Entwicklung und Produktion n';edfz.‘nischer Efﬁmafprodukte e Ethylenoxid-Sterilisatio

MEDICOPLAST

International GmbH

n e Sterilverpackungen

Development and Production of Medical Devices * Ethylene Oxide Sterilization ® Individual Packaging Solutions

Lieferschein
Medicoplast International GmbH . Heusweilerstr. 100 . D-66557 lllingen
Nummer ...........: 235014
Auftrag ............: 489213 (11678)
MT.DERM GmbH Kunde .............: MT.Derm GmbH
Blohmstr. 31-67 Sachbearbeiter ....: Hardy Steuer
12307 Berlin Telefon ............: 06825 9424-36
Telefax ............ 1 06825 9424-47
OMEH .oiivinsnand hardy.steuer
@medicoplast.de
Ihre Fax-Nr. .......: 030 - 84588555
Datim; omins . 07.04.17
Lieferform .........: durch Abholung
Seite ................ 1
Artikelnr. Bezeichnung Bestellt  Geliefert Ruckstand Anz.Pakete
Ihr Lieferschein 17-EB1204

Ihr Auftrag 17-EB1284, 17-EB1285, 17-EB1286, 17-EB1322, 17-EB1327, 17-EB1328 (489213)

9900031

Sterilisation Pal. MP01 1d NK

Lot-Nr. : 15828 04.04.2017

Kundenpalette(n): Bitte nicht tauschen !

7 7 Pal.

Bitte beachten Sie unsere Allgemeinen Geschéftsbedingungen!www.medicoplast.de

Ware unbeschéadigt erhalten:
Rechtsform: GmbH
Sitz: Illingen

Handelsregister: Amtsgericht Saarbriicken
HRB 14340
Klaus F. Schmitt

DE 814205662

Geschiftsfihrer:
USt.-Id-Nr.:

Datum

levo Bank, Lebach

IBAN DE 30 5939 3000 0000 0861 00
SWIFT/BIC GENO DE 51 LEB

Saar LB, Saarbriicken

IBAN DE 88 5905 0000 0005 2730 08
SWIFT/BIC SALA DE 55

Unterschrift

Postbank Saarbriicken

IBAN DE 92 5901 0066 0022 3436 60
SWIFT/BIC PBNKDEFF
Commerzbank Saarbriicken

IBAN DE 78 5904 0000 0531 8423 00
SWIFT/BIC COBA DE FF 580

KFZ-Kennzeichen

Kerner Volksbank
IBAN DE 10 6026 2693 0064 9670 00
SWIFT/BIC GENO DE S| KRN

www.medicoplast.de
info@medicoplast.de
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MEDICOPLAST

International GmbH

Sterilisation zertifiziert nach

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

Behandlungsnachweis
Methode: VA 7-5-1-6

Sterilisations-Datum: 2017-04-04
Sterilisations-Charge: 156828
Kunde: MT.Derm GmbH
Ihr Lieferschein: 17-EB1204
Ihre Bestellung: 17-EB1284, 17-EB1285, 17-EB1286, 17-EB1322, 17-EB1327, 17-EB1328
Unser Ausgangslieferschein: 235014 vom 2017-04-07
Sterilisationsleistung: 9900031

Sterilisation Pal. MP0O1 1d NK

Pr.70
Anzahl: 7 Pal.

Sollwert Istwert

Hallenstandzeit: (April - Oktober nicht erforderlich)
Vorkonditionierun
Verweilzeit; mind. 16 h 23h
Konditionen: 35-45°C 50-80% rel.Feuchte 35-45°C 50-80% rel.Feuchte
Sterilisation
Zyklus: MP1
Temperatur: 40+3°C 40°C
Vorvakuum: 120 £10 mbar abs 130 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 68% rel.Feuchte
Kontakizeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.0004£50 mg/i 1.000 mg/l
Anzahl Spulungen: mind. 3 4
Desorption
Dauer: mind. 1 Tage 2 Tage
Kondition; 3545 °C 3545°C
Bemerkung:

Die physikalischen Parameter entsprachen den Spezifikationen.

Die mikrobiologische Inprozesskontrolle mit biologischen Indikatoren (Bacillus atrophaeus, 3M Attest)
zeigte kein Wachstum.

Die Sterilisation erfolgte unter der Berticksichtigung der kundenspezifischen Validierung.

Freigabe
G4

Unterschrift QS: /V

Datum:




SRR
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Sterilization certified in line with ;
Internactional GmbH

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

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

Sterilization date: 2017-04-04
Sterilization lot; 15828
Customer: MT.Derm GmbH
Your delivery note: 17-EB1204
Your requisition no.: 17-EB1284, 17-EB1285, 17-EB1286, 17-EB1322, 17-EB1327, 17-EB1328
Our delivery note: 235014 from 2017-04-07
Item: 9900031

Sterilisation Pal. MP01 1d NK

Pr.70
Quantity: 7 Pal.

Nominal values Actual values

Incoming time: (April to October not required)
Preconditioning
Dwell: min. 16 h 23h
Conditions: 35-45°C  50-80% rel. humidity 35-45°C  50-80% rel.humidity
Sterilization
Cycle: MP1
Temperature: 4013 °C 40°C
Prevacuum: 120 £10 mbar abs ; 130 mbar abs
Humidity: 50-80% rel.humidity 68% rel.humidity
Dwell time; 3h 3h
EO concentration (calc.): 1.000+£50 mg/l 1.000 mg/l
Air washes: min. 3 &
Aeration
Dwell: min. 1 Days 2 Days
Condition: 3545 °C 35-45°C
Rema

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.

roval

Signature QS: /(/ Date: 2 /¢ 4
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Steri-Liste: C /12017
Label

FREI-Nr. Bezeichnung Artikel-Nr. Chargen-Nr. |ier|ves| Menge
1] 02876 |NM615LS E-MD1006-MP 2017-10-034 675
2| 02877 |NM615LS E-MD1006-MP 2017-10-035 675
3| 02947 INM615LS E-MD1006-MP 2017-10-051 675
4| 02948 |NM615LS E-MD1006-MP 2017-10-052 675
5| 02949 |INM615LS E-MD1006-MP 2017-10-053 675
6| 03819 |Bormed fiir AP E-MUSTER-MED |[17-FREI03819 13

TP fur MH

Lus
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Schrott

§”N>z Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mnwwﬂaﬂmwoﬂ: m_mhﬂ_“_ﬂ_m m:NM_q,“M”q ahﬂmww%:
1 03820 17-magnum-se E-MC17-R35L 2017-13-031 15000 15000 24 0
2 03580 3-outline s E-0430 2017-12-062 1500 1490 i 2
3 03874 17-Magnum E-MC17-M35L 2017-13-038 6960 6960 2 0
4 03833 3 liner 0,25 E-MCO03-L25L 2017-13-034
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Schrott

xb””’z Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer m“”wﬂoﬂﬂ.ﬂ: m”““”m m:Nm:__,.MM”ﬁ ) _M.H_HH;
1 03578 1-micro s E-0401C 2017-12-060 2250 2245 0 0
2 03577 4-flat s E-0404 2017-12-059 1500 1495 4 ¥ 8
3 03891 15-magnum-se E-MC15-R35L 2017-13-043 3400 3390 0 2
4 03818 Farb.C 1,5ml E-0552-S 2017-13-030 480 480 0 0
5 03817 Farb.C 1,5ml E-0552-S 2017-13-029 480 480 0 0
6 03530 7-Liner E-MCO7-L30L 2017-12-043 15000 15000 7 i
7 03821 17-Magnum-se E-MC17-R35L 2017-13-032 5160 5125 0 2 |
8 03534 OND P 0.5 C Vytal E-MMO0002 2017-12-047 1440 1440 0 0
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= T - Schrott
_Ab__“mx;.pz Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mnwwuoa__w._o._m._ mwﬂmwm m_wh_”“m”q Qhﬁmwwumz
1| 03326 3-liner s E-0403 2017-12-013 6000 5595 1 0
2| 03529 3-liner E-MC03-L30L 2017-12-042 15000 14980 2 14
3| 022290B 299 7-liner E-MC07-L30L 2017-12-003 15000 14925 3 12
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Ty . Schrott
_Ab__“”ﬂ..’z- Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer mnwwﬂh_ﬂ.ﬂs m”ﬂ“”m msz:_.H“M”q n_ Mﬂmmoﬁ:
g 03434 7-liner-0,25 E-MCO07-L25L 2017-12-037 7500 7495 1 0
2 03430 3-Liner E-MCO03-L30L 2017-12-034 7500 7485 1 0
3 03431 7-Power E-MCO07-L40L 2017-12-035 3750 3725 4 2
4 03723 Meta Ject FX-50 E-MMO0151 2017-13-001 1440
5 03328 3-Outline s E-0430 2017-12-015 2250 2245 1 0
6 03351 5-Slope s E-0405S 2017-12-017 1500 1495 2 0
7 03579 7-Round s E-0407 2017-12-061 750 745 4 0
8 03576 9magnum s E-0409 2017-12-058 1500 1595 0 0
9 03531 27-Magnum E-MC27-M30L 2017-12-044 3750 3750 3 1
10/ 03532 27-Magnum-se E-MC27-R30L 2017-12-045 3750 3740 2 7]
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5 = = Schrott
_9__“”\.;2 Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer wunwﬂoﬂ”woﬂ: m”ﬂ“”m HMM“M”q st
.| 03437 OND P 0.5 TP BEK E-MM0518 2017-12-040 672
2| 03324 1-liner s E-0401 2017-12-011 7500 7500
3| 03405 23-Magnum E-MC23-M30L 2017-12-028 3750 3735 2 1
4| 03407 15-Magnum-se E-MC15-R35L 2017-12-030 3750 3725 0 3
s| 03404 27-Magnum E-MC27-M30L 2017-12-027 3750 3735 2 1
6| 03303 Meta Ject FX-100 E-MMO0251 2017-12-007 480 480 0 0
71 03325 1-micro s E-0401C 2017-12-012 3750 3740 1 5
g| 03327 5-Shader s E-0405 2017-12-014 3000 2995 4 0
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Schrott

_Ab__”__N\.pz Bezeichnung Artikel-Nr. Chargennummer wuwwﬂoﬂmwﬂa mwﬂﬂwwm m_wM“M”q ] Mﬁmww“ﬂ“:

1 03435 9-Shader E-MC09-S30L 2017-12-038 7500 7480 5 0

2

3 03436 15-magnum E-MC15-M35L 2017-12-039 3750 3735 0 3

4 03194 9-Shader E-MCO09-S30L 2017-11-042 7410 7395 9 2

5 03071 5-slope TPR E-MTO0705S 2017-11-018 100 100

6 03119 1-Liner TPSC E-MT0401 2017-11-028 450 450

7 03066 3-Micro TPW E-MT0303C 2017-11-013 450 450

8 03184 1-Micro TPB E-MTO0501C 2017-11-039 450 450

9 03402 3-liner E-MCO03-L30L 2017-12-025 15000 14865 1 0
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