MEDICOPLAST

International GmbH

Entwicklung und Produktion medizinischer Einmalprodukte ® Ethylenoxid-Sterilisation » Sterilverpackungen
Development and Production of Medical Devices ® Ethylene Oxide Sterilization ® Individual Packaging Solutions

Lieferschein
Medicoplast International GmbH . Heusweilerstr. 100 . D-86557 Illingen
Nummer ............ 237082
Auftrag ............: 492560 (11678)
MT.DERM GmbH Kunde ............. : MT.Derm GmbH
Blohmstr. 31-67 Sachbearbeiter ....: Hardy Steuer
12307 Berlin Telefon ............ 1 06825 9424-36
Telefax ............: 06825 9424-47
SMAIl .o . hardy.steuer
@medicoplast.de
Ihre Fax-Nr. .......: 030 - 84588555
Datum’ ::covevsvionit 140947
Lieferform .........: durch Abholung
Seite ovdivrand
Artikelnr. Bezeichnung Bestellt  Geliefert Riickstand Anz.Pakete

Ihr Lieferschein 17-EB3759,17-EB3760,

Ihr Auftrag 17-EB3761,17-EB3769,17-EB3773,17-EB3784,17-EB3786,17-EB3798, (492560)

9900031 Sterilisation Pal. MP01 1d NK 10 10 Pal.
17-EB3799,17-EB3800
Lot-Nr. : 16148 11.08.2017

Kundenpalette(n): Bitte nicht tauschen !

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

Ware unbeschédigt erhalten:

Datum Unterschrift KFZ-Kennzeichen
Rechtsform: GmbH levo Bank, Lebach Postbank Saarbricken Kerner Volksbank
Sitz: INingen IBAN DE 30 5939 3000 0000 0861 00 IBAN DE 92 5901 0066 0022 3436 60 IBAN DE 10 6026 2693 0064 9670 00
Handelsregister: Amtsgericht Saarbriicken SWIFT/BIC GENO DE 51 LEB SWIFT/BIC PBNKDEFF SWIFT/BIC GENO DE SI KRN
HRB 14340 Saar LB, Saarbriicken Commerzbank Saarbriicken
Geschaftsfohrer: Klaus F. Schmitt IBAN DE 88 5905 0000 0005 2730 08 IBAN DE 78 5904 0000 0531 8423 00 | www.medicoplast.de

USt.-1d-Nr.. DE 814205662 | SWIFT/BIC SALA DE 55 | SWIFT/BIC COBA DE FF 590 info@medicoplast.de



Sterilisation zertifiziert nach

DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 11135-1:2014

Behandlungsnachweis

Methode: VA 7-5-1-6

MEDICOPLAST

Sterilisations-Datum:
Sterilisations-Charge:

Kunde:

Ihr Lieferschein:
Ihre Bestellung:

Unser Ausgangslieferschein:

Sterilisationsleistung:

2017-08-11
16148

MT.Derm GmbH

17-EB3759,17-EB3760,

17-EB3761,17-EB3769,17-EB3773,17-EB3784,17-EB3786,17-EB3798,

17-EB3799,17-EB3800
237082 vom 2017-09-14
9900031

Sterilisation Pal. MPO1 1d NK
Pr.70

Anzahl: 10 Pal.

Sollwert Istwert
Hallenstandzeit: (April - Oktober nicht erforderlich)
Vorkonditionierung
Verweilzeit: mind. 16 h 53h
Konditionen: 35-45°C 50-80% rel.Feuchte 35-45°C 50-80% rel.Feuchte
Sterilisation
Zyklus: MP1
Temperatur: 4013 °C 39°C
Vorvakuum: 120 £10 mbar abs 130 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 74% rel.Feuchte
Kontaktzeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.000+50 mg/l 1.000 mg/l
Anzahl Spulungen: mind. 3 4
Desorption
Dauer: mind. 1 Tage 2 Tage
Kondition: 35-45°C 35-45°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

Unterschrift QS: {7

Datum: 77 {15, 7}




R MEDICOPLAST
Sterilization certified in line with :
lnternational GmbH

DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 11135-1:2014

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

Sterilization date: 2017-08-11
Sterilization lot: 16148
Customer: MT.Derm GmbH
Your delivery note: 17-EB3759,17-EB3760,
Your requisition no.: 17-EB3761,17-EB3769,17-EB3773,17-EB3784,17-EB3786,17-EB3798,

17-EB3799,17-EB3800
Our delivery note: 237082 from 2017-09-14
tem: 9900031

Sterilisation Pal. MPO1 1d NK

Pr.70
Quantity: 10 Pal.

Nominal values Actual values

Incoming time: (April to October not required)
Preconditioning
Dwell: min. 16 h 53h
Conditions: 35-45°C 50-80% rel.humidity 35-45°C 50-80% rel.humidity
Sterilization
Cycle: P1
Temperature: 40+3°C 39°C
Prevacuum: 120 £10 mbar abs 130 mbar abs
Humidity: 50-80% rel. humidity 74% rel.humidity
Dwell time: 3h 3h
EO concentration (calc.): 1.000+50 mg/l 1.000 mg/l
Air washes: min. 3 4
Aeration
Dwell; min. 1 Days 2 Days
Condition: 35-45°C 35-45°C
Remarks:

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: ))(/ Date: A4 b,




