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Menge (geliefert) 1 Verpackungseinheit(en)
Verpackung SB-.Verpackung, bedruckt
Priifungsbeginn 27.11.2020
Priifungsende 10.12.2020
= Probenvorbereitung unter Laminarflow

Probenmenge 50 Stuck/Verpackungseinheit
(deklariert)
Methode siehe Anlage
Deklaration Siehe Anhang
Priifkriterium Exper. Priif-Beginn/

- Ende Ergebnis Einheit
Bioburden: Wirksamkeit der Bioburden- 01.12.2020 Keimruckgewinnungsfaktor: 1,2 entfallt

Riickgewinnung (DIN EN 1SO 11737-1:2018-11)
4-09-SOP-01-045

04.12.2020

~ Ende der Pri]_fergebniéée

Beurteilung

Ausgehend von einer Keimwiederfindungsrate von 83,0 % wurde ein Korrekturfaktor von 1,2 fiir
das oben genannte Testmaterial und die in der Anlage beschriebenen Versuchsbedingungen
ermittelt.
Der Korrekturfaktor ist fiir die Bewertung des realen Keimkontaminationswertes am Produkt
gemaR DIN EN ISO 11737-1:2018-11 zu beriicksichtigen.
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Archivierung: Eine Kopie dieses Priifberichtes wird zusammen mit der Priifakte im Archiv des Auftragnehmers aufbewahrt.

Die vorstehenden Priif- und Messergebnisse beziehen sich ausschlieRlich auf das Untersuchungsmaterial wie erhalten.
Ohne schriftliche Erlaubnis von BIOSERV darf der Priifbericht (inkl. Anlage, sofern vorhanden) auszugsweise nicht vervielfaltigt werden.
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Anlage zum Priifbericht 2020111440

Bioburden: Wirksamkeit der Bioburdenriickgewinnung

Material und

(DIN EN ISO 11737-1:2018-11)
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1.1 Testmaterial

1.2  Methode 2
TestdUrchfUNIUNG ..ossemsmnamsanmrmrmmnnnsasnannssassecssassssaissinsssan s omsms s owsae sssse 2
TestergebnisSse........coociiiecinsimmmiiisssasnsaseiiiis e smm s s s ms s ssssnstassssssn s snmnns 3
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Anlage zum Priifbericht 2020111440 ANALYTIK UND
Bioburden: Wirksamkeit der Bioburdenriickgewinnung MEDIZINPRODUKTE GMBH
(DIN EN I1SO 11737-1:2018-11)

1 Material und Methode
1.1 Testmaterial
FFP2 NR Partikelfiltrierende Halbmasken

LOT 2020110301

Vom  Auftraggeber wurde das  Testmaterial  verpackt und  zugeschickt.

Das Testmaterial wurde unverandert zur Prifung eingesetzt.

1.2 Methode
Nach DIN EN ISO 11737-1:2018-11 wird durch Inokulation der Prifkérper mit einer

Referenzkeimsuspension, anschlieBender Probentrocknung und Bestimmung der
Keimzahlrtickgewinnung ein Korrekturfaktor ermittelt, der fur die Bewertung des realen

Keimkontaminationswertes am Produkt zu beriicksichtigen ist.

2 Testdurchfiihrung

Vier Prufmuster wurden mit 100 ul einer Keimsuspension (Bacillus subtilis, ATCC 6633,
Konzentration: ca. 10° KBE/ml) kontaminiert.

Die Prufmuster wurden unter Laminarflowbedingungen trocknen gelassen. Anschliefend
wurden die aufgebrachten Keime jeweils mit 200 ml einer sterilen Elutionslésung
(physiologische Kochsalzldsung mit 0,05 % Tween 80) mittels Schutteln (manuell, 3 min)
eluiert und die Ubersténde der Probenansétze membranfiltriert.

Die Membranfilter wurden auf Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar (Caso-Agar) Uberflihrt
und die Nahrmedien fir 3 Tage bei 30 - 35° C inkubiert. Nach Abschluss der
Inkubationsperiode wurden die Keimkolonien ausgezahlt.

Die Keimzahl einer Referenzsuspension wurde bestimmt durch Direktapplikation von
100 ul der Keimsuspension (4 Parallelansatze), Bebritung der Nahrmedien fur 3 Tage bei

30- 35° C und Auszahlen der Keimkolonien.
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Bioburden: Wirksamkeit der Bioburdenriickgewinnung MEDIZINPRODUKTE GMBH
(DIN EN ISO 11737-1:2018-11)

3 Testergebnisse

Tabelle: Ergebnisse der Testkeimrickgewinnung, Testkeim: Bacillus subtilis

Prilfmustor KBFlProbe_neinheit KBE/Ansatz c_>hne Priifkt_irper
(Riickgewinnung) (Referenzkeimsuspension)
1 68 93
2 80 87
3 75 86
4 75 93
Mittelwert 74,5 89,75
Prozentuale Riickgewinnung 83,0 % 100 %

4 Berechnung des Korrekturfaktors

% Referenzkeimsuspension 100 %
Rickgewinnungsfaktor = = =1,2
% Ruckgewinnung 83,0 %

5 Auswertung

Ausgehend von einer Keimwiederfindungsrate von 83,0 % wurde ein Korrekturfaktor von 1,2
fur das oben genannte Testmaterial und die beschriebenen Versuchsbedingungen ermittelt.
Der Korrekturfaktor ist fir die Bewertung des realen Keimkontaminationswertes am Produkt
gemaf DIN EN ISO 11737-1:2018-11 zu berucksichtigen.
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Proben-Nr. 2020111440
Probennahme durch Auftraggeber
Probeneingang 27.11.2020 12:56:00
Menge (geliefert) 1 Verpackungseinheit(en)
Verpackung SB-.Verpackung, bedruckt
Priifungsbeginn 27.11.2020
Priifungsende 10.12.2020
Probenvorbereitung unter Laminarflow
Probenmenge 50 Stuck/Verpackungseinheit
(deklariert)
Deklaration Siehe Anhang
Priifkriterium Exper. Priif-Beginn/
Ende Ergebnis Einheit
Bioburden (DIN EN ISO 11737-1:2018-11) 27.11.2020 Prufkérper 1: siehe Beurteilung entfallt
4-09-SOP-01-045 ) 04.12.2020 )
Bioburden (DIN EN ISO 11737-1:2018-11) 27.11.2020 Prufkorper 2: siehe Beurteilung entfallt
4-09-SOP-01-045 04.12.2020
Bioburden (DIN EN ISO 11737-1:2018-11) 27.11.2020 Prufkérper 3: siehe Beurteilung entfallt
4-09-SOP-01-045 ) 04.12.2020
Bioburden (DIN EN ISO 11737-1:2018-11) 27.11.2020 Prufkorper 4: siehe Beurteilung entfallt
4-09-SOP-01-045 B 04.12.2020 B
Bioburden (DIN EN ISO 11737-1:2018-11) 27.11.2020 Prufkérper 5: siehe Beurteilung entfallt
4-09-SOP-01-045 04.12.2020
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Methode:

Die Probe wurde nach DIN EN ISO 11737-1:2018-11 und Standardarbeitsanweisung 4-09-SOP-01-045 (Vers. 11) auf Bioburden gepriift.

Testdurchfiihrung:

Die zu untersuchenden Priifkorper (5 Stiick je 5,8 g) wurden der Verpackungsbox so entnommen, dass je ein Prifkérper vom linken und
rechten Rand gewahlt wurde sowie 3 weitere willkiirlich gewahlte Priifkérper. Jeder Prifkérper wurde mit 200 ml einer Elutionslésung
(waRrige Lésung, die 0.85 % NaCl und 0.005 % Tween 80 enthélt, pH 6.5 + 0.2) Uberschichtet und einer Ultraschallbadbehandlung
unterzogen (3 min). AnschlieBend wurden die Probenansétze jeweils separat wie folgt behandelt:

Bioburden - Kulturverfahren fiir aerobe Bakterien/Mikroorganismen:
Ein Aliquot von 100 ml des jeweiligen Probenansatzes wurde membranfiltriert und der Membranfilter auf Caseinpepton-Sojamehlpepton-

Agar 6 Tage bei 30-35°C inkubiert.
Die Anzahl der koloniebildenden Einheiten (KBE) wurde anschlieRend bestimmt.

Bioburden - Kulturverfahren fur Pilze:
Ein Aliquot von 100 ml des jeweiligen Probenansatzes wurde membranfiltriert und der Membranfilter auf Hefeextrakt-Glucose-
Chloramphenicol-Agar 6 Tage bei 20-25°C inkubiert. Die Anzahi der koloniebildenden Einheiten (KBE) wurde anschlieBend bestimmt.

Beurteilung

Priifk6rper 1:

Keimzahl - Kulturverfahren fiir aerobe Bakterien/Mikroorganismen:

Es wurde eine Keimzahl von 34 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 68 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 (siehe Priifbericht Wirksamkeit der Bioburden-
Riickgewinnung: 2020111440) ergibt sich eine korrigierte mikrobielle Durchschnittsbelastung von
1,4 x 10" KBE/g Probe (entspricht 8,2 x 10' KBE/Priifkdrper).

Keimzahl - Kulturverfahren fiir Pilze:

Es wurde eine Keimzahl von 12 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 24 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 ergibt sich eine korrigierte mikrobielle
Durchschnittsbelastung von 5,0 KBE/g Probe (entspricht 2,9 x 10" KBE/Priifkdrper).

Gesamtkeimzahl: 1,9 x 10" KBE/g Probe (entspricht 1,1 x 102 KBE/Priifkdrper)

Priifkérper 2:

Keimzahl - Kulturverfahren fiir aerobe Bakterien/Mikroorganismen:

Es wurde eine Keimzahl von 11 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielie Durchschnittsbelastung von 22 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 (siehe Priifbericht Wirksamkeit der Bioburden-
Riickgewinnung: 2020111440) ergibt sich eine korrigierte mikrobielle Durchschnittsbelastung von
4,6 KBE/g Probe (entspricht 2,6 x 10" KBE/Priifkorper).

Keimzahl - Kulturverfahren fiir Pilze:

Es wurde eine Keimzahl von 2 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 4 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 ergibt sich eine korrigierte mikrobielle
Durchschnittsbelastung von <1 KBE/g Probe (entspricht 4,8 KBE/Priifkdrper).

Gesamtkeimzahl: 4,6 (+ <1) KBE/g Probe (entspricht 3,1 x 10" KBE/Priifkérper)
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Priifkérper 3:

Keimzahl - Kulturverfahren fiir aerobe Bakterien/Mikroorganismen:

Es wurde eine Keimzahl von 28 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 56 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 (siehe Priifbericht Wirksamkeit der Bioburden-
Riickgewinnung: 2020111440) ergibt sich eine korrigierte mikrobielle Durchschnittsbelastung von
1,2 x10" KBE/g Probe (entspricht 6,7 x 10" KBE/Priifkérper).

Keimzahl - Kulturverfahren fiir Pilze:

Es wurde eine Keimzahl von 5 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 10 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 ergibt sich eine korrigierte mikrobielle
Durchschnittsbelastung von 2,1 KBE/g Probe (entspricht 1,2 x10" KBE/Priifkdrper).

Gesamtkeimzahl: 1,4 x 10" KBE/g Probe (entspricht 7,9 x10" KBE/Priifkdrper)

Priifkérper 4:

Keimzahl - Kulturverfahren fiir aerobe Bakterien/Mikroorganismen:

Es wurde eine Keimzahl von 87 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 174 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 (siehe Priifbericht Wirksamkeit der Bioburden-
Riickgewinnung: 2020111440) ergibt sich eine korrigierte mikrobielle Durchschnittsbelastung von
3,6 x 10" KBE/g Probe (entspricht 2,1 x 102 KBE/Priifkérper).

Keimzahl - Kulturverfahren fiir Pilze:

Es wurde eine Keimzahl von 4 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 8 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 ergibt sich eine korrigierte mikrobielle
Durchschnittsbelastung von 1,7 KBE/g Probe (entspricht 9,6 KBE/Priifkorper).

Gesamtkeimzahl: 3,8 x 10" KBE/g Probe (entspricht 2,2 x 102 KBE/Priifkorper)

Priifkérper 5:

Keimzahl - Kulturverfahren fiir aerobe Bakterien/Mikroorganismen:

Es wurde eine Keimzahl von 11 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 22 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 (siehe Priifbericht Wirksamkeit der Bioburden-
Riickgewinnung: 2020111440) ergibt sich eine korrigierte mikrobielle Durchschnittsbelastung von
4,6 KBE/g Probe (entspricht 2,6 x 10" KBE/Priifkérper).

Keimzahl - Kulturverfahren fiir Pilze:

Es wurde eine Keimzahl von 2 KBE im Volumen der filtrierten Spiilfliissigkeit nachgewiesen.
Daraus ergibt sich eine theoretische mikrobielle Durchschnittsbelastung von 4 KBE/5,8 g Probe.
Unter Einbeziehung des Riickgewinnungsfaktors 1,2 ergibt sich eine korrigierte mikrobielle
Durchschnittsbelastung von <1 KBE/g Probe (entspricht 4,8 KBE/Priifkérper).

Gesamtkeimzahl: 4,6 (+ < 1) KBE/g Probe (entspricht 3,1 x 10" KBE/Priifkdrper)
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Die durchschnittliche Gesamtkeimzahl der getesteten 5 Priifkdrper betragt 9,4 x 10' KBE/Maske

(entspricht 1,6 x 10" KBE/g Probe).

Damit erfiillt das Testmaterial die Anforderungen der DIN EN 14683:2019-10 (Grenzwert: < 30 KBE/g

Probe). (
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Archivierung: Eine Kopie dieses Priifberichtes wird zusammen mit der Priifakte im Archiv des Auftragnehmers aufbewahrt.

Die vorstehenden Priif- und Messergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf das Untersuchungsmaterial wie erhalten. ‘
Ohne schriftliche Erlaubnis von BIOSERV darf der Prifbericht (inkl. Anlage, sofern vorhanden) auszugsweise nicht vervielfaltigt werden.
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Anhang 2

see Informati
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