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Passivierung
Passivierung4 bezeichnet in der Oberflächentechnik die spontane Entstehung oder gezielte Erzeugung 
einer Schutzschicht auf einem metallischen Werkstoff, welche die Sauerstoffkorrosion des Grundwerk-
stoffes verhindert oder stark verlangsamt. 

6.2	 Aufbereitungskreislauf 

Abb. 1: Aufbereitungskreislauf

 7	 EMPFOHLENE DURCHFÜHRUNG DER AUFBEREITUNG
Eine sachgerechte und effektive Reinigung ist maßgeblich für den Erfolg einer anschließenden Desin-
fektion. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist die unabdingbare Voraussetzung für eine effektive 
Sterilisation, aus diesem Grund sind maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren gegenüber 
den manuellen Verfahren vorzuziehen. 

Die Eignung der im nachfolgenden beschriebenen Reinigungs-, Desinfektions- sowie Sterilisationsver-
fahren für eine wirksame Aufbereitung der Medizinprodukte der GEUDER AG, wurde durch ein unabhän-
giges, akkreditiertes Prüflabor erbracht (siehe Kapitel 8). Dies alleine garantiert allerdings noch nicht die 
erforderliche hygienische Sicherheit der Instrumente in ihrer Einrichtung, diese kann nur erreicht werden 
wenn anerkannte und validierte Aufbereitungsverfahren vor Ort verwendet werden. 

Die detaillierte Vorgehensweise ist in der jeweiligen gültigen Aufbereitungsanleitung beschrieben. Nach-
folgend wird eine Übersicht der Durchführungskapitel mit Tipps dargestellt, dies ersetzt nicht die jeweils 
gültige Aufbereitungsanleitung. 

Die vordefinierten Aufbereitungsschritte sind in der beschriebenen Reihenfolge durchzuführen, sofern in 
den länderspezifischen Regelungen sowie im Infektionsschutzgesetz (IfsG) nicht anders beschrieben. 

7.1	 Zubehörtabelle
In der Zubehörtabelle sind alle Zubehöre zu dem Medizinprodukt aufgelistet, unter anderem sind hier 
auch die zur Aufbereitung zu verwendenden Reinigungsadapter oder Schutzkappen angegeben. 

7.2	 Übersicht
Die Übersichtstabelle stellt dar, welche Aufbereitungsschritte für das Medizinprodukt erlaubt sind und ob 
es über eine Zyklusbegrenzung verfügt. 

4 https://de.wikipedia.org/wiki/Passivierung
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7.3	 Benötigte Hilfsmittel
Unter dem Abschnitt „Benötigte Hilfsmittel“ sind alle Hilfsmittel aufgelistet die für die Aufbereitung des 
Medizinproduktes benötigt werden. Dies unterteilt sich in die Kategorien „Erstbehandlung, Vorreinigung, 
Manuelle Reinigung und Desinfektion, Trocknung, pH-Wert Kontrolle sowie Wartung“.

7.4	 Montage/Demontage
In diesem Abschnitt sind die Schritte der Montage/Demontage für zerlegbare Medizinprodukte dargestellt 
und/oder beschrieben.

Achten Sie darauf, die demontierten Teile nicht mit anderen demontierten Teilen von Medi-
zinprodukten des gleichen Typs zu vermischen. 

7.5	 Erstbehandlung am Gebrauchsort
Die Erstbehandlung am Gebrauchsort findet bereits während/nach dem Eingriff statt. Die hier durchge-
führten Maßnahmen erleichtern die anschließende Aufbereitung und tragen dazu bei, die Funktionalität 
und den Wert zu erhalten. 

•	 	 Entfernen Sie makroskopisch sichtbare Verunreinigungen (bspw. Arzneimittel und korrosive  
Lösungen etc.) während/sofort nach   der Anwendung mit einer in sterilem Wasser getränkten  
Kompresse.

•	 	 Durchspülen Sie Lumeninstrumente (bspw. Kanülen, rohrgeführte Instrumente, l/A Handgriffe, etc.)  
mit sterilem Wasser. 

•	 	 Bringen Sie  ggf. Schutzkappen an. 

•	 	 Legen Sie die trockenen Medizinprodukte in ein geeignetes Lagerungs-/Transportsystem und  
verschließen Sie dieses.

Die Medizinprodukte sollten unmittelbar nach der Erstbehandlung zum Aufbereitungsort 
transportiert werden. 

Zur Vermeidung von Antrocknungen sollte mit der Vorreinigung möglichst frühzeitig, späte-
stens 30 Minuten nach der Anwendung begonnen werden.

7.6	 Vorbereitung vor der Reinigung
Der Abschnitt „Vorbereitung vor der Reinigung“ unterteilt sich in zwei Unterkategorien, einmal ohne Ultra-
schall und einmal mit Ultraschallreinigung als unterstützende Vorreinigung.

In diesem Abschnitt ist definiert, ob eine Demontage erforderlich ist und wenn erforderlich, wann und wie 
der Reinigungsadapter angebracht wird. 

Die vorbereitenden Schritte (Vorreinigung und/oder Ultraschallreinigung als unterstützende Vorreinigung) 
sind unabhängig von dem nachfolgenden Reinigungs-/Desinfektionsverfahrens (manuell oder maschi-
nell) durchzuführen.

Vorreinigung
•	 	 Spülen Sie die Medizinprodukte unter fließendem kaltem (< 40 °C) Leitungswasser.

•	 	 Entfernen Sie sichtbare, grobe Verschmutzungen mit Hilfe einer weichen Kunststoffbürste oder einem  
Steamer.
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•	 	 Durchspülen	Sie	 Lumeninstrumente	mit	 einer	Reinigungspistole	mit	 geeignetem	Spülaufsatz	 oder	
einer Einmal-Spritze.

•	 	 Spülen	Sie	saugende	Medizinprodukte	gegen	die	Flussrichtung.

Besonderes Augenmerk ist auf unebene Flächen (bspw. Rändel-Griff e, -Schrauben), Ge-
lenke sowie Aspirations- und/oder Irrigationsanschlüsse und deren Leitungen zu richten. 

Inkrustierungen (bspw. bei Diathermie-Instrumenten) können unter Verwendung einer 
3%igen H2O2 Lösung gelöst werden. Hierbei wird ausschließlich die inkrustierte Spitze des 
Instruments für max. 15 min eingetaucht und im Anschluss vorsichtig mit einer weichen 
Kunststoff bürste oder einem Steamer abgereinigt.

Ultraschallreinigung als unterstützende Vorreinigung (optional)
Grundsätzlich ist eine Vorreinigung mittels Ultraschall für alle komplexen sowie stark verschmutzen Medi-
zinprodukte	(bspw.	Lumen-,	Schiebeschaft-,	Gelenkinstrumente,	etc.)	empfohlen.

Beachten	Sie	die	Angaben	bzgl.	Einwirkzeit	und	Konzentration	des	Chemikalienherstellers	sowie	Anga-
ben des Ultraschallbeckenherstellers.

•	 	 Legen	Sie	die	Medizinprodukte	ein	und	achten	Sie	auf	vollständige	Benetzung:
-		 Befüllen	Sie	Lumeninstrumente	mit	Reinigungslösung.
-		 Legen	Sie	Gelenkinstrumente	im	geöff	neten	Zustand	ein.

•	 	 Ultraschallbehandlung	bei	35-40	kHz,	warten	Sie	die	Einwirkzeit	ab.

•	 	 Spülen	Sie	im	Anschluss	die	Medizinprodukte	zur	Neutralisation	mit	VE-Wasser:
-  Bewegen Sie Scheren, Stanzen etc. dabei.

•	 	 Prüfen	Sie	Lumeninstrumente	auf	Durchgängigkeit:
-  Spülen Sie die Medizinprodukte mit einer Reinigungspistole, einem Steamer oder einer Einmal-

   Spritze.
-		 Spülen	Sie	saugende	Lumeninstrumente	gegen	die	Flussrichtung.

Nicht alle Medizinprodukte sind für eine Behandlung mit Ultraschall geeignet, ob ein Medi-
zinprodukt davon ausgenommen ist steht auf der jeweiligen produktbezogenen Aufberei-
tungsanleitung. Wenn auf dieser nicht anders angegeben, sind alle elektronischen Medi-
zinprodukte wie Ultraschallhandgriff e, Anschlusskabel, Stecker etc. davon auszuschließen.

An Kunststoff  und Silikonteilen ist die Ultraschallwirkung eingeschränkt, da die Schwingun-
gen an diesen absorbiert werden.

Die Reinigung und Desinfektion sollte spätestens nach 2 Stunden erfolgen.

Beachten Sie beim Ansetzen der Reinigungslösung immer die Herstellerangabe des Che-
mikalien und Ultraschallbeckenherstellers.

In der Regel wird zuerst das Ultraschallbecken mit kaltem klaren Wasser befüllt und 
dann die Chemikalie hinzugegeben. 
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Vor der ersten Beladung des Ultraschallbeckens sollte die „Entgasung“ laut Ultraschall-
beckenherstellerangabe durchgeführt werden, nur so kann ein gutes Vorreinigungsergeb-
nis erzielt werden. 

Das Ultraschallbecken sollte stets nicht „überladen“ werden, vermeiden Sie Schall- 
schatten. Das Befüllen und Spülen der Lumen erfolgt ausschließlich wenn das Ultraschall-
becken ausgeschaltet ist. Während der Beschallung sollte keinesfalls in das Ultraschall-
becken gefasst werden. 

Die Ultraschallbehandlung sollte die Einwirkzeit der Chemikalie nicht überschreiten, zu 
lange Ultraschallanwendungen erwärmen die Badtemperatur und können so die Reini-
gungsleistung verschlechtern. 

Durch die Vibration während der Ultraschallbehandlung können sich Kleinteile, bspw. 
Schrauben lösen. Nach der Ultraschallbehandlung sind die Instrumente auf Vollständig-
keit zu überprüfen.

7.7	 Manuelle Reinigung und Desinfektion im Ultraschallbad
Manuelle Reinigung im Ultraschallbad
•	 	 Legen Sie die Medizinprodukte ein und achten Sie auf vollständige Benetzung:

- 	 Befüllen Sie Lumeninstrumente mit Reinigungslösung.
- 	 Legen Sie Gelenkinstrumente im geöffneten Zustand ein.

•	 	 Ultraschallbehandlung bei 35-40 kHz, warten Sie die Einwirkzeit ab.

•	 	 Im Anschluss legen Sie die Medizinprodukte zur Neutralisation für 2 min in VE-Wasser ein: 
- 	 Bewegen Sie Scheren, Stanzen etc. dabei (mind. 10 mal).
- 	 Entfernen Sie Restverschmutzungen mit einer weichen Kunststoffbürste (ohne Druck).
- 	 Spülen Sie Lumeninstrumente 5 mal mit mindestens 10 ml VE-Wasser.

•	 	 Spülen Sie die Medizinprodukte unter fließendem VE-Wasser:
- 	 Prüfen Sie Lumeninstrumente auf Durchgängigkeit und spülen Sie diese mit einer Reinigungs- 

	 	 	 pistole oder einer Einmal-Spritze (saugende Lumeninstrumente gegen die Flussrichtung spülen).

Grundsätzlich sollten die Medizinprodukte unter der Wasseroberfläche abgebürstet wer-
den.

Manuelle Desinfektion im Ultraschallbad
•	 	 Legen Sie die Medizinprodukte ein und achten Sie auf vollständige Benetzung:

- 	 Befüllen Sie Lumeninstrumente mit Desinfektionslösung.
- 	 Legen Sie Gelenkinstrumente im geöffneten Zustand ein.

•	 	 Ultraschallbehandlung bei 35-40 kHz, warten Sie die Einwirkzeit ab.

•	 	 Im Anschluss legen Sie die Medizinprodukte zur Neutralisation für 2 min in VE-Wasser ein:
- 	 Bewegen Sie Scheren, Stanzen etc. dabei (mindestens10 mal).
- 	 Spülen Sie Lumeninstrumente 5 mal mit mindestens 10 ml VE-Wasser.

•	 	 Spülen Sie die Medizinprodukte unter fließendem VE-Wasser.

•	 	 Prüfen Sie Lumeninstrumente auf Durchgängigkeit und spülen Sie diese mit einer Reinigungspistole 
oder einer Einmal-Spritze (saugende Lumeninstrumente gegen die Flussrichtung spülen).



14   Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDER AG

EMPFOHLENE DURCHFÜHRUNG DER AUFBEREITUNG

Es ist darauf zu achten, dass bei der Reinigung und Desinfektion alle äußeren, inneren und 
schwer zugänglichen Oberflächen der Medizinprodukte erreicht werden.

7.8	 Maschinelle Reinigung und Desinfektion 
Nur Zuladung von ophthalmologischen Produkten zulässig.

Thermische Desinfektion A0-Wert > 3000, 93 °C, 5 min; VARIO TD Programm.

Die Auswahl geeigneter Aufnahmen und Beschickungswagen für die optimale Um- sowie Durchspülung 
der Medizinprodukte sollte in Absprache mit dem Gerätehersteller erfolgen.

Ablauf
•	 	 Legen Sie die Medizinprodukte in Aufnahmen (bspw. Siebkörbe, Trays):

- 	 Öffnen Sie Gelenkinstrumente (90°).
- 	 Vermeiden Sie Spülschatten.

•	 	 Konnektieren Sie Lumeninstrumente und Reinigungsadapter am Beschickungswagen.

Bei der Fixierung der Medizinprodukte in Siebkörben, Trays etc. während der maschi-
nellen Reinigung und Desinfektion ist darauf zu achten, dass diese die Effektivität der 
Reinigung sowie Desinfektion nicht beeinträchtigt. Dadurch werden die Instrumente vor 
mechanischen Einflüssen geschützt.

Um Schäden an den Medizinprodukten zu vermeiden, sollten sich diese nicht berühren. 

Verschließen Sie nach Möglichkeit nicht besetzte Spülanschlüsse. 

Nach der maschinellen Aufbereitung sollten noch verschmutzte Instrumente ausgeson-
dert, manuell gereinigt und anschließend erneut vollständig aufbereitet werden. 

7.9	 Trocknung
Trocknen Sie ggf. die Medizinprodukte mit medizinischer Druckluft.

pH-Wert Kontrolle
Bei allen Instrumenten (speziell Lumeninstrumenten) wird eine chargenbezogene Routinekontrolle auf 
alkalische Rückstände empfohlen.

•	 	 Bringen Sie die Restfeuchte der Lumeninstrumente auf einen pH‑Teststreifen auf.

•	 	 Vergleichen Sie den pH-Teststreifen mit der Farbskala:
- 	 pH-Neutralität ist erforderlich.

7.10	 Kontrolle und Wartung
Visuelle Kontrolle
•	 Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Sauberkeit:

- 	 Bei Rückständen muss der Reinigungs- und Desinfektionsprozess wiederholt werden.

•	 	 Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Schäden:
- 	 Sortieren Sie korrodierte oder beschädigte Medizinprodukte aus.

•	 	 Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Vollständigkeit.

•	 	 Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Trockenheit.
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Wartung
•	 	 Pflegen Sie alle Medizinprodukte mit beweglichen Teilen (bspw. Gelenke, Gewinde, Gleitflächen etc.) 

mit geeignetem Instrumentenöl:
- 	 Lassen Sie die Medizinprodukte abkühlen.
- 	 Bringen Sie das Instrumentenöl punktuell auf die zu ölende Fläche auf.
- 	 Entfernen Sie ggf. überschüssiges Instrumentenöl mit einem fusselfreien Einwegtuch.

•	 	 Führen Sie eine Funktionskontrolle durch:
- 	 Prüfen Sie die Medizinprodukte auf Vollständigkeit.
- 	Montieren Sie ggf. zerlegte/getrennte Medizinprodukte.
- 	 Bewegen Sie die beweglichen Teile, überprüfen Sie die Leichtgängigkeit.
- 	 Überprüfen Sie die Sperrmechanismen.
- 	 Bringen Sie ggf. Schutzkappen an.

Pflegemittel verhindern die Reibung von Metall auf Metall und halten die Instrumente gän-
gig, hierdurch wird bspw. Reibkorrosion vermieden.

Verwenden Sie ausschließlich zur Dampfsterilisation geeignetes Instrumentenöl mit ge-
prüfter Biokompatibilität.

Achten Sie bei der visuellen Kontrolle gezielt auf Elastomere und Kunststoffteile. Sondern 
Sie gezielt verfärbte, poröse unflexible Medizinprodukte aus, welche funktionsrelevante 
Abweichungen von ihrem Neuzustand aufweisen. Hierbei sind auch die definierten Zy-
klusgrenzen zu beachten. 

Verpacken Sie die Medizinprodukte möglichst umgehend.

7.11	 Verpackung
Verwenden Sie normgerechtes Verpackungsmaterial und -systeme: 
DIN EN (ANSI AAMI) ISO 11607 und DIN EN 868-8.

Verwenden Sie nur geeignetes Verpackungsmaterial für das Dampfsterilisationsverfah-
ren.

Das Sichern der Instrumente mit Halterungs- und Lagerungssystemen in der Verpackung 
schützt die empfindlichen Instrumente und beugt Beschädigung der Primärverpackung 
vor. 

Um Spannungsrisse und Verlust der Spannkraft an den Instrumenten während der Dampf-
sterilisation zu vermeiden, sollten diese im entspannten Zustand verpackt werden.

Die länderspezifischen Regularien sind zu berücksichtigen.

7.12	 Sterilisation
Dampfsterilisation im fraktionierten Vorvakuumverfahren: 
SAL 10-6, mindestens 3 min bei 134 °C, 3 bar.

Ein Überschreiten der angegebenen Zeiten und Temperaturen ist je nach Verpackung 
möglich. Längere Sterilisationszeiten und höhere Temperaturen führen jedoch zu einer 
erhöhten Belastung des Materials, was eine vorzeitige Alterung der Produkte zur Folge 
haben kann. 
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Ein Abweichen der vorgegebenen Dampfsterilisationsverfahren ist vom Betreiber zu vali-
dieren. 

Gemäß den Empfehlungen (Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten, 2012) des RKI beträgt die Sterilisationszeit bei der Dampfsterilisation min-
destens 5 Minuten bei 134 °C. 

Länderspezifisch empfohlene Dampfsterilisationsverfahren zur Prionen-Inaktivierung  
(18 Minuten bei 134 °C bis 137 °C) können verwendet werden.

Die Medizinprodukte der GEUDER AG sind für eine maximale Sterilisationstemperatur 
von 138 °C ausgelegt. 

Die Sterilisation in der Lieferverpackung ist nicht zulässig.

7.13	 Lagerung
Die Lagerung erfolgt bei Raumtemperatur (max. 25 °C) in geschlossenen Lagersystemen (staub- und 
lichtgeschützt sowie trocken), geschützt vor Beschädigungen oder mechanischen Einflüssen, in kontrol-
lierter Umgebung.

•	 	 Beschädigte oder geöffnete Sterilbarrieresysteme (SBS) gelten als unsteril.

•	 	 Die Lagerdauer richtet sich nach der Art der Verpackung und ist entsprechend zu validieren.

7.14	 Transport
Der Transport darf die Eigenschaften des Sterilgutes nicht negativ beeinflussen.

Bei Rücksendungen an die GEUDER AG: Beachten Sie, dass ausschließlich aufbereitete (gereinigte, 
desinfizierte und sterilisierte) Medizinprodukte angenommen werden können.

7.15	 Entsorgung
Zur Entsorgung müssen länderspezifische Gesetze und Vorschriften eingehalten werden.

Bei Medizinprodukten, bei denen der Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK, vCJK) besteht, sind 
die Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes (www.rki.de) zu beachten.

Nationale Normen, Regelungen und/oder Einschränkungen sind mit einzubeziehen!

8	 ANGABEN ZUR VALIDIERUNG 
Validierung ist der dokumentierte Nachweis, dass ein Prozess oder System die vorher spezifizierten An-
forderungen (Akzeptanzkriterien) reproduzierbar erfüllt. 

Im Rahmen der Medizinproduktezulassung, ist der Hersteller verpflichtet mindestens ein validiertes Auf-
bereitungsverfahren (Reinigung, Desinfektion sowie Sterilisation) für seine Medizinprodukte zur Verfü-
gung zu stellen.

Aus den Validierungsergebnissen wird die bereitzustellende Information (Aufbereitungsanleitung, Her-
stellerangabe) nach DIN EN ISO 17664 vom Medizinprodukte Hersteller erstellt.

Der Betreiber ist unter Berücksichtigung der Herstellerangaben und der spezifischen Rahmenbedingun-
gen vor Ort verantwortlich, den Nachweis geeigneter validierter Verfahren zu erbringen sowie die peri-
odisch durchzuführenden Routineprüfungen sicherzustellen. Diese Verfahren müssen nachvollziehbar 
gewährleistet werden und dürfen die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten 
nicht gefährden. 

Die länderspezifischen Anforderungen sind bei der Auswahl der geeigneten Parameter zu berücksichti-
gen.



17   Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDER AG

ANGABEN ZUR VALIDIERUNG

8.1	 Durch die GEUDER AG validierte Verfahren im Überblick
Der Nachweis der grundsätzlichen Eignung der Medizinprodukte für eine wirksame Aufbereitung wurde 
durch ein unabhängiges, akkreditiertes Prüflabor erbracht. 

Die Auswahl der Parameter und Akzeptanzkriterien entspricht Worst-Case Bedingungen. 

Dies bedeutet, dass die Aufbereitung bei deutlich ungünstigeren Parametern erfolgreich durchgeführt 
wurde. Somit kann davon ausgegangen werden, dass die Aufbereitung unter Berücksichtigung der in der 
Herstellerangabe angegebenen Standardparameter erfolgreich durchgeführt werden kann.

Die Reinigungs- und Desinfektions- Prozessvalidierung wurde mit einer Antrocknungszeit 
von 30 min bei Raumtemperatur durchgeführt. 

8.2	 Manuelle Vor-, Reinigung und Desinfektion 
Vorreinigung
Die Vorreinigung erfolgte mit kaltem (14 °C-17 °C) Leitungswasser (gem. TrinkwV). Die Instrumente wur-
den mit einer Reinigungspistole ca. 1 min ab- und durchgespült, grobe Verschmutzungen wurden mit 
einer weichen Instrumentenreinigungsbürste (Nylonborsten 15 mm) entfernt. 

Reinigung
Die manuelle Reinigung wurde in einer 0,5%igen Reinigungslösung im Ultraschallbecken (Bandelin  
RK 510 H) bei 30 °C-40 °C durchgeführt. Zum Ansetzen der Reinigungslösung wurde deionisiertes Was-
ser und neodisher® MediClean forte verwendet. Die Instrumente wurden in der Reinigungslösung betätigt 
(10 mal, bspw. Scheren geöffnet und geschlossen) gebürstet und die Lumen befüllt. Die Ultraschallbe-
handlung erfolgte nachdem alle Instrumente vollständig eingelegt waren für 10 min bei einer Frequenz 
von 35 kHz. Nach der Ultraschallbehandlung wurden die Medizinprodukte zur Neutralisation für 2 min in 
deionisiertes Wasser (VE-Wasser) eingelegt und gespült und/oder betätigt.

Desinfektion
Die manuelle Desinfektion erfolgte im Tauchbad in einer 3,0%igen Desinfektionslösung. Zum Ansetzen 
der Desinfektionslösung wurde deionisiertes Wasser und Korsolex® plus verwendet. Die Instrumente wur-
den in der Desinfektionslösung betätigt (5 mal, bspw. Scheren geöffnet und geschlossen) und die Lumen 
befüllt. Es wurde einer Einwirkzeit von 15 min bei 20 °C im Tauchbad eingehalten. Anschließend wurden 
die Instrumente für 1 min mit deionisiertem Wasser gespült.

8.3	 Maschinelle Reinigung und Desinfektion 
Maschinelle Reinigung
Die maschinelle Reinigung wurde im Reinigungs- und Desinfektionsgerät, Typ G7836 CD von Miele 
durchgeführt. Als Hilfsmittel diente der Wagen: E450/1 (Aufnahme für MIC Instrumentarium) und ein Sieb-
korb mit Deckel. Bei Lumeninstrumenten wurde der entsprechend Reinigungsadapter verwendet.

Die Reinigungsvalidierung erfolgte in einem verkürzten VARIO TD Programm mit den folgenden Parame-
tern:

•	 Vorreinigung: kaltes Leitungswasser, 4 min

•	Reinigung: 0,2 % (2ml/l) neodisher® MediClean forte für 10 min bei 55 °C

•	 Schlussspülung: kaltes deionisiertes Wasser für 3 min 
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Maschinelle Desinfektion
Es wurden zwei maschinelle Desinfektionen validiert:

1.	 thermische High Level Desinfektion A0-Wert > 3000
2.	 thermische Low Level Desinfektion A0-Wert = 600

Die thermische High Level Desinfektion (A0-Wert > 3000) wurde im Reinigungs- und Desinfektionsgerät, 
Typ G7836 CD von Miele durchgeführt. Als Hilfsmittel diente der Wagen: E450/1 (Aufnahme für MIC In-
strumentarium) und ein Siebkorb mit Deckel. Die Desinfektionstemperatur betrug 93 °C für 5 min. 

Die thermische Low Level Desinfektion (A0-Wert = 600) wurde im Reinigungs- und Desinfektionsgerät, 
Typ G7836 CD von Miele durchgeführt. Als Hilfsmittel diente der Wagen: E450/1 (Aufnahme für MIC In-
strumentarium) und ein Siebkorb mit Deckel. Die Desinfektionstemperatur betrug 90 °C für 1 min. 

   

Abb. 2: Beispiel VarioTD Programm 

8.4	 Sterilisation
Dampfsterilisation
Es wurden zwei Dampfsterilisationsvalidierungen (SAL 10-6) durchgeführt. 

Die erste Dampfsterilisationsvalidierung wurde im Autoklav Selectomat PL/669-2 CL der Firma  
MMM GmbH durchgeführt. 

Die Dampfsterilisationsvalidierung erfolgte im Sterilisationsbeutel (Steriking, Wipak) bei einem Halb- 
Zyklus im fraktionierten Vakuumverfahren mit den folgenden Parametern:

•	 	 Fraktioniertes Vakuum: 3 mal

•	 	 Sterilisationstemperatur: 132 °C

•	 	 Sterilisationszeit: 1,5 min (= half cycle of a 3 min process)

•	 	 Trocknungszeit: 20 min

•	 	 Abkühlzeit: 30 min bei Raumtemperatur (max. 25 °C) außerhalb der Sterilisationskammer. 
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Die zweite Dampfsterilisationsvalidierung wurde im Autoklav HX-320 der Firma Systec durchgeführt. 

Die Dampfsterilisationsvalidierung erfolgte im Sterilicontainer (STERISAFE DURO A4, GEUDER AG) bei 
einem Halb-Zyklus im fraktionierten Vakuumverfahren mit den folgenden Parametern:

•	 	 Fraktioniertes Vakuum: 3 mal

•	 	 Sterilisationstemperatur: 134 °C

•	 	 Sterilisationszeit: 1,5 min (= half cycle of a 3 min process)

•	 	 Trocknungszeit: 10 min

    
Abb. 3: Beispiel fraktioniertes Vakuumverfahren

8.5	 Hilfsmittel und Prozesschemie bei der Validierung 

Reinigung und Desinfektion 

Prozess Wasserqualität Chemikalie / pH-Wert Hilfsmittel

Vor- 
reinigung Leitungswasser n.a.

-	 Reinigungspistole oder Spritze 
- 	 Instrumentenreinigungsbürste mit  
	 weichen Nylonborsten (15mm)

Manuelle  
Reinigung

Deionisiertes Wasser 
(VE- Wasser)

Dr. Weigert,  
neodisher® MediClean 
forte, 0,5%,  
pH-Wert ca. 10,1

- 	 Reinigungspistole oder Spritze
- 	 Instrumentenreinigungsbürste mit  
	 weichen Nylonborsten (15mm)

Manuelle  
Desinfektion

Deionisiertes Wasser 
(VE- Wasser)

Bode Chemie,  
Korolex® plus, 3%, 
pH-Wert 8,5

- 	 Reinigungspistole oder Spritze

Maschinelle  
Reinigung

Deionisiertes Wasser 
(VE- Wasser)

Dr. Weigert,  
neodisher® MediClean 
forte, 0,2%,  
pH-Wert ca. 10,1 

- 	 E450/1 (Aufnahme für MIC Instru- 
	 mentarium)

Maschinelle 
Desinfektion

Deionisiertes Wasser 
(VE- Wasser) n.a. - 	 E450/1 (Aufnahme für MIC Instru- 

	 mentarium)
Tab. 1: Übersicht Hilfsmittel und Prozesschemie
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Die Verwendung anderer Prozesschemikalien ist prinzipiell möglich. Die Materialkompati-
bilität ist dann gegebenenfalls beim jeweiligen Prozesschemie-Hersteller zu erfragen und 
liegt in der alleinigen Verantwortung des Betreibers. 

Zu beachten ist, dass das Desinfektionsmittel eine geprüfte Wirksamkeit besitzen muss 
(z.B. VAH-Liste oder FDA-Zulassung).

8.6 Wasserqualität
Die Wasserqualität spielt eine entscheidende Rolle in der Aufbereitung. Deshalb empfehlen wir die Ver-
wendung von VE-Wasser für die Reinigung und Desinfektion. 

Reinigung und Desinfektion
Achten Sie möglichst auch auf eine ausreichend niedrige Endotoxin- und Partikelbelastung (z.B. maximal 
0,25	Endotoxineinheiten/ml,	entsprechend	den	Vorgaben	von	Pharm.	Eur.	bzw.	USP	purifi	ed	water	(PW)/
highly	purifi	ed	water	(HPW).	

Für	die	Schlussspülung	sollte	ausschließlich	VE-Wasser	verwendet	werden,	gemäß	der	„Leitlinie	DGKH,	
DGSV, AKI für die Validierung und Routineüberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse	 für	Medizinprodukte	und	zu	Grundsätzen	der	Geräteauswahl“	 (die	Leitlinie	bezieht	
sich	auf	die	DIN	EN	ISO	15883-1	Punkt	6.4.2).

Leitfähigkeit ≤	5µS/cm	(Empfehlungen	des	AK	„Qualität“	(40):	Maschinelle	Aufbe-
reitung ophthalmologischer Instrumente) 

pH-Wert 5	–	7	(Empfehlungen	des	AK	„Qualität“	(40):	Maschinelle	Aufberei-
tung ophthalmologischer Instrumente)

Gesamthärte ≤	0,5	mmol	CaO/l

Gesamt Salzgehalt 
(Abdampfrückstände) ≤	500	mg/l

Chloridgehalt ≤	50	mg/l
Tab.	2:	Empfohlene	Minimalanforderungen	gemäß	der	Leitlinie

Bei Nichtbeachtung können Korrosion, Verfärbung und Flecken auftreten 
(Rote Broschüre „Instrumenten Aufbereitung – Instrumente werterhaltend aufbereiten“ 
des Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung www-a-k-i.org).

Sterilisation:
Für die Dampfsterilisation sollte Wasser mit mindestens Speisewasserqualität verwendet werden gemäß 
der	DIN	EN	285:2016	/	Anhang	B.
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8.7	 Normenliste Validierung
Manuelle Reinigung
•	 	 ISO 15883-1:2006 (DIN EN ISO 15883-1:2009) 

Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren
•	 	 ISO 17664:2004 (DIN EN ISO 17664:2004) 

Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen für die 
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

•	 	 Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und Routineüberwachung maschineller 
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte, 4. Auflage (2014)

Manuelle Desinfektion
•	 	 ISO 17664:2004 (DIN EN ISO 17664:2004) 

Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen für die 
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

•	 	 ASTM E1837 - 1996 (Reapproved 2007) 
Standard-Prüfmethode zur Bestimmung der Wirksamkeit von Desinfektionsprozessen für 
wiederverwendbare Medizinprodukte  
(Simulated Use Test)

•	 	 Leitfaden für Sonderkontrollen der Klasse II: Medizinische Reinigungsmaschinen und medizinische 
Reinigungs- und Desinfektionsgeräte; Leitlinien für die Medizinprodukteindustrie und FDA-
Überprüfungspersonal; 2002

•	 	 Ph. Eur. 8.5, 20612: Mikrobiologische Untersuchung von nicht sterilen Produkten: Mikrobielle 
Aufzählungstests; 2010

Maschinell Reinigung und Desinfektion
•	 	 ISO 15883-1:2006 (DIN EN ISO 15883-1:2009) 

Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren
•	 	 ISO 17664:2004 (DIN EN ISO 17664:2004) 

Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen für die 
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

•	 	 ASTM E2314 - 2003 
Standard-Prüfverfahren zur Bestimmung der Wirksamkeit von Reinigungsprozessen für 
wiederverwendbare medizinische Instrumente mit einem mikrobiologischen Verfahren (simulierter 
Gebrauchstest)

•	 	 Leitfaden zur Validierung und routinemäßigen Überwachung automatischer Reinigungs- und 
Desinfektionsprozesse für thermoresistente Medizinprodukte und für die Grundsätze der 
Geräteauswahl einschließlich Anlagen, 3. Ausgabe; 2008

•	 	 Ph. Eur. 8.5, 20612: Mikrobiologische Untersuchung von nicht sterilen Produkten: Mikrobielle 
Aufzählungstests; 2010

Zytotoxizitätstest
•	 	 ISO 10993-1:2003 (DIN EN ISO 10993-1:2009-10) 

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prüfung im Rahmen eines 
Risikomanagementsystems

•	 	 ISO 10993-5:2009 (DIN EN ISO 10993-5:2009-10) 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität

•	 	 ISO 10993-12:2012-07 (DIN EN ISO 10993-12:2012-10) 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 12: Probenvorbereitung und 
Referenzmaterialien
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•	 	 USP 39-NF 34 <87> 2016  
Biologische Reaktivitätsprüfungen, in vitro

•	 	 Bartsch T: Bestimmung der Wirksamkeit eines manuellen Reinigungsprozesses; Abschlussbericht 
10876471 1.1 Version 01 vom 19. Mai 2015

•	 	 Bartsch T, Peeters J: Bestimmung der Wirksamkeit eines manuellen Desinfektionsverfahrens;  
Abschlussbericht 10876471 2.1 Version 01 vom 4. November 2015

•	 	 Bartsch T: Bestimmung der Wirksamkeit eines automatischen Reinigungs-/Desinfektionsprozesses; 
Abschlussbericht 11061915 Version 01 vom 15. Januar 2016

•	 	 Bartsch T, Peeters J: Bestimmung der Wirksamkeit eines automatischen Reinigungs-/
Desinfektionsprozesses; Abschlussbericht 10876471 3.1 Version 01 vom 6. November 2015

Maschinelle Reinigung (Bestimmung von Proteinrückständen und TOC
•	 	 ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014 (DIN EN ISO 15883-1:2014)

Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren
•	 	 ISO/TS 15883-5:2017 

Reinigungs- und Desinfektionsgeräte für Waschanlagen - Teil 5: Leistungsanforderungen und 
Kriterien für Prüfverfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung" - Dokumententwurf

•	 	 ISO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04) 
Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller 
bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten

•	 	 AAMI TIR 12:2010 
Auslegung, Prüfung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte für die 
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden für Gerätehersteller

•	 	 AAMI TIR 30:2011 
Ein Kompendium von Prozessen, Materialien, Testmethoden und Akzeptanzkriterien für die 
Reinigung wiederverwendbarer medizinischer Geräte

•	 	 AAMI TIR 34:2014 
Wasser für die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

•	 	 Aufbereitung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen: Validierungsmethoden und 
Kennzeichnung, Leitfaden für Mitarbeiter der Industrie und der FDA (Food and Drug Administration),  
März 2015

•	 	 Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI zur Validierung und Routineüberwachung von maschinellen 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren für Medizinprodukte, 5. Auflage - 2017

In vitro Zytotoxizitätstest (Zellwachstumsanalyse via XTT-Färbung)
•	 	 ISO 10993-1:2018 (DIN EN ISO 10993-1:2021) 

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prüfung im Rahmen eines 
Risikomanagementsystems

•	 	 ISO 10993-5:2009 (DIN EN ISO 10993-5:2009-10) 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität

•	 	 ISO 10993-12:2012-07 (DIN EN ISO 10993-12:2012-10) 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 12: Probenvorbereitung und 
Referenzmaterialien

Thermische Desinfektion (RDG, A0 600)
•	 	 ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014 (DIN EN ISO 15883-1:2014) 

Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren
•	 	 ISO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04) 

Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller 
bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten
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•	 	 AAMI TIR 12:2010 
Auslegung, Prüfung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte für die 
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden für Gerätehersteller

•	 	 AAMI TIR 30:2011 
Ein Kompendium von Prozessen, Materialien, Testmethoden und Akzeptanzkriterien für die 
Reinigung wiederverwendbarer medizinischer Geräte

•	 	 ASTM E 1837:2014 
Standard-Prüfverfahren zur Bestimmung der Wirksamkeit von Desinfektionsverfahren für 
wiederverwendbare Medizinprodukte (Simu-lated Use Test)

•	 	 RKI Guideline 2012 
Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Thermische High Level Desinfektion (RDG, A0 3000)
•	 	 ISO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04) 

Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller 
bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten

•	 	 AAMI TIR 12:2010 
Auslegung, Prüfung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte für die 
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden für Gerätehersteller

•	 	 Aufbereitung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen: Validierungsmethoden und 
Kennzeichnung, Leitfaden für Mitarbeiter der Industrie und der FDA (Food and Drug Administration),  
März 2015

•	 	 Leitfaden für spezielle Kontrollen der Klasse II: Medizinische Waschmaschinen und medizinische 
Reinigungs- und Desinfektionsgeräte; Leitfaden für die Medizinprodukteindustrie und das FDA-
Prüfpersonal

Dampfsterilisation (Halbzyklus, Validierung 1)
•	 	 ISO 11607-1:2006 (DIN EN ISO 11607-1:2006-07) 

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen 
an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

•	 	 ISO 14161:2009 (DIN EN ISO 14161:2010-03) 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Biologische Indikatoren - Leitfaden für die 
Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

•	 	 ISO 14937:2009-10 (DIN EN ISO 14937:2010-03) 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Allgemeine Anforderungen an die 
Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung 
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte

•	 	 ISO 17665-1:2006 (DIN EN ISO 17665-1:2006-11) 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen 
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte

•	 	 ISO/TS 17665-2:2009 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden für die 
Anwendung von ISO 17665-1

•	 	 AAMI TIR 12:2010 
Auslegung, Prüfung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte für die 
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden für Gerätehersteller



24   Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDER AG

SERVICE UND INSTANDHALTUNG

Dampfsterilisation (Halbzyklus, Validierung 2)
•	 	 DIN EN 285:2015 

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Groß-Sterilisatoren
•	 	 DIN EN 556-1:2001/AC:2006 

Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekenn-
zeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert 
wurden

•	 	 ISO 11138-3:2017 (DIN EN ISO 11138-3:2017-07) 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Biologische Indikatoren - Teil 3: Biologi-
sche Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze 

•	 	 ISO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04) 
Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzu-
stellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten

•	 	 ISO 17665-1:2006 (DIN EN ISO 17665-1:2006-11) 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an 
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medi-
zinprodukte

•	 	 ANSI/AAMI/ISO TIR 17665-2:2009 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden für die 
Anwendung von ISO 17665-1

•	 	 AAMI TIR 12:2010 
Auslegung, Prüfung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte für die Wiederaufbe-
reitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden für Gerätehersteller

•	 	 ANSI/AAMI ST8:2013 
Krankenhaus-Dampfsterilisatoren

•	 	 ANSI/AAMI ST77:2013 
Einschließende Geräte für die Sterilisation von wiederverwendbaren Medizinprodukten

•	 	 ANSI/AAMI ST79:2017 
Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilitätssicherung in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens

Allgemein
•	 	 ISO 14971:2007 (DIN EN ISO 14971:2013-04) 

Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
•	 	 Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-77 1-2013) 77 Revision: 

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von MP 2013.
•	 	 Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-69 1-2011) 69: Problem-Instru-

mente in der Aufbereitung (Teil 1)

9	 SERVICE UND INSTANDHALTUNG

9.1	 Reparatur Service 
Reparieren = nachhaltig Investieren. 

Reparaturen oder Änderungen an Medizinprodukten der GEUER AG dürfen nur durch die GEUDER AG 
oder von der GEUDER AG autorisierten Personen unter Verwendung von Originalteilen durchgeführt 
werden. 

In Deutschland wenden Sie sich im Falle einer Reparatur an unseren Kundenservice Instrumente:
Tel. 06221 306-798
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Zum sicheren Transport des Medizinproduktes z.B. beim Versenden an die GEUDER AG zur Reparatur, 
ist das Medizinprodukt möglichst in der Originalverpackung zu versenden. Sollte die Originalverpackung 
des Medizinproduktes nicht mehr vorhanden sein, sollte um Transportschäden zu vermeiden dafür Sorge 
getragen werden, dass das Medizinprodukt gut fixiert in einer ausreichend stabilen Umverpackung ver-
sendet wird.

Versenden Sie Reparaturen (möglichst mit Dekontaminationsnachweis) an:

GEUDER AG 
(Betreff: Reparatur) 
Hertzstr. 4 
69126 Heidelberg

oder lassen Sie diese im Rahmen eines Kundenbesuchs durch unseren Außendienst abholen.

In anderen Ländern wenden Sie sich bitte an den zuständigen Fachhändler.

Aufgrund gesetzlicher Vorgaben und aus hygienischer bzw. infektionspräventiver Sicht 
müssen die Medizinprodukte bevor sie zur Reparatur eingeschickt werden gereinigt, desin-
fiziert und ggf. sterilisiert werden. Die Ausnahme sind kontaminationsbezogene Reklama-
tionen, diese sind als solche auf der Verpackung zu kennzeichnen. 

Handlungsempfehlungen zu Retouren in medizinischen Einrichtungen finden sie unter  
anderem in der gleichnamigen BVMed Empfehlung.  

Die GEUDER AG behält sich vor kontaminierte Instrumente/Geräte oder Anlieferungen 
ohne Dekontaminationsnachweis nicht mehr entgegenzunehmen und dies kostenpflichtig 
an den Absender zurückzusenden.

Weitere Informationen zum Thema Reparatur finden Sie auf unserer Homepage im Bereich 
„Service & Support“. Dort befinden sich die Broschüre „Reparaturservice“ sowie die benö-
tigten Formulare „Dekontaminationsnachweis“ und „Reparatur-Auftrag“ zum Download. 

9.2	 Fehler/Schadensuche
Trotz der Verwendung von hochwertigen „rostfreien“ Stählen und Titan bei der Herstellung von Instrumen-
ten, kann es zu Materialveränderungen im Rahmen der Aufbereitung kommen. 

Materialveränderungen können auf verschiedene Ursachen während der Anwendung sowie Aufbereitung 
zurückzuführen sein. Um die Ursache ausfindig zu machen sollte eine Ursachen-Analyse durchgeführt 
werden, besonderes Augenmerk ist auf die einzelnen Verfahrensschritte zu legen. 

Als Beispiel sind nachfolgend einige Fragen zu Unterstützung Ihrer Ursachenfindung aufgeführt:

•	 	 Anwendung im OP / Erstbehandlung am Gebrauchsort
- 	 wird die Erstbehandlung am Gebrauchsort (richtig) durchgeführt? 
- 	 wie erfolgt der Transport zur Aufbereitungsstätte (trocken Entsorgung, sicher gelagert,  

			   Standzeiten)? 

•	 	 Vorbereitung vor der Reinigung
- 	 wird die Vorbereitung, (z.B. Demontage und Vorreinigung) durchgeführt?
- 	 werden wenn nötig Reinigungsadapter verwendet?
- 	 sind die Reinigungsadapter richtig konnektiert?
- 	 welche Hilfsmittel werden außerdem verwendet (Scheuernde Mittel oder Metallbürsten sowie  

			   sog. Schmutzradierer sollten keinesfalls zum Einsatz kommen)?
- 	 wie lang sind die Standzeiten bis zur Reinigung und Desinfektion?
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•	 	 Manuelle Reinigung und Desinfektion
- 	 wie ist die Wasserqualität (siehe Kapitel 8.6)?
- 	 verwendete Prozesschemie (ist diese mit dem Material kompatibel)?
- 	 wie wurde die Prozesschemie angesetzt?
- 	 wie ist der Verschmutzungsgrad der Lösung (wird diese regelmäßig erneuert)?

•	 	 Maschinelle Reinigung und Desinfektion
- 	 wie ist die Wasserqualität (siehe Kapitel 8.6)?
- 	 verwendete Prozesschemie (ist diese mit dem Material kompatibel)?
- 	 welches Programm wurde ausgewählt?
- 	 sind alle Lumen sowie Reinigungsadapter (richtig) konnektiert?
- 	 wurden die Blindanschlüsse verschlossen?
- 	 wurde das RDG ausschließlich mit ophthalmologischen Instrumenten beladen?

•	 	 Trocknung
- 	 wie lange ist die Standzeit im RDG nach Prozessende?
- 	 wurde das Medizinprodukt nach der pH-Wert Kontrolle nachgetrocknet?

•	 	 Kontrolle und Wartung
- 	 wurde diese durchgeführt? 
- 	 sind Hilfsmittel (Lupen, Mikroskope) vorhanden?
- 	 werden die Medizinprodukte (richtig) gepflegt?

•	 	 Verpackung
- 	 wurden die Medizinprodukte gemäß Kapitel 7.11 verpackt?
- 	 ist das Instrument in der Verpackung vor evtl. Transportschäden geschützt?

•	 	 Sterilisation
- 	 wie ist die Wasserqualität (siehe Kapitel 8.6)?
- 	 wurde das richtige Sterilisationsverfahren verwendet?

Edelstähle sollten nicht dauerhaft einer korrosionsfördernden Atmosphäre (Flüssigkeiten 
und Gase) ausgesetzt sein (z.B. Rückstände von Arzneimittel, korrosive Lösungen, Chlo-
rid- oder Jodionen). 

Wenigstens bei der Schlussspülung sollte VE-Wasser verwendet werden, da es bei Ver-
wendung von Leitungswasser zu einer Anreicherung von Ionen auf der Oberfläche der 
Stähle kommen kann.  

Bei Material und Oberflächenveränderungen gibt die Rote Broschüre „Instrumenten Aufbe-
reitung – Instrumente werterhaltend aufbereiten“ Hinweise zu möglichen Ursachen.

9.3	 Reklamationen und Vorkommnisse
In Deutschland wenden Sie sich im Falle einer Reklamation an Ihren jeweiligen Kontakt (Innen- oder Au-
ßendienst). In anderen Ländern wenden Sie sich bitte an den zuständigen Fachhändler

oder an

Complaint@geuder.de



27   Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDER AG

ZUBEHÖR	ZUR	AUFBEREITUNG

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt müssen 
dem Hersteller sowie der zuständigen Behörde gemeldet werden.

9.4 Garantie
Angaben zur Garantie sowie Gewährleistung können Sie den  Allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB) 
der	GEUDER	AG	entnehmen.	Diese	fi	nden	Sie	auf	unserer	Homepage	(www.geuder.de).	

10 ZUBEHÖR ZUR AUFBEREITUNG
Zubehör	wie	Reinigungsadapter	und	Sterilisationscontainer	fi	nden	Sie	im	GEUDER	Hauptkatalog	für	In-
strumente auf unserer Homepage.
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11	 QUELLENVERZEICHNIS UND WEITERFÜHRENDE LITERATUR
Dieses Verzeichnis erhebt nicht den Anspruch auf Vollständigkeit und Aktualität. Es entbindet den Betrei-
ber nicht von seiner Verpflichtung, sich die jeweils neuesten Erkenntnisse auf diesem Anwendungsgebiet 
anzueignen.

•		  Handlungsempfehlung: Retouren in medizinischen Einrichtungen, BVMed, 28.09.2015
•		  Leitfaden Aufbereitung Baden-Württemberg, Version 3, gültig ab 16.10.2019
•		  Instrumenten Aufbereitung, A-K-I, Rote Broschüre 11. Ausgabe 2017, Instrumente werterhaltend aufbereiten
•		  Leitlinie DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und Routineüberwachung maschineller Reinigungs- und thermi-

scher Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte, 5. Auflage, 2017
•		  VAH Desinfektionsmittelliste, https://vah-liste.mhp-verlag.de/, Stand 25.01.2021
•		  Trinkwasserverordnung (TrinkwV), Stand 21.05.2001
•		  Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-77 1-2013) 77 Revision: Flussdiagramm der 

DGSV zur Einstufung von MP 2013
•		  Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-69 1-2011) 69: Problem-Instrumente in der 

Aufbereitung (Teil 1)
•		  Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-70 3-2011) 70: Aufbereitung ophthalmologi-

scher Medizinprodukte (Teil 1)
•		  Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-71 4-2011) 71: Aufbereitung ophthalmologi-

scher Medizinprodukte (Teil 2)
•		  Empfehlung des Fachausschusses Qualität (<<AK Qualität>>, AK-Q-72 5-2011) 72: Aufbereitung ophthalmologi-

scher Medizinprodukte (Teil 3)
•		  Weitere Empfehlungen des Fachausschusses Qualität:  

https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/qualitaet/
•		  Leitfaden für Sonderkontrollen der Klasse II: Medizinische Reinigungsmaschinen und medizinische Reinigungs- und 

Desinfektionsgeräte; Leitlinien für die Medizinprodukteindustrie und FDA-Überprüfungspersonal; 2002
•		  Ph. Eur. 8.5, 20612 

Mikrobiologische Untersuchung von nicht sterilen Produkten: Mikrobielle Aufzählungstests; 2010
•		  DIN EN ISO 15883-1 

Reinigungs-Desinfektionsgeräte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prüfverfahren
•		  ISO 17664-1  

Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informa-
tionen für die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte 

•		  DIN EN ISO 10993-1 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prüfung im Rahmen eines Risikomanage-
mentsystems

•		  DIN EN ISO 10993-5 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität

•		  DIN EN ISO 10993-12 
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien

•		  ISO 14937 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Allgemeine Anforderungen an die Charakterisierung eines 
sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfah-
rens für Medizinprodukte

•		  DIN EN 17665-1 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, 
Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte

•		  ISO/TF 17665-2 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden für die Anwendung von 
ISO 17665-1

•		  DIN EN ISO 11607-1 
Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien, 
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

•		  DIN EN ISO 14161 
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Biologische Indikatoren - Leitfaden für die Auswahl, Ver-
wendung und Interpretation von Ergebnissen

•		  DIN EN ISO 14971 
Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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