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Sterilisation zertifiziert nach

DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 11135-1:2007

MEDICOPLAST

International GmbH

Behandlungsnachweis
Methode: VA 7-5-1-6

Sterilisations-Datum: 2017-03-07
Sterilisations-Charge: 15771
Kunde; MT.Derm GmbH
Ihr Lieferschein: 17-EB0676+17EB0908
lhre Bestellung: 17-EB0909, 1 7-EB0914,17-EB0927, 17-EB0934 +17-EB0943
Unser Ausgangslieferschein: 234608 vom 2017-03-09
Sterilisationsleistung: 9900031

Sterilisation Pal. MP0O1 1d NK

Pr.70
Anzahl: 1 Pal.

Sollwert Istwert
Hallenstandzeit; mind. 12 h 6h
onditioni

Verweilzeit: mind. 16 h 16 h
Konditionen: 35-45°C  50-80% rel.Feuchte 35-45°C  50-80% rel.Feuchte
Sterilisation
Zyklus: MP1
Temperatur: 403 °C 39°C
Vorvakuum; 120 +10 mbar abs 130 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 79% rel.Feuchte
Kontaktzeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.000+50 mg/| 1.000 mg/i
Anzahl Spiilungen: mind. 3 3
Desorption
Dauer: mind. 1 Tage 2 Tage
Kondition: 35-45 °C 35-45°C

Bemerkung:  Verkiirzte Hallenstandzeit aufgrund von AuRentemperaturten deutlich tiber 0°C.

Die physikalischen Parameter entsprachen den Spezifikationen.

Die mikrobiologische Inprozesskontrolie mit biologischen Indikatoren (Bacillus atrophaeus, 3m Attest)
zeigte kein Wachstum.
Die Sterilisation erfolgte unter der BerUcksichtigung der kundenspezifischen Validierung.

Freigabe

Unterschrift QS: (} 83011
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MEDICOPLAST

International GmbH

Sterilization certified in line with

DIN EN ISO 13485:2012 / EN ISO 11135-1:2007

Confirmation of Sterilization
Method: VA 7-5-1-6

Sterilization date: 2017-03-07

Sterilization lot: 15771

Customer: MT.Derm GmbH

Your delivery note: 17-EB0676+17EB0O908

Your requisition no.: 17-EB0909,17-EB09814,17-EB0927, 17-EB0934 +17-EB0943

Our delivery note: 234608 from 2017-03-09

[tem: 9900031
Sterilisation Pal. MPO1 1d NK
Pr.70
Quantity: 1 Pal.
Nominal values Actual values
Incoming time: min. 12 h 6h
Preconditioning
Dwell: min. 16 h 16 h
Conditions: 35-45°C  50-80% rel.humidity 35-45°C  50-80% rel.humidity
terilization
Cycle: MP1
Temperature: 403 °C 39°C
Prevacuum: 120 £10 mbar abs 130 mbar abs
Humidity: 50-80% rel.humidity 79% rel.humidity
Dwell time: 3h 3h
EO concentration (calc.): 1.000+50 mg/! 1.000 mg/i
Air washes; min. 3 3
Aeration
Dwell: min. 1 Days 2 Days
Condition: 35-45°C 35-45°C
Remarks: Shortened incoming time because outside tem perature well above 0°C.

The physical parameters were in accordance to the specifications.

No growth was observed for the microbiological inprocess control with biological

indicators (Bacillus atrophaeus, 3M Attest).

The sterilization was conducted in line with the customer validation parameter.

Approval

Signature QS: / it Date:
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Schrott

RANREAN: Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer w“,aaam: c mﬁ:nw . Zuriick (was auf
NR. erKontrolle | Gutteile | ins Lager | gem soden
1 01128 4-flat E-0024 2017-04-067 1617 1615 1 0
2 00322 3-slope E-0030S3 2017-02-057 1616 1610 0 1
3 01565 15-shader E-MC15-S30L 2017-06-024 3090 3090 2 0
4 01508 OND M 0.7 CPL E-MMOO005 2017-06-010 8000 7999 0 1
5 01332 1-micro E-0021C 2017-05-042 1614 1610 3 0
6 01337 1-liner E-0021C 2017-05-047 1618 1615 3 0
7 00943 9-liner E-MC09-L30L 2017-04-033 3750 3750 0 0
P 01681 5-liner-0,25 E-MCO05-L25L 2017-06-036 3600 3595 4  §
9 00922 3-liner nc E-0053 2017-04-022 1424 1420 2 0
10/ 00924 3-Outline nc E-0060 2017-04-024 1439 1435 4 0
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2 - rott
_Abuwwz- Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mmwwﬂoﬂwwoﬂ: QNNMHm :.ch__”“”q QMMHHH:
1 02045 5-liner E-MI0005L 2017-07-039 19197 19170
2 02078 7-liner E-MIO007L 2017-07-057 18879 18875 4
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KANBAN- . ; Bekommenvon | Stlick | Zuriick | Schrott
NR. Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer der kontrolle | Gutteile | ins Lager QMNMMMM:
02394 13-magnum-se E-MC13-R35L 2017-08-084 1870 1870 5 0
02388 23-magnum-se E-MC23-R30L 2017-08-080 3350 3350 7 2
02074 5-shader E-MI0005S 2017-07-054 15280 15175 0 0
02079 7-liner E-MI0007L 2017-07-058 17351 17345 0 0
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Schrott

xb”w..pz Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mnm”wﬂhmwo“m: m”ﬂ_“”m :,_Nu_._“M”_. ; Hmwomﬂs
1 02195 5-liner-0,25 E-MCO05-L25L 2017-08-035 3750 3750 6 0
2 02194 3-liner-0,25 E-MCO03-L25L 2017-08-034 3750 3745 3 0
3| 02084 7-liner nc E-0057 2017-08-001 1439 1435 3 0 |
4 02123 1-nano n(1) nc E-O052N1 2017-08-021 1020 1020 0 0
5 02086 3-micro nc E-0060MIC 2017-08-003 1440 1435 3 0
6 02088 7-power nc E-0057P 2017-08-005 1398 1395 2 0
7 02091 1-nano n(2) nc E-0052N2 2017-08-008 1019 1015 4 2
8 02089 1-nanon(1) nc E-0052N1 2017-08-006 1020 1015 2 0
9 02059 5-shader E-0025 2017-07-047 1616 1605 3 0
10| 02060 7-liner nc E-0057 2017-07-048 1440 1435 3 0
11 02327 15-magnum E-MC15-M35L 2017-08-050 3750 3740 1 0
12 02329 3-liner-0,25 E-MCO03-L25L 2017-08-052 3750 3740 3 1
13 02354 27-magnum-se E-MC27-R30L 2017-08-062 2420 2420 10 0
14| 02180 5-round E-0025R 2017-08-027 1620 1615 3 0
15 02182 1-micro E0021C 2017-08-029 1620 1620 3 0
16| 02179 1-nano n(1) nc E-0052N1 2017-08-026 1020 1020 3 0
17| 02178 9-magnum nc E-0059 2017-08-025 1266 1265 6 0
18 02092 4-flat nc E-0054 2017-08-009 1440 1435 4 0
19 02085 9-magnum nc E-0059 2017-08-002 1440 1440 0 0
200 02093 5-slope nc E-0060S5 2017-08-010 1100 1100 5 0
21 02087 3-micro nc E-0060MIC-5 2017-08-004 1020 1010 N ) 0
22| 02095 1-micro a E-0251C-A 2017-0-012 1620 1615 2 0
23 02341 1-micro E-0021C 2017-08-058 1610 1605 2 0
24 02094 1-micro a E-0251C-A 2017-08-011 1620 1610 4 5 L
25(02090 1-nano n(2) nc E-0052N2 2017-08-007 1020 1015 5 0
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Schrott

_op__”_:mﬂﬁz Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mmwwﬂoﬂwwoﬂ: mwﬂﬂmwm NMM“M”*. . Mﬂmmwms

1 02333 | Farbtopf. C 0,1ml steril E-0552-S 2017-08-055 500 500 0 0
2 01435 ONDPO.5C E-MMO0001 2017-05-070 480 480 0 0
3 02351 3-outline E-0030 2017-08-060 3215 3215 5 1
4 02352 3-outline E-0030 2017-08-061 3229 3225 4 0
5 02417 4-flat nc E-0054-5 2017-09-002 1017 1015 2 0
6 02340 3-liner s E-0403 2017-08-057 758 745 2 0
7 02339 1-liner s E-0401 2017-08-056 750 750 0 0
3 02330 7-liner E-MCO07-L30L 2017-08-053 7115 7115 3 8
9 02393 13-magnum-se E-MC13-R35L 2017-08-083 1780 1765 4 6
10 02356 13-shader E-MC13-S30L 2017-08-064 3750 3745 0 5
11| 01429 Meta Ject FX-100 E-MMO0251 2017-05-064 480

12 02517 9-power E-MC09-L40L 2017-09-018 6275 6249 0 29
13| 02389 3-liner bp E-MCO03-L30LB 2017-08-081 3750 3705 0 38
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o - Schrott
xb__”__”_.pz Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mmwwﬂoﬂﬂoﬂa mwﬂmwm :M:Hqu QMMWMHM:
1 02391 9-shader E-MC09-S30L 2017-08-082 3000 2965 3 25
2 02387 23-magnum E-MC23-M30L 2017-08-079 2520 2520 14 0
3 02543 13-magnum E-MC13-M35L 2017-09-021 3290 3190 I 4
4 02355 7-shader E-MCO07-S30L 2017-08-063 2970 2970 0 0
5 02357 17-bp-magnum-se E-MC17-R35LB 2017-08-065 2730 2715 4 4
6 02386 23-bp-magnum-se E-MC23-R30LB 2017-08-078 2750 2750 10 0
7 02328 3-bp-liner E-MCO03-L30LB 2017-08-051 3745 3750 3 1
8 02358 7-liner E-MCO07-L30L 2017-08-066 2900 2895 2 :
9 02383 5-liner-0,25 E-MCO05-L25L 2017-08-076 3750 3740 3 1
10| 02360 7-power E-MCO07-L40L 2017-08-068 3310 3310 14 0
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Schrott

R>W__N>z Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer wu%ﬂoﬂﬂoﬂ: mwﬂm”m NMMM“M_MH ) Mﬁmwnﬁ;

1 02465 1-liner E-0021 2017-09-008 3240 3235 0 0
2 02379 9-magnum-se E-MC09-R35L 2017-08-073 2160 2160 18 0
3 02566 11-liner E-MC11-L35L 2017-09-024 7010 6925 0 13
4 02382 7-shader E-MC07-S30L 2017-08-075 3000 2990 0 2
5 02381 7-liner-0,25 E-MCO7-L25L 2017-08-074 3490 3465 0 3
6 02586 7-liner E-MCO7-L30L 2017-09-025 7500 7470 2 24
7 02588 9-magnum-se E-MC09-R35L 2017-09-027 9195 9180 3 2
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