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2 Bemerkungen zum Prufbericht

Der vorliegende Prufbericht basiert auf dem Prifbericht 1212-1 vom 01.01.2013 und beinhaltet im Un-
terschied zu diesem eine Ergéanzung. Diese besteht in der Aufnahme der Priifung einer weiteren Be-
ladungskonfiguration im Programm Schnell S. Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wurde dieser Be-
richt nicht als Erganzungsbericht sondern als vollstéandiger Priifbericht verfasst. Damit besitzen beide
Berichte vollsténdig Gultigkeit wobei der vorliegende umfangreicher ist.
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3 Zielstellung der Untersuchung

Die MELAG Medizintechnik oHG hat fur inren Dampfsterilisator Euroklav 29 VS eine unabhéngige
Prifung der Sterilisationsleistung fur den Bereich Podologie beauftragt.

Das Ziel der Untersuchung besteht darin, zu prifen, ob die Referenzbeladungen in den ausgewéahlten
Programmen mit den verwendeten Verpackungsmaterialien sicher und reproduzierbar sterilisiert wer-
den konnen.

Da sich in den Beladungen keine schwierigen Hohlkérper befinden ist dieser Nachweis ausschlieBlich
Uber thermoelektrische Messungen zu erbringen.

Dieser Prifbericht kann als Grundlage fiir spéatere verkirzte Prifungen (Vakuumtest, Leerkammer-
profil, Universalprogramm) vor Ort dienen.
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4 Zusammenfassende Bewertung

Im Rahmen der durchgefiihrten physikalischen Untersuchungen wurde nachgewiesen, dass der ge-
prufte Sterilisator -Typ MELAG Euroklav 29V-S die ausgewahlten Referenzbeladungen in den Pro-
grammen ,Universal“; und ,Schnell S* bei einwandfreier Verfahrenseinstellung reproduzierbar behan-
delt werden, so dass der Zustand ,steril“ erreicht werden kann, sofern die Instrumente vorher entspre-
chend dem Stand der Technik gereinigt und desinfiziert wurden.

Zu beachten ist, dass MEDI Skalpellhalter und MEDI Skalpellhalter Spannzange der Firma Ruck in
demontierten Zustand, also einzeln sterilisiert werden.

Weiterhin wird davon ausgegangen, dass der Hersteller der Einweg-Instrumentenschale, die er zur
Sterilisation im medizinischen Bereich freigibt, auf Biovertraglichkeit hin geprift hat. Eine derartige
Prufung ist nicht Gegenstand dieser Untersuchungen.

Sofern eine Praxis die gepriften Beladungen sowie die Ergebnisse dieses Berichtes zur Grundlage fur
ihre validierten Aufbereitungsprozesse machen méchte, ist dann lediglich eine verkirzte Validierung
vor Ort vom Umfang einer erneuten Leistungsbeurteilung erforderlich.
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5 Angaben zum Prifmodell und dessen Programmparametern

Fur die Prafungen wurde ein mit Serienteilen gefertigter Dampfsterilisator des Typs Euroklav 29V-S
verwendet.

In der tabellarischen Ubersicht sind die wichtigsten, programmcharakterisierenden Parameter ange-
geben,

I o

Euroklav 29V-S; Seriennummer 1129V-S1490

Wesentliche Programmparameter:

Schnellprogramm S Universalprogramm
Anzahl Vakuum-Fraktionierungen 1 1
Anzahl Uberdruck-Fraktionierungen 3 5
Druck der Vakuum-Fraktionierung in mbar abs. 500 250
Oberer Druck Fraktionierung in mbar abs. 2000 2000
Unterer Druck Fraktionierung in mbar abs. 1200 1200
Sterilisierzeit 210s 330s
Trockenzeit ca. 10 min ca. 30 min
Gesamtprozesszeit Ca. 24 min Ca. 53 min
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6 Beschreibung der Prifmethoden

6.1 Vorbetrachtung

Aufgrund der einfachen Geometrie der zu prifenden Instrumente und des Fehlens von komplizierten
Hohlinstrumenten wird bei der Prifung ausschlie3lich auf physikalische Messungen zurtickgegriffen.
Zusétzliche mikrobiologische Untersuchungen sind demnach nicht erforderlich.

Mit thermoelektrischen Messungen wird die Reproduzierbarkeit der vom Hersteller vorgegebenen
Prozessverlaufe nachgewiesen.

6.2 Worst-case-Prufbedingungen

Aufgrund der sehr einfachen Beschaffenheit der Instrumente wurde auf die Schaffung von worst-case-
Prifbedingungen verzichtet.

6.3 Akzeptanzkriterien

Allgemeine Parameter Werte Quelle
Umgebungsbedingungen: Hersteller
- Luftfeuchte (rel.) 2 30% rel. MELAG
- Temperatur <35°C
Leitwert Speisewasser <40up S/cm neErEfcller
Physikalisch / chemische Werte* Quelle
Parameter
. ) . ISO 11607 /
Verpackung des Sterilgutes | Verpackung und Siegelnéhte intakt EN 868 Teil 2-
10
Restfeuchte
gravimetrisch:
- Massives Gut <0,2% EN 13060
optisch: keine Tropfen oder feuchte Stellen
Arbeitszyklus nach Prozessverlauf (Anzahl der Fraktionierungen, Zeiten,
- EN 17665-1
Vorgabe des Herstellers Driicke, Temperaturen)
Ausgleichszeit 15s EN 13060
Sterilisationszeit Schnellprogramm S 2 3 min 30 s Hersteller
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min. Sterilisiertemperatur 134 °C

. EN 13060
max. Sterilisiertemperatur 138 °C
Temperaturdifferenz der
Messwerte

<

(einschliel3lich theoretische | ~ 2K EN 13060
Sattdampftemperatur)
Chargendokumentation - .
stimmt mit Messwerten Prc_J_zessverIauf (Anzahl der Fraktionierungen, Zeiten, EN 17665-1
iiberein Driicke, Temperaturen), Bewertung des Zyklus
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7 Angaben zur verwendeten Messtechnik

gepriufte Parameter | Prifmittel Prifmethode

Thermo-Logger PT 1000 | pje Temperatursensoren werden an den kritischen

Temperatur / Druck | uUnd Drucklogger Stellen der Beladung positioniert. Die exakte
,Track Sense Pro’ Positionierung ist bei ValiTech hinterlegt.
Fa. ELLAB

Das verpackte Gut wird vor und nach der
Sterilisation gewogen. Die Gewichtszunahme
Prazisionswaage 16 kg, entspricht der Restfeuchte im Sterilgut.

Fa. Kern

Trocknung

Zudem wird das Sterilgut optisch auf Feuchtigkeit
untersucht.

Die Genauigkeiten der Messtechnik entsprechen den Vorgaben in den Empfehlungen fur die
Durchfuhrung von Validierungen der Deutschen Gesellschaft fir Krankenhaushygiene.

Alle Kalibriernachweise sind bei ValiTech abgelegt.
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8 Auswahl der Verpackung

Aufgrund der Vorgaben durch den Auftraggeber wurden als Verpackung ausschlielich Klarsichtsteri-
lisierverpackungen der Firmen MELAG und Ruck verwendet.

Diese Verpackungsart ist entsprechend Herstellerangaben im Foliensténder oder einlagig auf Tabletts
Zu positionieren.
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9 Beladungskonfigurationen

9.1 Auswahlkriterien fir Beladungen

Die Instrumente fir die praxisrelevanten Beladungen wurden vom Auftraggeber mit Unterstiitzung der
Firma Ruck bereitgestellt.

Die Auswahl der schwierigen Beladungskonfigurationen erfolgte anhand der von der DGKH (Deutsche
Gesellschaft fur Krankenhaushygiene) vorgegebenen Kriterien.

Im Folgenden werden die DGKH-Kriterien zur Auswahl von Beladungen betrachtet und mit den Vor-
gaben des Herstellers abgeglichen. Sofern die Kriterien nicht zutreffen, werden die thermoelektrischen
Prufungen ohne besondere Schwierigkeiten durchgefiihrt:

1. Grenzfall der geringsten Beladung - Leerkammer mit oder ohne Einzelgut
Trifft zu, da moglicherweise auch ein Einzelinstrument sterilisiert werden kann

Die Umsetzung erfolgte durch thermoelektrische Messung in der leeren Kammer in beiden zu prifen-
den Programmen.

Pruflaufe 3; 4

2. Schwierigste Luftentfernung und Dampfdurchdringung (Pordse Giiter)

Trifft nicht zu, da die Nutzung flr porése Guter nicht vorgesehen ist.

Keine thermoelektrische Messung erforderlich.

3. Schwierige Luftentfernung

Trifft nicht zu, da die Nutzung fur komplizierte Hohlinstrumente nicht vorgesehen ist.
Keine thermoelektrische Messung erforderlich

4. Prufung Trocknung

Dieses Kriterium trifft bei allen Instrumenten zu.

Die Umsetzung erfolgte durch die Bestimmung der Restfeuchte, bei allen Messungen.
Praflaufe 5;6;7;8;9;10;11

5. Hochster Dampfverbrauch

Dieses Kriterium trifft nicht zu, da keine pordsen Giiter sterilisiert werden.

Keine thermoelektrische Messung erforderlich.

6. Ungunstigste Trocknungsbedingungen wegen hohem Kondensatanfall
Trifft nicht zu, da die Nutzung des Gerétes keine schweren Instrumente vorsieht.

Keine thermoelektrische Messung erforderlich

7. Verzdgerter Temperaturanstieg
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Trifft nicht zu, da die Nutzung des Gerates keine Kunststoffteile vorsieht.
Keine thermoelektrische Messung erforderlich
8. Uberhitzungsgefahr

Trifft nicht zu, da keine Produkte mit ausgepragter hygroskopischer Kondensation sterilisiert werden
sollen.

Keine thermoelektrische Messung erforderlich.
9. Festgeschriebene Praxisbedingung

Trifft nicht zu, da aufgrund der Vorgaben des Auftraggebers keine Mischbeladung sterilisiert werden
soll.

Keine thermoelektrische Messung erforderlich
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9.2 Beladung 1 - Instrumente einfach verpackt auf 5 Tabletts

Gesamt-Gewicht Beladung 1: 1.700 g
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Einweg instrumentenschale
Skalpell-Halter

Medi-Skalpellhalter Hautzange
Medi-Skalpellhalter Spannzange Eckenzange
Kopfschneider

Hautzange

Kopfschneider Diamantfraser Gr. 010
Bono-Diamantfraser Diamantfraser Gr. 055
Skalpellhalter Verbandschere
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Diamantfraser Gr. 010
Dia-Twister grob

Doppelseitiges Nagelinstrument
Medi-Skalpellhalter
Medi-Skalpellhalter -Spannzange
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9.3 Beladung 2 - Instrumente einfach verpackt in Folienstander

Gesamt-Gewicht Beladung 2: 890 g

=
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Beladungsinhalt:

Einweg Instrumentenschale mit
Skalpell-Halter
Medi-Skalpellhalter
Medi-Skalpellhalter Spannzange
Kopfschneider

Hautzange

Medi-Skalpellhalter

Medi-Skalpellhalter -Spannzange

Doppelseitiges Nagelinstrument

Kopfschneider

Verbandschere

Eckenzange

Hautzange

Dia TWISTER grob

Bono Diamantfraser
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9.4 Beladung 3 - Instrumente unverpackt auf 2 Tabletts

Gesamt-Gewicht Beladung 3: 1.100 g

@ W
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Verbandschere

Dia TWISTER grobDiamantfraser Gr. 010
Medi-Skalpellhalter
Medi-Skalpellhalter Spannzange
Diamantfraser Gr. 055
Diamantfraser Gr. 010
Doppelseitiges Nagelinstrument
Hartmetallfraser grob Gr. 080
Hautzange

Eckenzange

Bono Diamantfraser
Skalpellhalter

Kopfschneider

Splitterpinzette
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Verbandschere

Dia TWISTER grob Diamantfraser Gr. 010
Medi-Skalpellhalter
Medi-Skalpellhalter Spannzange
Diamantfraser Gr. 055
Diamantfraser Gr. 010
Doppelseitiges Nagelinstrument
Hartmetallfraser grob Gr. 080
Hautzange

Eckenzange

Bono Diamantfraser
Skalpellhalter

Kopfschneider

Splitterpinzette
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9.5 Beladung 4 - Instrumente unverpackt auf 5 Tabletts
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Jedes der 5 Tabletts ist mit der nachfolgend aufgefiihrten Beladung bestickt:

Verbandschere

Dia TWISTER grob Diamantfraser Gr. 010
Medi-Skalpellhalter
Medi-Skalpellhalter Spannzange
Diamantfraser Gr. 055
Diamantfraser Gr. 010
Doppelseitiges Nagelinstrument
Hartmetallfraser grob Gr. 080
Hautzange

Eckenzange

Bono Diamantfraser
Skalpellhalter

Kopfschneider

Splitterpinzette
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10 Versuchsubersicht thermoelektrischer Pruflaufe

Im Ergebnis der Betrachtungen unter Punkt 6 wurden mit den festgelegten 3 Beladungen nachfolgen-
de Priflaufe geplant und durchgefiihrt. Zusatzlich wurden zum Nachweis der Funktionstiichtigkeit des

Sterilisators ein Vakuumtest (Lauf 1) und ein Bowie und Dick D-Test (Lauf 2) durchgefihrt.

Programm | Leerkam- Beladung Beladung Beladung Beladung Wasche-
merprofil 1 2 3 4 paket

Vakuum- Lauf 1

test

B&D Test Lauf 2

Universal- Lauf 3 Laufe 8; 9; Lauf 11

programm 10

Schnell- Lauf 4 Laufe 5; 6;7 Lauf 12

programm

S

Das jeweilige Prifdatum und die Prifzeit sind anhand der Chargendokumentationen (Anlagen) und
der Protokolle der Messlaufe (Druck, Temperatur, Zeit) der Priflaufe (Anlagen) zu ersehen.
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11 Ergebnisse und Auswertung

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Prifungen sind in den Anlagen 1 bis 13 hinterlegt. Es werden alle
unter Punkt 5.3 beschriebenen Akzeptanzkriterien erfullt.

Die mit externer Messtechnik erhaltenen Messwerte stimmen mit den von den Geraten gelieferten
Chargendokumentationen tberein. Somit kann bei einer Chargendokumentation zu einem Sterilisati-
onsprozess, welche einen erfolgreichen Sterilisationszyklus aufgezeichnet hat, davon ausgegangen
werden, dass das Sterilisationsgut erfolgreich sterilisiert wurde. Voraussetzung daftir ist, dass eine der
gepruften Konfigurationen mit der entsprechenden Verpackung verwendet wurde.
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12 Ubersicht relevanter Normen / Regelwerke

Norm / Regelwerk

Titel

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze -
EN 17665-1 Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der An-
wendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die
DIN EN 556-1 als "STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an Medizinpro-

dukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden

DIN SPEC 58929

Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im Gesundheitswesen — Leitfaden zur
Validierung und Routinetiberwachung der Sterilisationsverfahren

——ValiTech'

Datum: 13.10.2013



http://www.beuth.de/langanzeige/DIN+EN+13060/de/69156565.html&limitationtype=&searchaccesskey=SALL
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PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Datum: 13.10.2013
Anlage 1 Messprotokoll, Vakuumtest Lauf 1 Soite: 7 Vo 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 1 Messprotokoll, Vakuumtest Lauf 1

Gy Tharsien Grale EaiEh

Prapess: Praduf:

Strungshagnn: QRI22NZ 135S Emtrana: ‘Wesisurapia: he Normalzast (UTC
Sizangsends: 08, 123012 18:23:28 offem 01:00:00)
Strungsname: Pada Vac aldation Soluikns
Strungsiext

Grafik
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BadianarDatum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Datum: 13.10.2013
Anlage 2 Messprotokoll, B&D-Test Lauf 2 Seit”e: 98 von 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 2 Messprotokoll, B&D-Test Lauf 2

Bediener: Thorsten GroBe Gefad:
Prozess: Produst:
Stzungshegan: farzaniziszan Zmwzone: Wasteronssche Normazet (UTC
Stzungsends: 08.122012 1705:30 cffset 01:00:00)
Sitzungsname: Pado BD Valdation Sciutions
Suzugstext:
Grafik
‘C bar Stzungshegnn08.12. 2012 16:26:30
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BadisnarDatum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Datum: 13.10.2013
Anlage 2 Messprotokoll, B&D-Test Lauf 2 Seit“e: 59 von 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

G mrpme: Thorsien Grals GaiEi:
Propess: Praduld :
e — 08122012 18:28:30 Tstzane: Wmmtmro ok
Stzungsands: 08.12.2012 17:09:50 e 0100 ..
Sitrungsname: Pada BD Valdalicn Solutkans
Strungstext

Validierumgsreport
Gesamtergebnis des Tesls Bestanden
Nama: B&D-Tast; 13060
Baschraibung:
Zyklus:
Auswerteparameter
Prozass Teamparatur: 134,00 *C
Prozass Tamparatur Band (K} 4,00
Max. Tamparaturschwankung [K): MNIA
Maximum Tamparaturuntarschiad (K): 2,00
Max. Ausglaichszait: 00:00:15
Min. Haltazait: 00:03:30
Max. Druckabwaichung: 01657 bar
Ausgleichszeit
Baginn Ausglaichszait: 08.12.2012 16:52:07
Enda Ausglaichszait: 0B8.12.2D12 16:52:08
Dguer Ausglaichszait: 00:00:02
Max. arlaubta Ausglaichszait: 00:00:15
Tastargabnis Ausglaichszait: Bastandan
Prozess Band
Baginn Haltezait: 0B8.12.2D12 16:52:08
Ende Haltazait: 0B.12.2012 16:55:45
Dauer Haltezait: 00:03:36
Min. arlaubte Halazait: 00:03:30
Tastargebnis Haltezait: Bastandan
Homogenes Band
Hamagana Tamparatur (K): 1,63
Max. zuldssiga homagana Tamparatur (K): 2,00
Tastargabnis dar hamaganan Tamparatur: Bastandan
Schwankungsband

Tamparaturschwankung [Kj:
Max. zuldssiga Temparaturschwankung (K):
Ergabnis des Tamparaturschwankungstasts:

Sattdampfanalyse

Druckabwaichung: 10,1454 bar
Max. Druckabwaichung: 01687 bar
Tastargabnis Druckabwaichung: Bastandan
Zusammenfassander Report

Mama Schwankung (*C) Abwaichung
Laoz2 2,08 00111 bar
LCD3 2,02 00050 bar
La04 1,87 10,0050 bar
LCO5 2,28 0,1314 bar
LA OS5 2,50 10,1454 bar

BadianarDatum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Anlage 3 Messprotokoll, Leerkammer aum: 13102073
. eite: 30 von 54
Universalprogramm Lauf 3

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 3 Messprotokoll, Leerkammer Universalprogramm Lauf 3

T mepme Thorstan Graole EatEl:

Seoreny: Pradust:

Strungshagnn: 081231 217:18:M Zmizana: Wasisuraoias he Normalized (UTC \
Sitzungsends: 0812 2012 182825 affsm 010000
Sitrungsname: Pada Lesrcammer Valdalicn Solutkans
Strungstext

Grafik
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BadianarDatum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Datum: 13.10.2013
Anlage 3 Messprotokoll, Leerkammer Soite: 31 von 54

Universalprogramm Lauf 3
Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Gy Tharsien Grale EaiEh
Prazess: Praduil:
[ — 08122012 17:13:M Zetzane: Wasters
Sizangsends: 08,12 2012 18:28:35 affzem 0100 9
Strungsname: Pada Leerkammer Waldalion Soiutans
Strungsiext

Walidierungsreport
Gesamlergebnis des Tesls Bestanden
MNama: 13080, 1347C, 5,5min
Baschraibung:
Zyklus:
Auswerteparameter
Prozess Temparatur: 134,00 °C
Prozass Tamparatur Band (K): 4,00
Max. Tamparaturschwankung (K): MIA
Maximum Tamparaturuntarschiad (K): 2,00
WMax. Ausglaichszait: 00:00:15
Min. Haltazait: 00:05:15
Max. Druckabwaichung: N/A
Ausgleichszeit
Baginn Ausglaichszait: 08.12.2012 17:42:29
Enda Ausglaichszait: 08.12.2012 17:42:31
Dauer Ausglaichszait: 00:00:02
NMax. arlaubta Ausglaichszait: 00:00:15
Tastargabnis Ausglaichszait: Bastandan
Prozess Band
Baginn Haltazait: 08.12.2012 17:42:31
Enda Haltazait: 08.12.2012 17:48:07
Cauar Haltazait: 00:05:36
Min. arlaubta Haltazait: 00:05:15
Tastargabnis Haltazeit: Bastandan
Homogenes Band
Hamagana Tamparatur (K): 0,38
Max. zuldssiga homagana Tamparatur (K): 2,00
Tastargabnis dar hamaganan Tamparatur: Bastandan
Schwankungsband

Tamparaturschwankung [K):
Max. zuldssigs Temparaturschwankung (K
Ergabnis das Tamparaturschwankungstasts:

Sattdampfanalyse

Druckabwaichung:
Max. Druckabwaichung:
Tastargabnis Druckabwaichung:

dynamischer Drucklest | 3 sec

Druckabwaichung (BarMin): §OBARE
Max. Druckvarandarung (BarMin): 10
Tastargabnis Druckabwaichung: Bastandan

BadianarDatum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Datum: 13.10.2013
Anlage 4 Messprotokoll, Leerkammer Schnell S Soite. 3 vor 54

Programm Lauf 4
Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 4 Messprotokoll, Leerkammer Schnell S Programm Lauf 4

Becane: Thorsean GroBe Gefall:
Frozess Frodukt:
Sitzungsbagnn: 08.12.2012 18:32:32 Zarzona: Vestewroodisce Normalesit (UTC
Stzungsence: 08.12.2012 18:01:22 offsat 01:00:00)
Sizungsnama: Fodo Leerkammer Schnell S Validation Sohsens
Skzungstext
Grafik
ber C Skzungsbegnn03 122012183232

1 — y T ; T T 7
164230 184300 184330 134400 184430 134500 184530 184600

Bedienen/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Anlage 4 Messprotokoll, Leerkammer Schnell S oo 13.10.2013
eite: 33 von 54
Programm Lauf 4

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Bedienar: Tharsten Grole Cefan:

Prozess: Produkt:

Sitzungsbeginn: 08.12.2012 18:32:32 Zeitzone: Westeuropaische Mormalzeit (UTC

Sitzungsende: 08.12.2012 18:01:22 offset 01:00:00)

Sitzungsname: Podo Leerkammer Schnell S Validation Soluticns
Sitzungstext:

Validierungsreport

Gesamtergebnis des Tests Bestanden

Name: 134°C; 3,5, 13060
Beschreibung:

Zyklus:

Auswerteparameter

Prozess Temperatur: 134,00 °C

Prozess Temperatur Band (K): 4,00

Max. Temperaturschwankung (K): MIA

Maximum Temperaturunterschied (K): 2,00

Max. Ausgleichszeit: 00:00:15

Min. Haltezeit: 00:03:30

Max. Druckabweichung: M/A

Ausgleichszeit

Beginn Ausgleichszeit: 08.12.2012 18:42:32
Ende Ausgleichszeit: 08.12.2012 18:42:34
Dauer Ausgleichszeit: 00:00:02

Max. erlaubte Ausgleichszeit: 00:00:15
Testergebnis Ausgleichszeit: Bestanden

Prozess Band

Beginn Haltezeit: 08.12.2012 18:42:34
Ende Haltezeit: 08.12.2012 18:46:08
Dauer Haltezeit: 00:03:34

Min. erlaubte Haltezeit: 00:03:30
Testergebnis Haltezeit: Bestanden

Homogenes Band

Homogene Temperatur (K): 0,34

Max. zulassige homogene Temperatur (K): 2,00
Testergebnis der homogenen Temperatur: Bestanden
Schwankungsband

Temperaturschwankung (K}):
Max. zulassige Temperaturschwankung (K):
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckabweichung:
Max. Druckabweichung:
Testergebnis Druckabweichung:

dynamischer Drucktest / 3 sec

Druckabweichung (Bar/Min): 6,2995
Max. Druckver&nderung (Bar/Min): 10
Testergebnis Druckabweichung: Bestanden

Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

. Datum: 13.10.2013
f\nl?%e 5 Messprotokoll; Schnell S Programm Soite: 32 von 54
au

Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 5 Messprotokoll; Schnell S Programm Lauf 5

Badiener. Thorsten Grofe GalaR:

Prozess Produkt:

Stzungsbeginn 06.12201219:05:24 Zeitzone: Westeurcpiiische Normaizet (UTC

Sizungsande 08.12.2012 19.35:36 oftsat 01:00:00}

Srzungsname: Podo Schogll S Lauf 1 Validation Solutions
Sitzungstext:

Grafik
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Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

. Datum: 13.10.2013
f\nl?%e 5 Messprotokoll; Schnell S Programm Soite: 3% von 54
au

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Badiarar; Thamtan Grala Caldl:
Prozess: Produkl
Sizungsbaginm 0812 2072 180522 Teitzona: ‘Wasiruropiische Momalzeit (UTEC
Stmungsende: 08,12 2012 193536 affset 10 00:00) e
SilzurgEnames: Preda Schral 2 Lauf 1 Walkiation Soiutions
Silzurg sieat:

Validierungsrepor
Gesamiergebnis des Tests Bestandean
Mamea: 134°C; 3.5, 13060
Beschrelbung:
Zyklus:
Auswerteparameter
Prozess Temperatur; 134,00 °C
Prozess Temperatur Band (K): 4,00
Max, Temparaturschwankung (K): MrA
Maximum Temperaturunterschied (K): 2,00
Max. Ausgleichszait: 00:00:15
Min. Haltezeit: 0000330
M. Druckabwaichung: NA
Ausgleichszeit
Beginn Ausglechszelt: 08122072 19:15:54
Enda Ausgleichszeit: 08122012 19:15:56
Daver Ausgheichszeil Q0:00:02
Max. erlaubta Ausgleichszeit: 00:00:15
Testargebnis Ausgleichszeit: Bestanden
Prozess Band
Beginn Haltezeit: 08122012 19:15:56
Ende Haltezeil (12,2072 19:159:31
Dauer Haltezail: 000335
Min. arlaubte Haltezeit: 00:03:30
Testargebnis Haltezeit: Bastanden
Homogenes Band
Homogane Tamparatur (K 041
Max, zuldssige homogene Temperatur (K} 200
Testergebnis der homogenen Temperatur: Bestandan
Schwankungsband

Temperaturschwankung (K);
Max. zuldssige Tempearaturschwankung (K):
Ergebnis des Temperalurschwankungslests

Sattdampfanalyse

Druckabweichung:
Max, Druckabtaweichung:
Testargebnis Druckabwaichung:

dynamischer Druckiest/ 3 sec

Druckabweichung (Barn®in): 62811
Max, Druckverfnderung {Baniding: 10
Testargebnis Druckabweaichung: Bestanden

Bedianar/Daturm :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Datum: 13.10.2013
f\nl?%e 6 Messprotokoll, Schnell S Programm Soite. 26 vor 54
au

Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 6 Messprotokoll, Schnell S Programm Lauf 6

Bacenar: Tharsten Gralle Getals:

Prozess: Produkt:

Stzungsbegnn: 09.12.2012 10:52:51 Zeitzone: Weasteuropasche Narmaized (UTC

Sitzungsende: 06.12.2012 11:20:31 ofiset 01:00:00)

Stzungsname: Podo Schnel S Lauf 2 Valldaton Sclutions
Stzungstext:

Grafik

¥ o Stzungstegnn09.122012 10.5251

3,20004
3,00004

130,004

120004
2,5000 4

11000  aeac0d
100,00 4 240004
@4 220004

mod 299997
180004
70,001
160004
60,004

1,4000 4
S0,004 1.2000 4
40,00 4 1,0000 ="+
opocod [ A

30,00
05000 4
m_w - g
°c bar

137404 329001
137204 328501 ;

136 50 4 327504 i} )

135 604 327004
136 404 325504
135,204 32500 4
136,00 4 32550 4
135 80 4 325004
135,604 324504 -

135404 324004 W
1352091 32350+

135001 323004

::-:: 322604

134 404 :ﬁ:‘

134 204

136004 321091

] 320

1 A L] L
110400 110430 LRRE ) 1o 11.07:30

Bedienen'Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Datum: 13.10.2013

Anlage 6 Messprotokoll, Schnell S Programm Soite: 37 von 54

Lauf 6
Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Hedipnen Tharsten Goke Ganfal:
Prozess:; Amdukt:
Silzungebeginn: etz 10E2 sl Telzong: VieslewropaEche Kammelzel 1UTC
Stzungsande: 9,12,2012 11H0 oftsst (10000
Silzunganarme; Podo Schngll S Laul 2 ‘alidation Solutions
Silzungatasl:
Validierungsreport
CGesamtergebnis des Tests Bestanden
Mame: 134T 3.5, 13060
Beschreibung:
Zyklus:
Auswerteparameter
Prozess Temperatur 134,00 5C
Prozess Temperatur Band (K] 4,00
Max. Temparalurschwankung (K): A
Maximum Temperaturuntarschied (K): 2,00
Max. Ausgleichszeit: 015
hin. Haliezeit: 000330
Max. Druckabwelchung: M,
Ausgleichszeit
Beginn Ausgleichszeit: (.12.2012 11:03:50
Ende Ausgleichszeit: 08422012 17:03:53
Dauer Ausgleichszeit: 00:00:03
Max. erlauole Ausgleichszeil: 00:00:15
Testergebnis Ausgleichszeit: Bastanden

Prozess Band

Beginn Haltezeit: 012,202 110353
Erde Hallezeil: 0122012170728
Dauer Haltezait: 00335

Win. erlaubta Haltezeit: 00330
Testergebnis Haltezeit; Bastanden
Homogenes Band

Homogena Tamperatur (K): 048

Max. zul&ssige homogena Tempsratur (K] 200

Testergebnis der hamogenen Temperatur: Bastanden
Schwankungsband

Temperaturschwankung {K):
Max. zul&ssige Temperatursehwankung (K
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckabweaichung:
Max. Druckabweichung:
Testergebnis Druckabweichung:

dynamischer Drucktest [ 3 sec

Druckabweichung {Bardin: 5, 70481
Wax. Druckveranderung (Barking: 0
Testergebnis Druckabweichung: Bestanden

Bedigner'Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Datum: 13.10.2013
f\nl?g?e 7 Messprotokoll, Schnell S Programm Soite: 38 von 54
au

Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 7 Messprotokoll, Schnell S Programm Lauf 7

Bedener Tnarstan Grola Gefafh:

Prozess: Predukt

Stzungsbaginn: 09.12.2012 11:27:06 Zaitzone: Weereuropaische Nomazat (UTC
Steungsende 09.12.2012 11.54:14 aoffeat 0 1:00:00) SN
Sizungename: Podo Schell S Laut 3 Validation Sclutions
Shtzungstaxt

Grafik
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Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Anlage 7 Messprotokoll, Schnell S Programm Datum:

Lauf 7

13.10.2013
Seite: 39 von 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Badlanar Thorslen Grolke Giafali:
Frozess: Produkt:
Sitzurgsbegire: (22012 1106 Failzona: Westeuropiische Momaleel (UTC
Shzungsenda: 05122012 11:54:14 oéfsat 01:00:00;
Silzungename: Fodo Schnell 5 Laul 3 validation Salutions
Silrungstesl:
Validierungsreport
Gesamtergebnis des Tests Bestanden
Meme: 1347C: 3.5, 13060
Beschraibung:
Zyklus:
Auswerteparameter

Frozess Temperatur:

Prozass Temperatur Band (K}

Max. Tamperaturschwankung (K):
Maximum Temperaturuntarschied (K):
Max. Ausgleichszail:

Min, Haltezeit:

Mae, Druckabweichung:

Ausgleichszeit

Baginn Ausgleichszeit:

Ende Ausgleichszeit:

Dauer Ausgleichszet:

Max. erlauble Ausglaichszait:
Testargebnis Ausglaichszait:

Prozess Band

Beginn Haltezait:

Enda Haltazait:

Dauer Heltezait:

Min. erlaubte Haltersit;
Testergebnis Haliezeit:

Homogenas Band

Homogena Temparatur (K):
Max, zulassige hamagane Temperatur (K}
Testergebnis der homogenan Temperatur:

Schwankungsband

Temparaturschwankung (K):

Max, zulassige Temperaturschiwan kung {K):
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckesbweichung:

Max, Druck abweichung:
Testergebnis Druckabweichung:
dynamischer Drucktest [ 3 sec

Druckabweichung (Bar/Min):
Maie. Druckverg@ndarung (Bar/Min):
Testargebnis Druckabweichung:

Badiener/Datum :

134,00°C
4,00

KA

2,00
000015
00:03: 30
hA

MR12.2012 11;38:04
09.12.2012 11:38:06
00:00:02

00:00:15

Bestanden

09122012 11:38:08
A2 2012 11:41:40
00:03:34

00:03:30

Bestanden

0,40
200
Bestanden

5,302
0
Bastanden




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

; Datum: 13.10.2013
ﬁnl:;lgse 8 Messprotokoll, Universalprogramm Soite: 20 vor 54
au

Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 8 Messprotokoll, Universalprogramm Lauf 8

B Thorstin Groba (il
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BedienenDiabum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Anlage 8 Messprotokoll, Universalprogramm Datum:

Lauf 8

13.10.2013
Seite: 41 von 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Badlanar Thorslen Grolke Giafali:
Frozess: Produkt:
Sitzurgsbegire: gzl 1aEsEs Failzona: Westeuropiische Momaleel (UTC
Shzungsenda: DB12.200 2 13260 oéfsat 01:00:00;
SlZungsname: Fodo Universal Lauf 1 Walidation Salutions
Silrungstesl:
Validierungsreport
Gesamtergebnis des Tests Bestanden
Mame: 13080, 134°C, 5,5min
Beschraibung:
Zyklus:
Auswerteparameter

Frozess Temperatur:

Prozass Temperatur Band (K}

Max. Tamperaturschwankung (K):
Maximum Temperaturuntarschied (K):
Max. Ausgleichszail:

Min, Haltezeit:

Mae, Druckabweichung:

Ausgleichszeit

Baginn Ausgleichszeit:

Ende Ausgleichszeit:

Dauer Ausgleichszet:

Max. erlauble Ausglaichszait:
Testargebnis Ausglaichszait:

Prozess Band

Beginn Haltezait:

Enda Haltazait:

Dauer Heltezait:

Min. erlaubte Haltersit;
Testergebnis Haliezeit:

Homogenas Band

Homogena Temparatur (K):
Max, zulassige hamagane Temperatur (K}
Testergebnis der homogenan Temperatur:

Schwankungsband

Temparaturschwankung (K):

Max, zulassige Temperaturschiwan kung {K):
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckesbweichung:

Max, Druck abweichung:
Testergebnis Druckabweichung:
dynamischer Drucktest [ 3 sec

Druckabweichung (Bar/Min):
Maie. Druckverg@ndarung (Bar/Min):
Testargebnis Druckabweichung:

Badiener/Datum :

134,00°C
4,00

KA

2,00
000015
000515
hA

MRA2.2012 12,4737
09.12.2012 12:47:39
00:00:02

00:00:15

Bestanden

08.12.2012 12:47:38
A2 2012 12:53:13
00:05:34

000515

Bestanden

042
200
Bestanden

§,01189
0
Bastanden




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

; Datum: 13.10.2013
f\nl?%e 9 Messprotokoll, Universalprogramm Soite: 5 vor 54
au

Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 9 Messprotokoll, Universalprogramm Lauf 9

Bacdanar Thorsten Grols GefAll:

Prozess: Produt.

Stzurgeheginn: 09122012 15:23:08 Zeltzona: Wasteunopiiscna Namalzar (TG
Srrungrende 06122012 14:41:18 offzet 01:0¢:00) N\
Silzungsname: Podo Unmersyl Las’ 2 \akdamon Salutians
Shtzungstext:

Grafik
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Bediener/Datum :




——ValiTech'

13.10.2013
43 von 54

PRUFBERICHT PODOLOGIE

Anlage 9 Messprotokoll, Universalprogramm

Lauf 9
Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Datum:
Seite:

Bedener Tharsban Grote G=alk:
Praoass: Produ:
Sizurgsbagnn [ 12 2012 1 hado0 Teilzora: WesteuTpEache MoTAzEl [UTE
Srzungsenda: LA 122012 84118 el 11:00:00 o
SilFumgEame Prde Uniersal Lagt 7 abdatior Solulians
Silzung=iexl
‘alidierungsraport
Gesamtergebnis des Tests Bastanden
Marma: 13E0E0, 134°C, 5,5min
Baschraibung:
Fyllus:
Auswarteparameter
Frozess Temperalur, 1300
Prooess Tamparatur Band {K): 4,00
Max. Temparaturachwankung {K): MiA
Maximum Temperaturuntarszhied (K): 200
ax, Ausgheichszei oonmas
Min. Haltezsit: 00:05:15
Max. Druckabweichung: hiA
Auagleichezeit
Baginn Ausglaichazsit- 08.12.2072 14:02:38

Ende Ausgleichszalt:

Dauer Ausgheichszel:

Wax. erlaubte Ausgleichszeit:
Testergabnis Ausgleichszsit:

Prozess Band

Baginn Haltazsit:

Enda Haltezeit:

Dauer Haltezel

bin. arlavble Haltezsit:
Testergabnis Haltazeit:

Homogenes Band

Homogena Temparatur {K):

Maw. zulfasige homogena Temperstur (K):
Testesgehnis der homogenen Tampearatie:

Schwankungsband

Temperaturschwankung (K):

Max, zulissige Temperaturschwankung (K)
Ergebnis des Temparaturschwankungstasts:

Salidamplanalyse

Druckabreichung:

Max. Druckabwaichung:
Testergabnis Druckabweichung:
dyramisches Drucktest f 3 sec

Druckatweichung {Bardling:
Max, Druckverdndenung (BanMin):
Testergebnis Druckabweichung:

Badianar/Datum :

09.12.2002 14:02:38
oonmngE

00:00:1%

Bastanden

09.12.2072 14:02:38
09122002 14:08:77
o005 E3

00:05:1%5

Bastanden

03g
200
Basranden

5,504
0
Bastanden




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Anlage 10 Messprotokoll, Universalprogramm Datum: 13.10.2013

Seite: 44 von 54
Lauf 10
Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 10 Messprotokoll, Universalprogramm Lauf 10

Bediener: Thorsten Groe Getah:
Prozsss: Produit
Sitzungsbeginn: 2122012 14:5457 Zatzone: estauropaische Normaken (UTC
Sitzungsende: 06.12.2012 15:54:15 offget 01:00:00)
Sazungename: Podo Universal Lauf 3 Vilidation Solutions
Sitzungstet
Grafik
" Stzungsbeginn 0912 2012 1454 57
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Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Datum: 13.10.2013

Anlage 10 Messprotokoll, Universalprogramm Soite: 25 vor B4

Lauf 10
Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Bedienar: Tharsten Grole Cefan:

Prozess: Produkt:

Sitzungsbeginn: 09.12.2012 14:54:57 Zeitzone: Westeuropaische Mormalzeit (UTC

Sitzungsende: 05.12.2012 15:54:15 offset 01:00:00)

Sitzungsname: Podo Universal Lauf 3 Validation Soluticns
Sitzungstext:

Validierungsreport

Gesamtergebnis des Tests Bestanden

Name: 13060, 134°C, 5,5min
Beschreibung:

Zyklus:

Auswerteparameter

Prozess Temperatur: 134,00 °C

Prozess Temperatur Band (K): 4,00

Max. Temperaturschwankung (K): MIA

Maximum Temperaturunterschied (K): 2,00

Max. Ausgleichszeit: 00:00:15

Min. Haltezeit: 00:05:15

Max. Druckabweichung: 0,1666 bar
Ausgleichszeit

Beginn Ausgleichszeit: 09.12.2012 15:14:22
Ende Ausgleichszeit: 09.12.2012 15:14:25
Dauer Ausgleichszeit: 00:00:03

Max. erlaubte Ausgleichszeit: 00:00:15
Testergebnis Ausgleichszeit: Bestanden

Prozess Band

Beginn Haltezeit: 09.12.2012 15:14:25
Ende Haltezeit: 05.12.2012 15:18:59
Dauer Haltezeit: 00:05:34

Min. erlaubte Haltezeit: 00:05:15
Testergebnis Haltezeit: Bestanden

Homogenes Band

Homogene Temperatur (K): 0,36

Max. zulassige homogene Temperatur (K): 2,00
Testergebnis der homogenen Temperatur: Bestanden
Schwankungsband

Temperaturschwankung (K}):
Max. zulassige Temperaturschwankung (K):
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckabweichung: 0,0313 bar
Max. Druckabweichung: 0,1666 bar
Testergebnis Druckabweichung: Bestanden
dynamischer Drucktest / 3 sec

Druckabweichung (Bar/Min): 6,0152
Max. Druckver&nderung (Bar/Min): 10
Testergebnis Druckabweichung: Bestanden

Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Anlage 11 Messprotokoll, Universalprogramm Datum: 13.10.2013

Seite: 46 von 54
Lauf 11
Berichtsnummer: 1013-1, Prufling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 11 Messprotokoll, Universalprogramm Lauf 11

Badiarar Thorsien Grale Gl

Progess: Produkt:

Sitzungsbeginn: 13.12.207209.23:03 Zeilzorie: Vusleuropgische Normalzer (UTC

Sitzungsende: 13.12.2012 10:21:38 of'set 01.00.00)

Stzungsname: Podo Uriversal Laul 4 Validaon Sclulicre
Strurgstext

Grafik
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Badianer/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Anlage 11 Messprotokoll, Universalprogramm Datum:

Lauf 11

13.10.2013
Seite: 47 von 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Badlanar Thorslen Grolke Giafali:
Frozess: Produkt:
Sitzurgsbegire: 32002 G Failzona: Westeuropiische Momaleel (UTC
Shzungsenda: 15122002 1021038 oéfsat 01:00:00;
SlZungsname: Fodo Universsl Lauf 4 Walidation Salutions
Silrungstesl:
Validierungsreport
Gesamtergebnis des Tests Bestanden
Mame: 13080, 134°C, 5,5min
Beschraibung:
Zyklus:
Auswerteparameter

Frozess Temperatur:

Prozass Temperatur Band (K}

Max. Tamperaturschwankung (K):
Maximum Temperaturuntarschied (K):
Max. Ausgleichszail:

Min, Haltezeit:

Mae, Druckabweichung:

Ausgleichszeit

Baginn Ausgleichszeit:
Ende Ausgleichszeit:
Dauer Ausgleichszet:

Max. erlauble Ausglaichszait:
Testargebnis Ausglaichszait:

Prozess Band

Beginn Haltezait:

Enda Haltazait:

Dauer Heltezait:

Min. erlaubte Haltersit;
Testergebnis Haliezeit:

Homogenas Band

Homogena Temparatur (K):
Max, zulassige hamagane Temperatur (K}
Testergebnis der homogenan Temperatur:

Schwankungsband

Temparaturschwankung (K):

Max, zulassige Temperaturschiwan kung {K):
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckesbweichung:

Max, Druck abweichung:
Testergebnis Druckabweichung:
dynamischer Drucktest [ 3 sec

Druckabweichung (Bar/Min):
Maie. Druckverg@ndarung (Bar/Min):
Testargebnis Druckabweichung:

Badiener/Datum :

134,00°C
4,00

KA

2,00
000015
000515
hA

13122012 094515
13122012 09:45:17
00:00:02

00:00:15

Bestanden

13122012 09:45:17
13122012 0%:50:52
00:05:35

000515

Bestanden

0,37
200
Bestanden

§,1182
0
Bastanden




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Datum: 13.10.2013

Anlage 12 Messprotokoll, Schnell S Programm Soite: 18 vor 54

Lauf 12
Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 12 Messprotokoll, Schnell S Programm Lauf 12

Bediener: Thiorsten Grode (Gefan:
Prozess: Prrosdukdt:
Sitzungsbeginn: 20.08.2013 125357 Zsitzone: Mitteleuropdische Sommerzeit (UTC
Sitzungsendsa: 20002013 14:35:14 offset 02:00:00)
Sitzungsname: Fodologie Schnell 5 5 Tablstts Validation Salutions
Sitzungstext:
Grafik
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Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech

Anlage 12 Messprotokoll, Schnell S Programm Datum: 13.10.2013

Seite: 49 von 54
Lauf 12
Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

EBedienar: Thorsten Groibe Gefai:
Prozess: Produkd:
Sitzungsbeginn: 20.098.2013 13:53:57 Zeitzone: Mitteleuropdische Sommerzeit (UTC
Sitzungsende: 20,00.2013 14:35:14 offset 02:00:00) e,
Sitzungsname: Fodologie Schnell 5 5 Tabletts Validation Salutions
Sitzungstext:
Validierungsreport
Gesamtergebnis des Tesls Bestanden
Mame: Podologie Schnell 3 5 Tabletis unverpackt
Beschreibung:
Zyklus:
Auswerteparameter
Prozess Temperatur; 134,00 =C
Prozess Temperatur Band (K): 4,00
Max. Temperaturschwankung (K): MiA
Maximum Temperaturunterschied (K): 2,00
Max. Ausgleichszeit: 00:00:15
Min. Haltezeit: 00:03:30
Max. Druckabweichung: MiA
Auagleichszeit
Beqginn Ausgleichszeit: 20.09.2013 14:08:50
Ende Ausgleichszeit: 20.09.2013 14:08:52
Dauer Ausgleichszeit: 00:00:02
Max. erlaubte Ausgleichszeit: 00:00:15
Testergebnis Ausgleichszeit: Bestanden
Prozess Band
Beginn Haltezeit: 20.09.2013 14:08:52
Ende Haltezeit: 20.05.2013 14:12:25
Dauer Haltezeit: 00:03:33
Min. erlaubte Haltezeit: 00:03:30
Testergebnis Haltezeit: Bestanden
Homogenes Band
Homogene Temperatur (K): 041
Max. zulassige homogene Temperatur (K): 2,00
Testergebnis der homogenen Temperatur: Bestanden
Schwankungsband

Temperaturschwankung (K):
Max. zulassige Temperaturschwankung (K):
Ergebnis des Temperaturschwankungstests:

Sattdampfanalyse

Druckabweichung:
Max. Druckabweichung:
Testergebnis Druckabweichung:

Zusammenfassender Report

Mame Schwankung ("C) Abweichung
LC 01 1,86 0,0366 bar
LA D2 1,88 0,0:536 bar
LC 03 1,89 0,0482 bar
LA D4 1,88 0,0:369 bar
LA DB 1,86 0,0283 bar

Bediener/Datum :




PRUFBERICHT PODOLOGIE ——ValiTech’

Anlage 13 Ergebnisse Trocknung aum: 13102073

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 13 Ergebnisse Trocknung

o Lauf 8 Lauf 9 Lauf 10
-(86 M1 M2 Restfeuchte M1 M2 Restfeuchte M1 M2 Restfeuchte
g in % in % in %
Universalprogramm| 1 |1712,5 1710,6 -0,11 1712,2 1711,3 -0,05 1714,2 1713,1 -0,06
optisch trocken ja ja ja
Bewertung gesamt i.0. i.0. i.0.
Lauf 11
Universalprogramm| 2 | 892,1 890,5 -0,17
optisch trocken ja
Bewertung gesamt i.0.
Lauf 5 Lauf 6 Lauf 7
Schnell-Programm
S 3 (1117,8 1117,5 -0,02 1117,7 1117,5 -0,02 1117,9 11176 -0,02
optisch trocken ja ja ja
Bewertung gesamt i.0. i.0. i.0.
Lauf 12
Schnell-Programm
S 4 (2788,7 2787,1 -0,05
optisch trocken ja
Bewertung gesamt i.0.
M1: | Ausgangsmasse der Beladung
M2: [ Masse nach Sterilisation
Restfeuchte: | berechnet sich wie folgt: ((M2-M1)/M1*100)




PRUFBERICHT PODOLOGIE

Anlage 14 Chargendokumentationen

——ValiTech'

Datum: 13.10.2013
Seite: 51 von 54

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Anlage 14 Chargendokumentationen

Vakuum Test Lauf 1

B&D Test Lauf 2

Universalprogramm Leerkam-
mer Lauf 3

Programm : Vakuumtest

Datum :08.12.2012

Uhrzeit :16:58:25 (Start)

Charge Nr. : 1

Vorheizung 255°C

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

mbar °C min

Start 1002 18.1 00:00

Evakuierung 229 17.3 01:14

Test Beginn 232 18.1 06:14

Test Ende 235 18.8 16:14

Ende 998 20.7 16:39
VAKUUM TEST ERFOLGREICH
Leckrate : 0.3 mbar/min

Uhrzeit :17:15:04 (Ende)

40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x8DF5 MF V2.002A

Programm : Bowie & Dick Test

Datum :08.12.2012

Uhrzeit :17:31:56 (Start)

Charge Nr. : 2

Vorheizung 113.1°C

AING: Leitwert 0 puS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit
bar °C  min

Start 0.00 20.4 00:00

Vorvakuum

Evakuierung -0.75 19.7 01:07

Dampfeinlass 0.00 98.0 03:53

1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.5 07:38

Druckentlastung 0.19 103.4 08:11

2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.1 09:44

Druckentlastung 0.20 105.2 10:29

3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.3 11:58

Druckentlastung 0.20 105.4 12:49

4.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.3 14:18

Druckentlastung 0.20 105.2 15:12

5.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.2 16:39

Druckentlastung 0.19 105.2 17:34

Druckaufbau 2.05 134.1 20:29

Steril. Beginn  2.05 134.1 20:29

Steril. Ende 219 135.8 23:59

Druckablass 0.48 112.1 24:41

Strémungs-Trocknen

Trocknen Beginn 0.48 112.1 2441

Trocknen Strom. 0.40 97.9 25:25

Trocknen Pumpen 1.22 100.4 25:57

Vakuum-Trocknen

Trocknen Beginn 1.21  94.6 32:22

Trocknen Evak. -0.50 89.2 33:40

Trocknen Pumpen 0.60 91.9 34:23

Trocknen Ende 0.61 91.7 36:04

Ende 0.02 90.2 36:29

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Bewertungsbogen:
Temperatur  :135.7 +0.5/-0.5°C
Druck : 2.18 +0.05/-0.04 bar
Sterilisierzeit: 3 min 30's
Uhrzeit : 18:08:25 (Ende)

40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x42C9 MF V2.002A

Programm : Universal-Programm
134°C verpackt

Datum 1 08.12.2012

Uhrzeit :18:27:37 (Start)

Charge Nr. : 3

Vorheizung 115.8 °C

AING: Leitwert 1 pS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C min

Start 0.03 50.5 00:00

Vorvakuum

Evakuierung -0.75 47.6 01:34

Dampfeinlass 0.01 92.6 03:09

1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.1 04:37

Druckentlastung 0.19 108.2 05:06

2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.9 06:18

Druckentlastung 0.19 105.9 06:57

3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 08:08

Druckentlastung 0.19 105.2 08:50

4.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 10:00

Druckentlastung 0.19 105.1 10:45

5.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 120.1 11:55

Druckentlastung 0.19 105.0 12:42

Druckaufbau 2.06 134.2 15:10

Steril. Beginn  2.06 134.2 15:10

Steril. Ende 2.19 135.7 20:40

Druckablass 0.50 112.9 21:15

Stromungs-Trocknen

Trocknen Beginn 0.50 112.9 21:15

Trocknen Strom. 0.40 101.5 21:50

Trocknen Pumpen 1.22 102.2 22:22

Vakuum-Trocknen

Trocknen Beginn 1.21  97.0 37:57

Trocknen Evak. -0.50 92.5 38:51

Trocknen Pumpen 0.61 95.7 39:35

Trocknen Ende 0.60 96.7 48:29

Ende 0.04 95.0 48:54

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!

Temperatur  :135.6 +0.6/-0.5°C

Druck : 2.19 +0.05/-0.05 bar
Sterilisierzeit : 5 min 30 s
Uhrzeit :19:16:31 (Ende)

40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0xC49F MF V2.002A
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Datum:
Seite:

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Schnell S Leerkammer Lauf 4

Schnell S Lauf 5

Schnell S Lauf 6

Programm : Schnell-Programm S
134°C unverpackt

Datum :08.12.2012

Uhrzeit :19:34:19 (Start)

Charge Nr. : 4

Vorheizung 118.1°C

AING: Leitwert 8 uS/icm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C  min

Start 0.04 70.0 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.50 68.4 00:32
Dampfeinlass 0.00 72.8 01:13
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 104.3 02:28
Druckentlastung 0.19 99.8 02:51
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 117.9 03:56
Druckentlastung 0.20 104.0 04:28
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.7 05:31

Druckentlastung 0.20 104.9 06:09

Druckaufbau 2.06 134.1 08:31
Steril. Beginn  2.06 134.1 08:31
Steril. Ende 2.16 135.0 12:01

Druckablass 0.48 112.2 12:34
Stromungs-Trocknen
Trocknen Beginn 0.48 112.2 12:34
Trocknen Strom. 0.39 100.4 13:03
Trocknen Pumpen 1.21 102.9 13:34
Vakuum-Trocknen
Trocknen Beginn 1.22
Trocknen Evak. -0.50
Trocknen Pumpen 0.62
Trocknen Ende 0.62 97.2 22:06
Ende 0.03 95.7 22:31
PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.6 +0.8/-0.7 °C
Druck 2.19 +0.05/-0.05 bar
Sterilisierzeit: 3 min 30 s
Uhrzeit 1 19:56:50 (Ende)
40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x700E MF V2.002A

98.3 18:55
94.1 19:56
96.9 20:37

Programm : Schnell-Programm S
134°C unverpackt

Datum :08.12.2012

Uhrzeit :20:06:55 (Start)

Charge Nr. : 5

Vorheizung 119.0°C

AING6: Leitwert 10 uS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C min

Start 0.04 72.8 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.51 68.2 00:35
Dampfeinlass 0.01 66.6 01:31
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 101.5 02:46
Druckentlastung 0.20 99.7 03:11
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 117.7 04:18
Druckentlastung 0.19 104.0 04:56
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.7 06:04

Druckentlastung 0.19 104.7 06:49

Druckaufbau 2.06 134.1 09:17
Steril. Beginn  2.06 134.1 09:17
Steril. Ende 2.22 135.8 12:47

Druckablass 0.49 112.1 13:24
Stromungs-Trocknen
Trocknen Beginn 0.49 112.1 13:24
Trocknen Stréom. 0.40 97.8 14:05
Trocknen Pumpen 1.20 100.5 14:37
Vakuum-Trocknen
Trocknen Beginn 1.22
Trocknen Evak. -0.50
Trocknen Pumpen 0.60
Trocknen Ende 0.62 85.8 23:51
Ende 0.04 84.7 24:16
PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.5 +0.6 /-0.6 °C
Druck 2.19 +0.05/-0.05 bar
Sterilisierzeit: 3 min 30 s
Uhrzeit :20:31:12 (Ende)
40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x80F4 MF V2.002A

90.1 20:11
85.9 21:33
86.4 22:14

Programm : Schnell-Programm S
134°C unverpackt

Datum 1 09.12.2012

Uhrzeit :11:54:57 (Start)

Charge Nr. : 2

Vorheizung 125.1°C

AING: Leitwert 0 puS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C min

Start 0.00 77.1 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.51 72.1 00:33
Dampfeinlass 0.01 70.5 01:36

1.Fraktionierung
Dampfeinlass
Druckentlastung 0.19
2.Fraktionierung
Dampfeinlass 1.01 118.4 04:18
Druckentlastung 0.19 104.3 04:52
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.0 06:01
Druckentlastung 0.20 105.4 06:40

1.01 101.6 02:46
99.3 03:10

Druckaufbau 2.05 134.1 09:12
Steril. Beginn  2.05 134.1 09:12
Steril. Ende 2.16 135.3 12:42

Druckablass 0.49 112.7 13:17
Stromungs-Trocknen
Trocknen Beginn 0.49 112.7 13:17
Trocknen Strom. 0.40 102.4 13:48
Trocknen Pumpen 1.22 103.1 14:21
Vakuum-Trocknen
Trocknen Beginn 1.21
Trocknen Evak. -0.50
Trocknen Pumpen 0.62 86.1 21:38
Trocknen Ende 0.62 85.3 23:11
Ende 0.01 84.2 23:36
PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.7 +0.7 /-0.6 °C
Druck 2.19 +0.05/-0.06 bar
Sterilisierzeit : 3 min 30 s
Uhrzeit 1 12:18:33 (Ende)
40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x6A11 MF V2.002A

89.9 19:48
85.6 20:56
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Datum:
Seite:

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Schnell S Lauf 7

Universalprogramm Lauf 8

Universalprogramm Lauf 9

Programm : Schnell-Programm S
134°C unverpackt

Datum 109.12.2012

Uhrzeit :12:28:45 (Start)

Charge Nr. : 3

119.0°C
1 pS/cm

Vorheizung
AING: Leitwert

Programmschritt Druck Temperat. Zeit
bar °C  min

Start 0.02 66.6 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.51 61.9 00:35
Dampfeinlass 0.00 67.4 01:40
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 101.5 02:57
Druckentlastung 0.20 99.2 03:22
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 117.6 04:32
Druckentlastung 0.19 104.0 05:08
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.8 06:19

Druckentlastung 0.19 105.0 07:01

Druckaufbau 2.05 134.0 09:36
Steril. Beginn  2.05 134.0 09:36
Steril. Ende 2.20 135.7 13:06

Druckablass 0.48 112.2 13:42
Stromungs-Trocknen

Trocknen Beginn 0.48 112.2 13:42
Trocknen Strom. 0.40 99.5 14:16
Trocknen Pumpen 1.22 102.0 14:49
Vakuum-Trocknen
Trocknen Beginn 1.22
Trocknen Evak. -0.50
Trocknen Pumpen 0.62
Trocknen Ende 0.61
Ende 0.02

89.6 20:17
86.2 21:30

87.3 22:12
86.6 23:44
85.6 24:.09

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!

Temperatur  :135.6 +0.6/-0.5 °C
Druck 2.19 +0.05/-0.05 bar
Sterilisierzeit: 3min 30 s

Uhrzeit 1 12:52:54 (Ende)

40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x85FF MF V2.002A

Programm : Universal-Programm
134°C verpackt

Datum :09.12.2012

Uhrzeit :13:30:09 (Start)

Charge Nr. : 4

Vorheizung 119.5°C

AING6: Leitwert 4 uS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C min

Start 0.02 57.6 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.75 52.6 01:33
Dampfeinlass 0.01 97.9 03:36
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.5 05:18
Druckentlastung 0.20 103.7 05:55
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 120.0 07:18
Druckentlastung 0.19 104.8 08:07
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 120.1 09:30
Druckentlastung 0.20 104.9 10:23
4 Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 11:43
Druckentlastung 0.19 104.9 12:37
5.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 120.0 13:59
Druckentlastung 0.20 104.9 14:55
Druckaufbau 2.06 134.1 17:46

2.06 134.1 17:46
Steril. Ende 2.17 135.5 23:16
Druckablass 0.50 112.1 23:58
Stromungs-Trocknen

Trocknen Beginn 0.50 112.1 23:58
Trocknen Stréom. 0.40 98.0 24:55

Steril. Beginn

Trocknen Pumpen 1.21 99.0 25:29
Vakuum-Trocknen

Trocknen Beginn 1.22  82.1 41:33

Trocknen Evak. -0.50 78.3 42:39

Trocknen Pumpen 0.61 80.2 43:22
Trocknen Ende 0.61 82.3 52:50

Ende 0.02 81.1 53:15

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.6 +0.4/-0.5°C
Druck 2.18 +0.04/-0.04 bar
Sterilisierzeit: 5min 30 s
Uhrzeit 1 14:23:25 (Ende)

40201101490 4.07 4.14
CRC: 0xD14D MF V2.002A

Programm : Universal-Programm
134°C verpackt

Datum 1 09.12.2012

Uhrzeit :14:45:31 (Start)

Charge Nr. : 5

Vorheizung 119.7 °C

AING: Leitwert 6 uS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C min

Start 0.02 57.9 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.75 52.0 01:27
Dampfeinlass 0.00 98.4 03:27
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.4 05:09
Druckentlastung 0.19 103.4 05:47
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 07:06
Druckentlastung 0.19 104.7 07:56
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 120.0 09:15
Druckentlastung 0.20 104.9 10:08
4.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 11:26
Druckentlastung 0.19 104.7 12:22
5.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.9 13:41
Druckentlastung 0.20 104.7 14:39

Druckaufbau 2.05 134.0 17:23
Steril. Beginn  2.05 134.0 17:23
Steril. Ende 2.15 135.2 22:53

Druckablass 0.48 111.7 23:36
Stromungs-Trocknen
Trocknen Beginn 0.48 111.7 23:36

Trocknen Strom. 0.40 98.2 24:33

Trocknen Pumpen 1.21 99.8 25:07
Vakuum-Trocknen

Trocknen Beginn 1.20 82.6 41:18

Trocknen Evak. -0.51 79.1 42:21

Trocknen Pumpen 0.62 81.3 43:05
Trocknen Ende 0.60 83.4 52:25

Ende 0.02 82.3 52:50

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.6 +0.5/-0.4 °C
Druck 2.19 +0.05/-0.05 bar
Sterilisierzeit : 5 min 30 s
Uhrzeit 1 15:38:21 (Ende)

40 201101490 4.07 4.14
CRC: 0x3725 MF V2.002A
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Datum:
Seite:

Berichtsnummer: 1013-1, Prifling: Euroklav 29 VS Seriennummern: 1129V-S1490 / 1329V-S1330

Universalprogramm Lauf 10

Universalprogramm Lauf 11

Schnell S Lauf 12

Programm : Universal-Programm
134°C verpackt

Datum 109.12.2012

Uhrzeit :15:57:32 (Start)

Charge Nr. : 6

Vorheizung 119.6 °C

AING: Leitwert 9 uS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C  min

Start 0.02 60.2 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.75 53.9 01:30
Dampfeinlass 0.00 98.5 03:25
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.2 05:03
Druckentlastung 0.20 103.5 05:40
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.8 06:58
Druckentlastung 0.20 104.7 07:47
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 09:05
Druckentlastung 0.20 104.8 09:58
4.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.8 11:14
Druckentlastung 0.19 104.7 12:10
5.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 119.9 13:28

Druckentlastung 0.20 104.8 14:25

Druckaufbau 2.05 134.0 17:08
Steril. Beginn  2.05 134.0 17:08
Steril. Ende 2.16 135.3 22:38

Druckablass 0.48 111.7 23:22
Stromungs-Trocknen
Trocknen Beginn 0.48 111.7 23:22

Trocknen Strom. 0.40 98.6 24:19

Trocknen Pumpen 1.21  99.8 24:53
Vakuum-Trocknen

Trocknen Beginn 1.20 82.9 41:04

Trocknen Evak. -0.50 79.1 42:09

Trocknen Pumpen 0.62 81.3 42:53
Trocknen Ende 0.61 83.1 52:24

Ende 0.02 81.9 52:49

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.6 +0.5/-0.4°C
Druck 2.18 +0.04/-0.05 bar
Sterilisierzeit: 5min 30 s
Uhrzeit 1 16:50:22 (Ende)

40201101490 4.07 4.14
CRC: 0x1FDB MF V2.002A

Programm : Universal-Programm
134°C verpackt

Datum :13.12.2012

Uhrzeit :10:31:39 (Start)

Charge Nr. : 2

Vorheizung 124.0 °C

AING6: Leitwert 3 pS/cm

Programmschritt Druck Temperat. Zeit

bar °C min

Start 0.02 72.9 00:00
Vorvakuum

Evakuierung -0.75 67.2 01:35
Dampfeinlass 0.00 96.4 02:42
1.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 118.5 03:56
Druckentlastung 0.19 104.0 04:24
2.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.01 119.6 05:29
Druckentlastung 0.20 105.0 06:05
3.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.1 07:11
Druckentlastung 0.20 105.4 07:50
4 Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.0 08:56
Druckentlastung 0.20 105.2 09:38
5.Fraktionierung

Dampfeinlass 1.00 120.0 10:45
Druckentlastung 0.19 105.3 11:29
Druckaufbau 2.05 134.0 13:54

2.05 134.0 13:54
Steril. Ende 217 135.5 19:24
Druckablass 0.48 112.5 20:.01
Stromungs-Trocknen

Trocknen Beginn 0.48 112.5 20:01
Trocknen Strom. 0.40 102.8 20:30
Trocknen Pumpen 1.21 104.8 21:01
Vakuum-Trocknen
Trocknen Beginn 1.21
Trocknen Evak. -0.50
Trocknen Pumpen 0.62 98.0 38:02
Trocknen Ende 0.61 98.7 47:06
Ende 0.03 96.9 47:31

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN!
Temperatur  :135.7 +0.6/-0.5°C
Druck 2.19 +0.05/-0.05 bar
Sterilisierzeit: 5min 30 s
Uhrzeit :11:19:10 (Ende)

42 201101490 4.07 4.14

Steril. Beginn

99.6 36:22
94.2 37:17

Die Chargendokumentation dieses Priiflaufes
wurde begutachtet und fiir 1.O. befunden.




