigungsleistung vorkontaminierte Prifkorper

Priifung der Proteinentfernung an durch heparinisiertes Blut mit Protaminsulfat aulen bzw. innen definiert
vorkontaminierten Priifkdrpern gemédfl DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative Restproteinbestimmung
(Biuret-Methode).

5.5.2 AuBere Reinigungsleistung

Heparinisiertes Schafsblut (gemifs DIN EN ISO 15883-5 Anhang-J), das mit Protaminsulfat versetzt wurde,
wurde gleichméBig auf die AuBenseite der Priifkdrper verteilt.

Der anschlieBende Programmablauf im DAC Universal wird nach der Reinigung abgebrochen, um eine Pro-
teinfixierung wéhrend der Desinfektion zu vermeiden. Der Abbruch geschieht im Programmablauf (vgl.
Punkt 6.3 auf Seite 29) zwischen Schritt 5 »Haupt-Auflenreinigung« und Schritt 6 » Vorheizen«.

5.5.3 Innere Reinigungsleistung

Heparinisiertes Schafsblut (gemidf3 DIN EN ISO 15883-5 Anhang-J), das mit Protaminsulfat versetzt wurde,
wurde gleichmiBig auf der Innenseite der Priifkorper verteilt.

Der anschlieBende Programmablauf im DAC Universal wird nach der Reinigung abgebrochen, um eine Pro-

teinfixierung wihrend der Desinfektion zu vermeiden. Der Abbruch geschieht im Programmablauf (vgl.
Punkt 6.3 auf Seite 29) zwischen Schritt 5 »Haupt-Auflenreinigung« und Schritt 6 » Vorheizen«.

22



WITHERM GmbH
SiI‘OIla DAC Universal Touch AKKREDITIERTES PRUFLABOR A24-0637/02/AND

Seriennr.: 000 5979 5 Leistungsqualifizierung (PQ)

5.5.4 Ergebnisse der inneren Reinigungsleistung

Die Priifkorper fiir die Innenreinung werden zur Auswertung einzeln von innen mehrfach mit 1 % SDS-
Losung durchspiilt, die anschlieBend durch quantitative Restproteinbestimmung (Biuret-Methode) ausge-
wertet wird. Die Ergebnisse beziehen sich auf den Zustand der Proben bei Eingang im Labor (Datum der
Proteinauswertung: 29.10.2024).

Test Position Priitkorper Restprotein
1 5 Priifkorper (Innenreinigung) < 10 pg
1 6 Priitkorper (Innenreinigung) <10pg
2 4 Priifkorper (Innenreinigung) <10 pg

Priifkorper-Charge: 29575

Der geforderte Richtwert fiir die Restproteinmenge von < 80 ug pro Priifkdrper wurde bei allen Proben
eingehalten, somit sind die Bedingungen erfiillt.

5.5.5 Ergebnisse der auBeren Reinigungsleistung

Die Priifkorper fiir die Auflenreingung werden zur Auswertung einzeln von auflen mehrfach mit 1 % SDS-
Losung gespiilt, die anschlieBend durch quantitative Restproteinbestimmung (Biuret-Methode) ausgewertet
wird. Die Ergebnisse beziehen sich auf den Zustand der Proben bei Eingang im Labor (Datum der Protein-
auswertung: 29.10.2024).

Test Position Priifkorper (PK) Restprotein
1 3 PK20191 (AuBenreinigung) 14 pg
2 2 PK20174 (AuBenreinigung) 10 pg
2 5 PK20334 (Auflenreinigung) < 10 pg

Priitkorper-Charge: 29575

Der geforderte Richtwert fiir die Restproteinmenge von < 80 pg pro Priifkérper wurde bei allen Proben
eingehalten, somit sind die Bedingungen erfiillt.
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5.5.6 Reinigungsleistung real verschmutzter Instrumente (Deckel Blue)

Priifung der Proteinentfernung an Instrumenten, die durch tatsdchlichen Gebrauch kontaminiert und der
Realbeladung entnommen wurden, gemédl DIN EN ISO 15883-5 durch quantitative Restproteinbestimmung
(Biuret-Methode).

5.5.7 Innere/auBere Reinigungsleistung real kontaminierter Instrumente

Priifung der Proteinentfernung der Ubertragungsinstrumente, die durch tatséichlichen Gebrauch kontaminiert
und der Realbeladung entnommen wurden, durch quantitative Restproteinbestimmung.

Die durch Patienten kontaminierten Instrumenten werden auf dem Deckel platziert.

Der anschlieBende Programmablauf im DAC Universal wird nach der Reinigung abgebrochen, um eine Pro-
teinfixierung wéhrend der Desinfektion zu vermeiden. Der Abbruch geschieht im Programmablauf (vgl.
Punkt 6.3 auf Seite 29) zwischen Schritt 5 »Haupt-Auflenreinigung« und Schritt 6 » Vorheizen«.

5.5.8 Ergebnis innere/dauBere Reinigungsleistung
Nach 5 Minuten Abkiihlzeit werden die Instrumente auf Proteinriickstéinde gepriift.

Um eine Probe von der Gesamtfliche des Instrumentes zu erhalten wurden die Ubertragungsinstrumente mit
1 % SDS-Losung im Polyethylenbeutel gewalkt. AnschlieBend wurden mit derselben Losung die inneren
Kanile durchspiilt. Die durchgespiilte Losung wurde fiir die nachfolgenden Spiilgénge jeweils aufgefangen
um wieder verwendet zu werden. Insgesamt wurde dieser Vorgang dreimal durchgefiihrt mit einer Einwirkzeit
von je 5 min. Danach werden die gepriiften Instrumente erneut dem Aufbereitungsprozess zugefiihrt. Die
Ergebnisse beziehen sich auf den Zustand der Proben bei Eingang im Labor (Datum der Proteinauswertung:
29.10.2024).

Nr. Test Instrument/Position ‘ visuell ‘ Restprotein
1 1 HWS: KaVo 2 teilig A, SN: 13-2056798/Pos. 1 sauber 33 ug
1 1 HWS: KaVo 2 teilig B/Pos. 2 sauber 33 ug
2 1 HWS: KaVo, SN: 2020-1052692/Pos. 4 sauber <15pg
3 2 HWS: KaVo, SN: 2017-1043701/Pos. 6 sauber <15pg

Der geforderte Richtwert fiir die Restproteinmenge von < 100 pg pro Probe wurde bei allen Proben einge-
halten, somit sind die Bedingungen erfiillt.
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Sirona DAC Universal Touch
Seriennr.: 000 5979

5.6 Bewertung der Ergebnisse

AKKREDITIERTES PRUFLABOR

A24-0637/02/AND
5 Leistungsqualifizierung (PQ)

Bewertungskriterien

ja

nein Test

Bemerkungen

Umgebungsbedingungen entsprechend Spezifikation

Gemessener Programmablauf mit Chargendokumentation
des Gerits identisch

Gemessener Programmablauf mit Hersteller-Spezifikation
identisch

Gut duBerlich sauber (Sichtkontrolle)

Keine Oxidationsriickstdnde an den Instrumenten

Kalte Vorspiilung vor der Reinigung

vorgegebene Desinfektionstemperatur 134,0° C eingehalten

Gemessene Temperaturen wihrend der Desinfektion
innerhalb eines Bandes von - 0/+ 3 K

Abweichungen untereinander < 2 K
Schwankungen je Messpunkt < 1K
Ap-Wert 3000 s eingehalten

Gut duBlerlich trocken (Sichtkontrolle)

»Worst Case«-Beladung validiert

LT B - R

T B B B

1-3
1-3

W W W W W

// Ende des Priifberichtes //
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6.1 Prufdiagramme

6.1.1 Desinfektion (Deckel Blue), Deckel Blue Nr. 5504, Test 3

°C mbar
140 e ‘ 3600
1301~ 12508349 3400
1201— 15171163 - 3200
— 15208496
110+ 15194108 (Druck) - 3000
100+ - 2800
90+ - 2600
80 - 2400
70 - 2200
60+ - 2000
50+ - 1800
40- - 1600
30+ - 1400
20 -1200
10— 1000

10:10:53 10:13:37 10:16:21 10:19:05 10:21:49 10:24:33 10:27:17
Abb. 10: Test 3: Grafikdateniibersicht

°C
00T Ts0e0008
137,51— 15208349
— 15171163
137,04—-15208496-
— 15194108 (Sattd.)
136,51
136,0-
135,51
135,04
1345+
134, 0= e
133,5+
133,0

10:19:42 10:19:57 10:20:13 10:20:29 10:20:44 10:21:00 10:21:16
Abb. 11: Test 3: Detailansicht Desinfektionsphase

27



Sirona DAC Universal Touch y»y<|n-|5- I::IHEEBT M p(n3u TAE Io_p! A24-0637/02/AND

Seriennr.: 000 5979 6 Anhang

6.2 Chargendokumentation

Test 3
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6.3 Programmablauf

Funktionsweise mit dem Deckel Blue

Die dentalen Handstlicke werden mittels der Adapter auf dem Deckel
Blue wie folgt aufbereitet.

1. Vorreinigung -> bei dieser Aufenreinigung wird grober Dreck
entfernt

2. Innenreinigung Spraykanale -> Wasser wird mithilfe von Druckluft
durch die Spraykanale der Instrumente gepresst und somit
gereinigt.

3. Innenreinigung Getriebekanale -> Wasser wird mithilfe von

Druckluft durch die Getriebekanale der Instrumente gepresst und

somit gereinigt.

Olpflege

Haupt-AuRenreinigung

Vorheizen

Aufheizen auf Desinfektionstemperatur

Backflush durch die Spraykanale -> Gesattigter Dampf wird in die
Kammer gedriickt und anschlieend rickwarts durch die
Spraykanale der Instrumente extrahiert.

9. Backflush durch die Getriebekanale -> Gesattigter Dampf wird in
die Kammer gedruckt und anschlieend riickwarts durch die
Getriebekanale der Instrumente extrahiert.

10. Ausgleichszeit
11. Haltezeit (Desinfektion)

12. Druckablass -> Druck, Dampf und Kondensat werden aus der
Kammer abgelassen

13. Kihlung

® N o gk

Funktionsweise mit dem Deckel Green

Die unverpackten Deckel Green-Instrumente werden wie folgt unter
Verwendung des passenden Adapters mit dem Deckel Green
aufbereitet.

1. Vorreinigung -> bei dieser Aulienreinigung wird grober Dreck
entfernt

2. Dichtigkeitsprifung

Innenreinigung Spraykanéle -> Wasser wird mithilfe von Druckluft
durch die Spraykanale der Instrumente gepresst und somit
gereinigt.

Haupt-AuRenreinigung

Vorheizen

Aufheizen auf Desinfektionstemeperatur)

Backflush durch die Spraykanale -> Gesattigter Dampf wird in die
Kammer gedriickt und anschlieRend riickwarts durch die
Spraykanale der Instrumente extrahiert.

Ausgleichszeit
9. Haltezeit (Desinfektion)

10. Druckablass -> Druck, Dampf und Kondensat werden aus der
Kammer abgelassen

11. Kihlung

w

N o ok~

®
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6.4 Zertifikate

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass der

Witherm GmbH
In der Sohle 36, 59755 Arnsberg

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieBt gegebenenfalls
zusatzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein,
einschlieRlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu
dieser Urkunde ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 1"7025 sind in einer fir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 13.02.2024 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-13255-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 5 Seiten.

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

Berlin, 13.02.2024 Im Auftrag/Andrea Gabler

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gdltigen und
uberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite

Abb. 12: Akkreditierungs-Urkunde
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SGSV Schweizerische Gesellschaft far Sterilgutversorgung D

SSSH Société de Stérilisation Hospitalaliere Deuts:
5550 Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Jertifikiat

Hiermit wird bescheinigt, dass

an einer fachspezifischen Fortbildung
gemaB den Qualifizierungs- und Prufungsrichtlinien
der Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) und
der Schweizerischen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (SGSV)
zum Erwerb der erforderlichen Qualifikation gemanB § 4(3) der
Medizinproduktbetreiberverordnung (MPBetreibV) fur die Instandhaltung
von Medizinprodukten und zur Fihrung der Tatigkeitsbezeichnung

Technische Sterilisationsassistentin /
Technischer Sterilisationsassistent
DGSV® / SGSV

teilgenommen und die Prafung in
Fachkunde 1
in allen Teilen vor dem Prufungsausschuss
erfolgreich abgelegt hat.

Zertifikat Nr.: 01/18300

Tubingen / Winterthur Bildungsausschussvorsitzende

ler DGSV/5GSV

=

Unterschrift

Abb. 13: DGSV-Teilnahmebescheinigung
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' AFIP

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

WiIT

WissensTransfer Tiibingen

Teilnahmebescheinigung

Frau/Herr: Detlef Martens
geboren am: 06.08.1970 in: Lippetal-Hovestadt

hat vom: 18.03.2013 bis: 22.03.2013

am Modul E: Validier ung

mit 40 Unterrichtseinheiten

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

Das Modul wird gemas der Prifungsordnung
als Baustein fiir den Fachkundelehrgang Ill der DGSV ® e.V./SGSV Leiterin /Leiter ZSVA
anerkannt.

22.03.2013

Ort, Datum

/2 @ C.( L@a—

alund Unterschrift Unterschrift der Lehrgangsleitung
der anerkannten Bildungsstatte "

Abb. 14: DGSV-Teilnahmebescheinigung
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6.5 Werkskalibrierzertifikate

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION -ebro-
CERTIFICAT DE CALIBRATION a xylem brand

Auftraggeber: Witherm GmbH « Messdatenerfassung & Verarbeitung « In der Sohle 36 « 59755 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA321499-05 o ) Zertifikat Nr.: 24-06-91447
1. Kalibriergegenstand
Druck- Temperaturdatenlogger EBI 11-P111 Intern: 34 SN: 15194108

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Die Druckkalibrierung erfolgt in der Klimakammer mit Druckkalibrator. Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger vollsténdig in
temperaturgeregelte Flissigkeitsb&der eingetaucht. Die Auswertung erfolgt nach ausreichender Stabilisierung der Messwerte. Eine genaue
Beschreibung findet sich in ebro ISO-Kalibrieranweisung "QMV-021.AA006".

3. Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingung im Kalibrierlabor Raumtemperatur:  23,2°C+2K relative Luftfeuchte: 44,8 %rF +5 %rF
4, Messergebnis 4a. Messergebnis Druckkalibrierung (abs.)
Bezugwert Messwert Toleranz i Bezugwen Messwert - ) Tolgranz
0,00 °C -0,02 °C +0,1K 100 mbar 105 mbar (bei/ at 25°C) + 15 mbar
60,00 °C 60,00 °C +0,1K 3100 mbar 3102 mbar (bei/at25°C) =~ +15 mbar
134,00 °C 134,01 °C +0,1K 6000 mbar 6006 mbar (bei/at 25°C) +20 mbar
3100 mbar 3106 mbar (bei / at 134°C) + 15 mbar

| Umgebungsbedingung in der Klimakammer Temp: 25,0°C - 134,0°C + 1

5. Verwendete Normale

Referenzgerét ) Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. - Ref. giltig bis

Widerstandsthermometer Pt 100 - 9087 20355 D-K-20615-01-00 07-2024
Widerstandsthermometer Pt 100 9113 22354 D-K-20615-01-00 05-2025
Widerstandsthermometer Pt 100 9115 7166 D-K-15219-01-00 12-2024
CPR 6000 0-25 bar £ 9120 07340184 D-K-15105-01-00 01-2025

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

Die fiir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelméRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei der Physikalisch-Technischen

Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfiihrbar. .
Fir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine jahrliche Uberpriifung.

Qualitatsr ager Sy zeﬂifiziert nach DIN EN ISO 9001:2015, VTU\{-Marnagrement Service 12 100 17508 ™S

03. Juni 2024
(Ausstellungs- und Kalibrierdatum)

/‘/ {
i Darius/l_ez

~(Kalipriertechniker)

xyle m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Let’s Solve Water Am Achalaich 11 - 82362 Weilheim, Germany
Tel +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - ebro@xylem.com - www.ebro.com

Abb. 15: Werkskalibrierzertifikat des Loggers 34
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KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION -ebro-

CERTIFICAT DE CALIBRATION axylem brand

Auftraggeber: Witherm GmbH - Messdatenerfassung & Verarbeitung * In der Sohle 36 * 53755 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA321806-03 o Zertifikat Nr.: 24-08-92025

1. Kalibriergegenstand
Temperaturdatenlogger EBI 11-T236 Interne ID: 149 ) SN: ) 15350296

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger in temperaturgeregelte Fliissigkeitsbéder eingetaucht. Bei Temperaturen tiber +150 °C werden nur
die Temperaturfiihler eingetaucht. Die Kalibrierung erfolgt im Vergleichsverfahren und die Aufnahme des Messwerts erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der Kalibrieranweisung AAW0310 Kalibrieranweisung fiir EBI1xx Prozess und
Validierdatenlogger mit Temperatursensor.

3. Umgebungsbedingungen
Umgebungsbedingung im Kalibrierlabor Raumtemperatur:  23,2°C+2K relative Luftfeuchte: 44,8 %rF £ 5 %rF

4. Messergebnis

Bezugwert ) Messwert } ' Toleranz
Kanal 1

0,00 °C 0,00 °C i +0,1K

60,00 °C 60,00 °C +0,1K

+0,1K

134,00 °C 133,99 °C

5. Verwendete Normale

Referenzgerat . Inv.-Nr. _ Kalibrier-Nr. B - Ref. gllltig bis
Widerstandsthermometer Pt 100 9087 20355 D-K-20615-01-00 07-2024
Widerstandsthermometer Pt 100 9113 22354 D-K-20615-01-00 05-2025
Widerstandsthermometer Pt 100 9115 7166 D-K-15219-01-00 12-2024

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

Die fiir die Kalibrierung verwendeten Messgeréte werden regelméRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei der Physikalisch-Technischen
Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfiihrbar. .
Fiir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine jahrliche Uberpriifung.

Qualitatsr gementsystem zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2015, TOV-M n Service 12 100 17506 TMS

13. Juni 2024
(Ausstellungs- und Kalibrierdatum)

xyle m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co.KG, ebro

Let's Solve Water Am Achalaich 11 - 82362 Weilheim, Germany
Tel +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - ebro@xylem.com - www.ebro.com

Abb. 16: Werkskalibrierzertifikat des Loggers 149
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Sirona DAC Universal Touch yxln-le- ﬁTE RRT M p(n3u I;TL]E Ic:! A24-0637/02/AND

Seriennr.: 000 5979 6 Anhang

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION -ebro-

CERTIFICAT DE CALIBRATION a xylem brand

Auftraggeber: Witherm GmbH + Messdatenerfassung & Verarbeitung « In der Sohle 36 « 59755 Amsberg

Auftrag Nr.: CA317178-04 Zertifikat Nr.: 24-02-85520
1. Kalibriergegenstand
Temperaturdatenlogger EBI 11-T236 Intern: 9 SN: 15208349

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

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

3. Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingung im Kalibrierlabor Raumtemperatur:  23,0°C +2K relative Luftfeuchte: 33,8 %rF £ 5 %rF
4. Messergebnis
Bezugwert Messwert Toleranz
Kanal 1
0,00 °C 0,00 °C +0,1K
60,00 °C 60,00 °C +0,1K
134,00 °C 134,00 °C +0,1 K

5. Verwendete Normale

Referenzgerat Inv.-Nr. Kalibrier-Nr. Ref. gliltig bis
Widerstandsthermometer Pt 100 2087 20355 D-K-20615-01-00 07-2024
Widerstandsthermometer Pt 100 9113 | 20085 D-K-20615-01-00 05-2024
Widerstandsthermometer Pt 100 9115 7166 D-K-15219-01-00 12-2024

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Priifaufbaus (k=2): 0,1 K.
Die fiir die Kalibrierung verwendeten Messgeréte werden regelméRig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei der Physikalisch-Technischen

Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfiihrbar. .
Fir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine jahrliche Uberpriifung.

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2015, TOV-Management Service 12 100 17506 TMS

02. Februar 2024
(Ausstellungs- und Kalibrierdatum)

le m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, &55t0
Let’s Solve Water Am Achalaich 11 - 82362 Weilheim, Germany
Tel +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - ebro@xylem.com - www.ebro.com

Abb. 17: Werkskalibrierzertifikat des Loggers D-9
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WITHERM GmbH

Sirona DAC Universal Touch AKKREDITIERTES PRUFLABOR A24-0637/02/AND
Seriennr.: 000 5979 6 Anhang

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION -ebro-
CERTIFICAT DE CALIBRATION a xylem brand

Auftraggeber: Witherm GmbH * Messdatenerfassung & Verarbeitung * In der Sohle 36 59755 Arnsberg

Auf@r@g Nr.: CA323338—06 . R o - ;ertiﬁkat Nr.: 24-07—94088

1. Kalibriergegenstand

Temperaturdatenlogger EBI 11-T235 Interne ID: D-12 ,SN: 15208496

2. Kalibrierverfahren - Messbedingungen

Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger in temperaturgeregelte Flissigkeitsbéder eingetaucht. Bei Temperaturen tber +150 °C werden nur
die Temperaturfiihler eingetaucht. Die Kalibrierung erfolgt im Vergleichsverfahren und die Aufnahme des Messwerts erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der Kalibrieranweisung AAWO0310 Kalibrieranweisung fiir EBI1xx Prozess und
Validierdatenlogger mit Temperatursensor.

3. Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingung im Kalibrierlabor ) Raumtemperatur:  23,0°C+2K relative Luftfeuchte: 40,6 %rF + 5 %rF
Me;;wen ‘ ) o © Toleranz
Kanal 1
0,00 °C -0,03 °C +0,1K
60,00 °C 59,98 °C +0,1K
134,00 °C 133,98 °C +0,1K

5. Verwendete Normale

Referenzgerét e » o Inv.-Nr. ) - Kalibrier-Nr. Ref. giltig bis
Widerstandsthermometer Pt 100 9087 . 22868 D-K-20615-01-00 07-2025
Widerstandsthermometer Pt 100 9113 22354 D-K-20615-01-00 i 05-2025
Widerstandsthermometer Pt 100 9115 ; 7166 D-K-15219-01-00 12-2024

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Priifaufbaus (k=2): 0,1 K.
Die fiir die Kalibrierung verwendeten Messgeréte werden regelmafig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei der Physikalisch-Technischen

Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfiihrbar. .
Fiir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine jéhrliche Uberpriifung.

Qualitdtsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2015, TUV-Management Service 12 100 17506 TMS

19. Juli 2024

(Ausstellungs- und Kalibrierdatum)

Wle m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Let's Solve Water Am Achalaich 11 - 82362 Weilheim, Germany
Tel +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - ebro@xylem.com - www.ebro.com

Abb. 18: Werkskalibrierzertifikat des Loggers D-12
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. . W
Sirona DAC Universal Touch AK KIH-IE- ﬁTIEERRT M PEJrFTL]Atg Io_n! A24-0637/02/AND

Seriennr.: 000 5979 6 Anhang

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION -ebro-
CERTIFICAT DE CALIBRATION a xylem brand

Auftraggeber: Witherm GmbH « Messdatenerfassung & Verarbeitung * In der Sohle 36 + 59755 Amsberg

Auftrag Nr.: CA323338-05 - B N B ) ) Zertiﬁkat Nr.: 24-07—94087
1. Kalibriergegenstand
Temperaturdatenlogger EBI 11-T235 Interne ID: D-4 SN: 15171163

2. Kalibrierverfahren - Messbhedingungen

Zur Kalibrierung der Temperatur wird der Logger in temperaturgeregelte Fliissigkeitsbader eingetaucht. Bei Temperaturen lber +150 °C werden nur

die Temperaturfiihler eingetaucht. Die Kalibrierung erfolgt im Vergleichsverfahren und die Aufnahme des Messwerts erfolgt nach ausreichender
Stabilisierung. Eine genaue Beschreibung befindet sich in der Kalibrieranweisung AAWO0310 Kalibrieranweisung fiir EBI1xx Prozess und
Validierdatenlogger mit Temperatursensor.

3. Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingung im Kalibrierlabor Raumtemperatur:  23,0°C£2K relative Luftfeuchte: 40,6 %rF + 5 %rF

4. Messergebnis

Bezt:gm./;art . . ‘ ' MessWerl ' - ‘ ’ Toleranz
Kanal 1

0,00 °C -0,02°C +0,1K

60,00 °C 59,98 °C +0,1K

134,00 °C 133,99 °C +0,1K

5. Verwendete Normale

REFCIENIGEE o v B lovNr  Kalirier-N. . .  Ref. glitig bis
Widerstandsthermometer Pt 100 9087 22868 D-K-20615-01-00 i 07-2025
Widerstandsthermometer Pt 100 9113 | 22354 D-K-20615-01-00 i 05-2025

Widerstandsthermometer Pt 100 9115 7166 D-K-15219-01-00 i 12-2024

6. Rickfihrbarkeit und Messunsicherheit
Messunsicherheit des Priifaufbaus (k=2): 0,1 K.

Die fiir die Kalibrierung verwendeten Messgerate werden regelmanig kalibriert und sind auf die nationalen Normale bei der Physikalisch-Technischen
Bundesanstalt (PTB) oder andere nationale Normale (NIST) riickfihrbar. .
Fiir die Einhaltung einer angemessenen Frist zur Rekalibrierung ist der Benutzer verantwortlich. Wir empfehlen eine jahrliche Uberprifung.

_Qualitét: ntsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2015, TUV-Management Service 12 100 17506 TMS

19. Juli 2024
(Ausstellungs- und Kalibrierdatum)

xyle m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Let's Solve Water Am Achalaich 11 - 82362 Weilheim, Germany
Tel +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - ebro@xylem.com - www.ebro.com

Abb. 19: Werkskalibrierzertifikat des Loggers D-4
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WITHERM GmbH

Sirona DAC Universal Touch AKKREDITIERTES PRUFLABOR
Seriennr.: 000 5979

A24-0637/02/AND
6 Anhang

KALIBRIERZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CALIBRATION -ebro-

CERTIFICAT DE CALIBRATION a xylem brand

Auftraggeber: Witherm GmbH « Messdatenerfassung & Verarbeitung + In der Sohle 36 + 59755 Arnsberg

Auftrag Nr.: CA320247-01 Zertifikat Nr.: 24-04-90059
1. Kalibriergegenstand
Temperaturdatenlogger EBI 11-T240 Interne ID: 1 SN: 15090066

2, Kalibrierverfahren - Messbedingungen

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

3. Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingung im Kalibrierlabor Raumtemperatur:  23,0°C+2K relative Luftfeuchte: 33,8 %rF + 5 %rF
4. Messergebnis
Bezugwert Messwert Toleranz
Kanal 1
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

Referenzgerét o Inv.-Nr. | Kalibrier-Nr. ) | _Ref. giiltig bis
Widerstandsthermometer Pt 100 9087 20355 D-K-20615-01-00 07-2024
Widerstandsthermometer Pt 100 9113 22354 D-K-20615-01-00 05-2025
Widerstandsthermometer Pt 100 9115 7166 D-K-15219-01-00 12-2024

6. Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

Messunsicherheit des Priifaufbaus (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) riickfiihrbar. .

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

Qualititsmanagementsystem zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2015, TUV-Management Service 12 100 17506 TMS

24. April 2024
(Ausstellungs- und Kalibrierdatum})

xyle m Xylem Analytics Germany Sales GmbH & Co. KG, ebro

Let's Solve Water Am Achalaich 11 - 82362 Weilheim, Germany
Tel +49 881 1830 - Fax +49 881 183-420 - ebro@xylem.com - www.ebro.com

Abb. 20: Werkskalibrierzertifikat des Loggers 1
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