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DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 11136:2014

Behandiungsnachweis

Methode: VA_S_1

P
MP]
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MEDICOPLAST

Sterilisations-Datum:
Sterilisations-Charge:

Kunde:

Ihr Lieferschein:
Ihre Bestellung:

Unser Ausgangslieferschein:

Sterilisationsleistung:

2019-02-19
17304

MT.Derm GmbH
19-EB0639,19-EB0640,

19-EB0649,19-EB0650, 19-EB0657,19-EB0659,19-ER0688,

244150 vom 2019-02-21

9200031
Sterilisation Pal. MPO1 1d NK
Pr.70

Anzahl; 2 Pal.

Sollwert istwert
Hallenstandzeit: mind. 12 h 100 h
Vorkonditionierung
Verweilzeit: mind. 16 h 18,25 h
Konditionen: 35-45°C 50-80% rel.Feuchte 35-46°C 50-80% rel.Feuchte
Sterilisation
Zyklus: MP1
Temperatur: 40+3°C 40°C
Vorvakuum: 120 £10 mbar abs 123 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 62,6% rel.Feuchte
Kontaktzeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.000£50 mg/l 1.000 mg/l
Anzahl Spulungen: mind. 3 3
Desorption
Dauer: mind. 1 Tage 1,5 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 Ber(icksichtigung der kundenspezifischen Validierung.

Freigabe

Unterschrift QS: C

Datum: 910,49




Sterilization certified in line with
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DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 11135-1:2014

MEDICOPLAST

Confirmation of Sterilization

Method: VA 7-5-1-6

Sterilization date:
Sterilization lot;

Customer:

Your delivery note:
Your requisition no.:

Our delivery note:

2019-02-19
17304

MT.Derm GmbH
19-EB0639,19-EB0640,

19-EB0649,19-EB0650,19-EB0657,19-EB0659,19-EB06SS,

244150 from 2019-02-21

ltem: 9800031
Sterilisation Pal. MP0O1 1d NK
Pr.70
Quantity: 2 Pal.
Nominal values Actual values
Incoming time: min. 12 h 100 h
Preconditioning
Dwell: min. 16 h 18,25 h
Conditions: 356-45°C  50-80% rel.humidity 356-45°C  50-80% rel.humidity
terilization
Cycle: MP1
Temperature: 4013 °C 40°C
Prevacuum: 120 £10 mbar abs 123 mbar abs
Humidity: 50-80% rel.humidity 62,6% rel.humidity
Dwell time: 3h 3h
EO concentration (calc.): 1.000£50 mg/l 1.000 mg/l
Air washes; min. 3 3
Aeration
Dwell; min. 1 Days 1,5 Days
Condition: 35-45 °C 3545 °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: ‘DM D 74
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Sterilisation zertifiziert nach

e

DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 11136:2014

Behandlungsnachweis

Methode: VA_S_1

P}

MEDICOPLAST

Sterilisations-Datum:
Sterilisations-Charge:

Kunde:

lhr Lieferschein:
Ihre Bestellung:

Unser Ausgangslieferschein:

Sterilisationsleistung:

2019-02-18
17303

MT.Derm GmbH
19-EB0639,19-EB0B40,

19-EB06B49,19-EB0850,19-EB0657,19-EB0659,19-EB0688,
19-EBOB89,19-EB0620,19-EB0691,19-EB0693,19-EB0BYS

2441560 vom 2019-02-21

99800031
Sterilisation Pal. MP01 1d NK
Pr.70

Anzahl: 10 Pal.

Sollwert Istwert
Hallenstandzeit: mind. 12 h 34h
Vorkonditionierung
Verweilzeit: mind. 16 h 71,75 h
Konditionen: 35-45°C  50-80% rel.Feuchte 35-45°C 50-80% rel.Feuchte
Sterilisation
ZyKlus: MP1
Temperatur: 40£3°C 39°C
Vorvakuum: 120 £10 mbar abs 123 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 64,0% rel.Feuchte
Kontaktzeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.000450 mg/ 1.000 mg/l
Anzahl Spulungen: mind. 3 3
Desorption
Dauer, mind. 1 Tage 2 Tage
Kondition: 35-45 °C 35-45 °C
Bemerkuna:

Die physikalischen Parameter entsprachen den Spezifikationen.

Die mikrobiologische Inprozesskontrolle mit biologischen Indikatoren (Bacillus atrophaeus, 3M Attest)

zeigte kein Wachstum,

Die Sterilisation erfolgte unter der Beriicksichtigung der kundenspezifischen Validierung.

Freigabe

Unterschrift QS: ¢

Datum: ggi 3 119
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Sterilization certified in line with M Pl
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DIN EN ISO 13486:2012/ EN ISO 11135-1:2014

MEDICOPLAST

Confirmation of Sterilization

Method: VA 7-5-1-6

Sterilization date: 2019-02-18

Sterilization lot; 17303

Customer; MT.Derm GmbH

Your delivery note: 19-EB0639,19-EB0640,

Your requisition no.; 19-EB0849,19-EB0B50,19-EB0657,19-EB0659, 19-EB0BSS,

19-EB0689,19-EB0620,19-EB0691,19-EB0693,19-EB0695

Our delivery note: 244150 from 2019-02-21
ltem: 9900031
Sterilisation Pal. MPO1 1d NK
Pr.70
Quantity: 10 Pal.

Nominal values

Actual values

Incoming time: min. 12 h 34h
Preconditioning

Dwell: min. 16 h 71,75 h
Conditions: 35-45°C  50-80% rel.humidity 35-46°C  50-80% rel.humidity
Sterilization

Cycle: MP1

Temperature: 401£3°C 39°C
Prevacuum: 120 £10 mbar abs 123 mbar abs
Humidity: 50-80% rel.humidity 64,0% rel.humidity
Dwell time: 3h 3h

EO concentration (calc.): 1.000£50 mg/l 1.000 mg/l

Air washes: min. 3 3
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 Atftest).

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

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

Behandlungsnachweis

Methode: VA_S_1

r’/ \\
MP /I

MEDICOPLAST

Sterilisations-Datum:
Sterilisations-Charge:

Kunde:

Ihr Lieferschein:
Ihre Bestellung:

Unser Ausgangslieferschein:

Sterilisationsleistung:

2019-02-19
17304

MT.Derm GmbH
19-EB0639,19-EB0640,

19-EB0649,19-EB0650, 19-EB0657,19-EB0659,19-EB06SS,

244150 vom 2019-02-21

9800031
Sterilisation Pal. MP0O1 1d NK
Pr.70

Anzahl; 2 Pal.

Sollwert Istwert
Hallenstandzeit: mind. 12 h 100 h
Vorkonditionlerung
Verweilzeit; mind. 16 h 18,25 h
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 123 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 62,6% rel.Feuchte
Kontaktzeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.000£50 mgy/l 1.000 mg/i
Anzahl Spulungen: mind. 3 3
Desorption
Dauer: mind. 1 Tage 1,5 Tage
Kondition; 35-45 °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

Unterschrift QS: 4

Datum: D012, 7%




e

7N
MP
Sterilization certified in line with &\
DIN EN ISO 13485:2012/ EN ISO 111356-1:2014
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MEDICOPLAST

Confirmation of Sterilization

Method: VA 7-5-1-6

Sterilization date: 2018-02-19

Sterilization lot; 17304

Customer: MT.Derm GmbH

Your delivery note: 19-EB0639,19-EB0640,

Your requisition no.:

Our delivery note: 244150 from 2019-02-21

Item: 9200031
Sterilisation Pal. MP01 1d NK
Pr.70

Quantity: 2 Pal.

19-EB0649,19-EB0650,19-EB0657,19-EB0659,19-EB0BSS,

Nominal values

Actual values

Incoming time: min. 12 h 100 h
Preconditioning

Dwell: min. 16 h 18,25 h
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 123 mbar abs
Humidity: 50-80% rel.humidity 62,6% rel.humidity
Dwell time: 3h 3h

EO concentration (calc.): 1.000+£50 my/l 1.000 mg/l

Air washes: min, 3 3
Aeration

Dwell: min. 1 Days 1,5 Days
Condition: 3545 °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: 93( 7%




Sterilisation zertifiziert nach

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

Behandiungsnachweis

Methode: VA_S_1

MEDICOPLAST

Sterilisations-Datum:
Sterilisations-Charge:

Kunde:

Ihr Lieferschein:
Ihre Bestellung:

Unser Ausgangslieferschein:

Sterilisationsleistung:

2019-02-18
17303

MT.Derm GmbH
19-EB0830,19-EB0B40,

19-EB0649,19-EB0650,19-EB0657,19-EB0659,19-EB0688,
19-EBO689, 19-EB0620,19-EB0BA1,19-EB0693,19-EB0BO5

244150 vom 2019-02-21

9900031
Sterilisation Pal. MPO1 1d NK
Pr.70

Anzahl: 10 Pal.

Soliwert Istwert
Hallenstandzeit: mind. 12 h 34h
Vorkonditionierung
Verweilzeit: mind. 16 h 71,75 h
Konditionen: 35-45°C  50-80% rel.Feuchte 35.45°C 50-80% rel.Feuchte
Sterilisation
ZyKlus:
Temperatur: 40+3°C 39°C
Vaorvakuum: 120 £10 mbar abs 123 mbar abs
Feuchte: 50-80% rel.Feuchte 64,0% rel.Feuchte
Kontaktzeit: 3h 3h
EO-Menge (kalkuliert): 1.000450 mgfl 1.000 mg/i
Anzahl Spiiungen: mind. 3 3
Desorption
Dauer. mind. 1 Tage 2 Tage
Kondition: 35-45 °C 356-45 °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: 4

Datum: __ 391 3 179




Sterilization certified in line with
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DIN EN ISO 13486:2012/ EN ISO 11135-1:2014

Method: VA 7-5-1-6

Confirmation of Sterilization

Sterilization date:
Sterilization lot:

Customer;

Your delivery note:

Your requisition no.:

Our delivery note:

2019-02-18
17303

MT.Derm GmbH
19-EB0839,19-EB0640,

19-EB0849,19-EB0650,19-EB0657,19-EB0859,19-EB0GES,
19-EB0B89,19-EB0620,19-EB0691,19-EB0693,18-EB0GO5

244150 from 2019-02-21

Item: 9900031

Sterilisation Pal. MPO1 1d NK

Pr.70
Quantity: 10 Pal.

Nominal values Actual values

Incoming time: min. 12 h 34h
Preconditioning
Dwell: min. 16 h 71,75 h
Conditions:

35-45°C  50-80% rel.hurnidity

35-45°C  50-80% rel.humidity

Sterilization

Cycle: 1

Temperature: 40 +3°C 39°C

Prevacuum: 120 +10 mbar abs 123 mbar abs

Humidity: 50-80% rel.humidity 64,0% rel.humidity

Dwell time: 3h 3h

EO concentration (calc.): 1.000£50 mg/i 1.000 mg/l

Air washes: min. 3 3

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). . O Q /( q
The sterilization was conducted in line with the customer validation parameter. 322 . iy
Approval

Signature QS:

P Date: 22 Y175
.




