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Passivierung
Passivierung* bezeichnet in der Oberflachentechnik 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 DURCHFUHRUNG DER AUFBEREITUNG

Eine sachgerechte und effektive Reinigung ist mafgeblich flr den Erfolg einer anschlieRenden Desin-
fektion. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist die unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive
Sterilisation, aus diesem Grund sind maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren gegenuiber
den manuellen Verfahren vorzuziehen.

Die Eignung der im nachfolgenden beschriebenen Reinigungs-, Desinfektions- sowie Sterilisationsver-
fahren fur eine wirksame Aufbereitung der Medizinprodukte der GEUDER AG, wurde durch ein unabhan-
giges, akkreditiertes Priflabor 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 gultigen Aufbereitungsanleitung beschrieben. Nach-
folgend wird eine Ubersicht der Durchfiihrungskapitel mit Tipps dargestellt, dies ersetzt nicht die jeweils
gultige Aufbereitungsanleitung.

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

71 Zubehortabelle

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

7.2 Ubersicht

Die Ubersichtstabelle stellt dar, welche Aufbereitungsschritte fiir das Medizinprodukt erlaubt sind und ob
es Uber eine Zyklusbegrenzung verflgt.

4 https://de.wikipedia.org/wiki/Passivierung
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7.3  Benotigte Hilfsmittel

Unter dem Abschnitt ,Benétigte Hilfsmittel* sind alle Hilfsmittel aufgelistet die fir die Aufbereitung des
Medizinproduktes benétigt 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 fiir 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 wahrend/nach dem Eingriff statt. Die hier durchge-
fuhrten MaRnahmen erleichtern die anschlieRende Aufbereitung und tragen dazu bei, die Funktionalitat
und den Wert zu erhalten.

* Entfernen Sie makroskopisch sichtbare Verunreinigungen (bspw. Arzneimittel und Kkorrosive
Lésungen etc.) wahrend/sofort nach der Anwendung mit einer in sterilem Wasser getrankten
Kompresse.

* Durchspllen Sie Lumeninstrumente (bspw. Kanulen, rohrgefihrte Instrumente, I/A Handgriffe, etc.)
mit sterilem Wasser.

» Bringen Sie ggf. Schutzkappen an.

* Legen Sie die trockenen Medizinprodukte in ein geeignetes Lagerungs-/Transportsystem und
verschliel3en Sie dieses.

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

Zur Vermeidung von Antrocknungen sollte mit der Viorreinigung méglichst friihzeitig, spéte-
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 unterstlitzende 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 unterstiitzende Vorreinigung)
sind unabhangig von dem nachfolgenden Reinigungs-/Desinfektionsverfahrens (manuell oder maschi-
nell) durchzuflihren.

Vorreinigung
+ Spllen Sie die Medizinprodukte unter flieBendem kaltem (< 40 °C) Leitungswasser.

» Entfernen Sie sichtbare, grobe Verschmutzungen mit Hilfe einer weichen Kunststoffbirste oder einem
Steamer.

Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDERAG 11
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* Durchspllen Sie Lumeninstrumente mit einer Reinigungspistole mit geeignetem Spulaufsatz oder
einer Einmal-Spritze.

» Spllen Sie saugende Medizinprodukte gegen die Flussrichtung.

@

1

Besonderes Augenmerk ist auf unebene Flachen (bspw. Randel-Griffe, -Schrauben), Ge-
lenke sowie Aspirations- und/oder Irrigationsanschliisse und deren Leitungen zu richten.

Inkrustierungen (bspw. bei Diathermie-Instrumenten) kbnnen unter Verwendung einer
3%igen H,0, Lésung gelbst werden. Hierbei wird ausschliel3lich die inkrustierte Spitze des
Instruments flir max. 15 min eingetaucht und im Anschluss vorsichtig mit einer weichen
Kunststoffbiirste oder einem Steamer abgereinigt.

Ultraschallreinigung als unterstiitzende Vorreinigung (optional)

Grundsatzlich ist eine Vorreinigung mittels Ultraschall fur 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 vollstandige Benetzung:
- Befillen Sie Lumeninstrumente mit Reinigungslésung.
- Legen Sie Gelenkinstrumente im gedffneten Zustand ein.

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

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

» Prufen Sie Lumeninstrumente auf Durchgangigkeit:
- Spulen Sie die Medizinprodukte mit einer Reinigungspistole, einem Steamer oder einer Einmal-
Spritze.
- Spulen Sie saugende Lumeninstrumente gegen die Flussrichtung.

A

Nicht alle Medizinprodukte sind fiir eine Behandlung mit Ultraschall geeignet, ob ein Medl-
zinprodukt davon ausgenommen ist steht auf der jeweiligen produktbezogenen Aufberei-
tungsanleitung. Wenn auf dieser nicht anders angegeben, sind alle elektronischen Medi-
zinprodukte wie Ultraschallhandgriffe, Anschlusskabel, Stecker etc. davon auszuschlief3en.

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

Die Reinigung und Desinfektion sollte spétestens nach 2 Stunden erfolgen.

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

In der Regel wird zuerst das Ultraschallbecken mit kaltem klaren Wasser befiillt und
dann die Chemikalie hinzugegeben.
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7.7

O Vor der ersten Beladung des Ultraschallbeckens sollte die ,,Entgasung” laut Ultraschall-
1 beckenherstellerangabe durchgefiihrt werden, nur so kann ein gutes Vorreinigungsergeb-

nis erzielt werden.

Das Ultraschallbecken sollte stets nicht ,liberladen“ werden, vermeiden Sie Schall-
Schatten. Das Beftillen und Spiilen der Lumen erfolgt ausschliel3lich wenn das Ultraschall-
becken ausgeschaltet ist. Wéhrend der Beschallung sollte keinesfalls in das Ultraschall-
becken gefasst werden.

Die Ultraschallbehandlung sollte die Einwirkzeit der Chemikalie nicht (berschreiten, zu
lange Ultraschallanwendungen erwédrmen die Badtemperatur und kénnen so die Reini-
gungsleistung verschlechtern.

Durch die Vibration wéhrend der Ultraschallbehandlung kénnen sich Kleinteile, bspw.
Schrauben I6sen. Nach der Ultraschallbehandlung sind die Instrumente auf Vollstdndig-
keit zu (berpriifen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion im Ultraschallbad

Manuelle Reinigung im Ultraschallbad

Legen Sie die Medizinprodukte ein und achten Sie auf vollstandige Benetzung:
- Befillen Sie Lumeninstrumente mit Reinigungslésung.
- Legen Sie Gelenkinstrumente im gedffneten Zustand ein.

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

Im Anschluss legen Sie die Medizinprodukte zur Neutralisation fir 2 min in VE-Wasser ein:
- Bewegen Sie Scheren, Stanzen etc. dabei (mind. 10 mal).

- Entfernen Sie Restverschmutzungen mit einer weichen Kunststoffburste (ohne Druck).

- Spulen Sie Lumeninstrumente 5 mal mit mindestens 10 ml VE-Wasser.

Spulen Sie die Medizinprodukte unter flielkendem VE-Wasser:

- Prufen Sie Lumeninstrumente auf Durchgangigkeit und spulen Sie diese mit einer Reinigungs-
pistole oder einer Einmal-Spritze (saugende Lumeninstrumente gegen die Flussrichtung spulen).

@

1 Grundsétzlich sollten die Medizinprodukte unter der Wasseroberflache abgebiirstet wer-

den.

Manuelle Desinfektion im Ultraschallbad

Legen Sie die Medizinprodukte ein und achten Sie auf vollstandige Benetzung:

- Befillen Sie Lumeninstrumente mit Desinfektionsldsung.

- Legen Sie Gelenkinstrumente im gedffneten Zustand ein.

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

Im Anschluss legen Sie die Medizinprodukte zur Neutralisation fir 2 min in VE-Wasser ein:
- Bewegen Sie Scheren, Stanzen etc. dabei (mindestens10 mal).

- Spulen Sie Lumeninstrumente 5 mal mit mindestens 10 ml VE-Wasser.

Spulen Sie die Medizinprodukte unter flielfendem VE-Wasser.

Prifen Sie Lumeninstrumente auf Durchgangigkeit und spilen Sie diese mit einer Reinigungspistole
oder einer Einmal-Spritze (saugende Lumeninstrumente gegen die Flussrichtung spulen).

Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDERAG 13
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O Es ist darauf zu achten, dass bei der Reinigung und Desinfektion alle &ulBeren, inneren und
schwer zugénglichen Oberfldchen der Medizinprodukte erreicht werden.

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

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

Die Auswahl geeigneter Aufnahmen und Beschickungswagen fiir die optimale Um- sowie Durchspllung
der Medizinprodukte sollte in Absprache mit dem Geratehersteller erfolgen.
Ablauf
* Legen Sie die Medizinprodukte in Aufnahmen (bspw. Siebkorbe, Trays):
- Offnen Sie Gelenkinstrumente (90°).
- Vermeiden Sie Spulschatten.

+ Konnektieren Sie Lumeninstrumente und Reinigungsadapter am Beschickungswagen.

O Bei der Fixierung der Medizinprodukte in Siebkérben, Trays etc. wédhrend der maschi-

nellen Reinigung und Desinfektion ist darauf zu achten, dass diese die Effektivitét der

1 Reinigung sowie Desinfektion nicht beeintrachtigt. Dadurch werden die Instrumente vor
mechanischen Einfliissen geschlitzt.

Um Schéden an den Medizinprodukten zu vermeiden, sollten sich diese nicht bertihren.
Verschlie3en Sie nach Méglichkeit nicht besetzte Splilanschliisse.

Nach der maschinellen Aufbereitung sollten noch verschmutzte Instrumente ausgeson-
dert, manuell gereinigt und anschlie3end erneut vollsténdig 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 Ruckstande empfohlen.

» Bringen Sie die Restfeuchte der Lumeninstrumente auf einen pH-Teststreifen auf.

» \Vergleichen Sie den pH-Teststreifen mit der Farbskala:
- pH-Neutralitat ist erforderlich.

7.10 Kontrolle und Wartung

Visuelle Kontrolle
 Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Sauberkeit:
- Bei Rickstanden muss der Reinigungs- und Desinfektionsprozess wiederholt werden.

* Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Schaden:
- Sortieren Sie korrodierte oder beschadigte Medizinprodukte aus.

+ Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Vollstandigkeit.

» Kontrollieren Sie die Medizinprodukte auf Trockenheit.
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Wartung

» Pflegen Sie alle Medizinprodukte mit beweglichen Teilen (bspw. Gelenke, Gewinde, Gleitflachen etc.)
mit geeignetem Instrumentendl:

- Lassen Sie die Medizinprodukte abkuhlen.
- Bringen Sie das Instrumentendl punktuell auf die zu dlende Flache auf.
- Entfernen Sie ggf. Uberschussiges Instrumentendl mit einem fusselfreien Einwegtuch.

* Fuhren Sie eine Funktionskontrolle durch:
- Prufen Sie die Medizinprodukte auf Vollstandigkeit.
- Montieren Sie ggdf. zerlegte/getrennte Medizinprodukte.
- Bewegen Sie die beweglichen Teile, Uberprufen Sie die Leichtgangigkeit.
- Uberpriifen Sie die Sperrmechanismen.
- Bringen Sie ggf. Schutzkappen an.

@

1l

711

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

Verwenden Sie ausschlielllich zur Dampfsterilisation geeignetes Instrumentenél mit ge-
priifter Biokompatibilitét.

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

Verpacken Sie die Medizinprodukte méglichst umgehend.

Verpackung

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

@

1l

Verwenden Sie nur geeignetes Verpackungsmaterial flir das Dampfsterilisationsverfah-
ren.

Das Sichern der Instrumente mit Halterungs- und Lagerungssystemen in der Verpackung
schlitzt die empfindlichen Instrumente und beugt Beschédigung der Primérverpackung
vor.

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

Die lénderspezifischen Regularien sind zu beriicksichtigen.

7.12 Sterilisation

Dampfsterilisation im fraktionierten Vorvakuumverfahren:
SAL 108, mindestens 3 min bei 134 °C, 3 bar.

@

1l

Ein Uberschreiten der angegebenen Zeiten und Temperaturen ist je nach Verpackung
maéglich. Langere Sterilisationszeiten und héhere Temperaturen fiihren jedoch zu einer
erhéhten Belastung des Materials, was eine vorzeitige Alterung der Produkte zur Folge
haben kann.

Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDERAG 15
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O Ein Abweichen der vorgegebenen Dampfsterilisationsverfahren ist vom Betreiber zu vali-

dieren.

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

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

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

Die Sterilisation in der Lieferverpackung ist nicht zuléssig.

7.13 Lagerung

Die Lagerung erfolgt bei Raumtemperatur (max. 25 °C) in geschlossenen Lagersystemen (staub- und
lichtgeschitzt sowie trocken), geschiitzt vor Beschadigungen oder mechanischen Einfllissen, in kontrol-
lierter Umgebung.

» Beschadigte oder gedffnete 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 Rucksendungen an die GEUDER AG: Beachten Sie, dass ausschliel3lich aufbereitete (gereinigte,
desinfizierte und sterilisierte) Medizinprodukte angenommen werden kdnnen.

7.15 Entsorgung
Zur Entsorgung mussen landerspezifische 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 Einschrankungen sind mit einzubeziehen!

8 ANGABEN ZUR VALIDIERUNG

Validierung ist der dokumentierte Nachweis, dass ein Prozess oder System die vorher spezifizierten An-
forderungen (Akzeptanzkriterien) reproduzierbar erfiillt.

Im Rahmen der Medizinproduktezulassung, ist der Hersteller verpflichtet mindestens ein validiertes Auf-
bereitungsverfahren (Reinigung, Desinfektion sowie Sterilisation) flr seine Medizinprodukte zur Verfu-
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 Berlicksichtigung der Herstellerangaben und der spezifischen Rahmenbedingun-
gen vor Ort verantwortlich, den Nachweis geeigneter validierter Verfahren zu erbringen sowie die peri-
odisch durchzufliihrenden Routineprifungen sicherzustellen. Diese Verfahren missen nachvollziehbar
gewabhrleistet werden und duirfen die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefahrden.

Die landerspezifischen Anforderungen sind bei der Auswahl der geeigneten Parameter zu bericksichti-
gen.
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8.1 Durch die GEUDER AG validierte Verfahren im Uberblick

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Medizinprodukte flr eine wirksame Aufbereitung wurde
durch ein unabhangiges, akkreditiertes Priflabor erbracht.

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

Dies bedeutet, dass die Aufbereitung bei deutlich ungtinstigeren Parametern erfolgreich durchgefiihrt
wurde. Somit kann davon ausgegangen werden, dass die Aufbereitung unter Berlicksichtigung der in der
Herstellerangabe angegebenen Standardparameter erfolgreich durchgefihrt werden kann.

@

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

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 durchgespult, grobe Verschmutzungen wurden mit
einer weichen Instrumentenreinigungsburste (Nylonborsten 15 mm) entfernt.

Reinigung

Die manuelle Reinigung wurde in einer 0,5%igen Reinigungsldésung im Ultraschallbecken (Bandelin
RK 510 H) bei 30 °C-40 °C durchgefihrt. Zum Ansetzen der Reinigungsldsung wurde deionisiertes Was-
ser und neodisher® MediClean forte verwendet. Die Instrumente wurden in der Reinigungslésung betatigt
(10 mal, bspw. Scheren gedffnet und geschlossen) geburstet und die Lumen beflllt. Die Ultraschallbe-
handlung erfolgte nachdem alle Instrumente vollstandig eingelegt waren fir 10 min bei einer Frequenz
von 35 kHz. Nach der Ultraschallbehandlung wurden die Medizinprodukte zur Neutralisation fir 2 min in
deionisiertes Wasser (VE-Wasser) eingelegt und gespiilt und/oder betatigt.

Desinfektion

Die manuelle Desinfektion erfolgte im Tauchbad in einer 3,0%igen Desinfektionslésung. Zum Ansetzen
der Desinfektionsldsung wurde deionisiertes Wasser und Korsolex® plus verwendet. Die Instrumente wur-
den in der Desinfektionslosung betatigt (5 mal, bspw. Scheren gedffnet und geschlossen) und die Lumen
befllt. Es wurde einer Einwirkzeit von 15 min bei 20 °C im Tauchbad eingehalten. Anschliel3end wurden
die Instrumente flr 1 min mit deionisiertem Wasser gespuilt.

8.3  Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Maschinelle Reinigung

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

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

 Vorreinigung: kaltes Leitungswasser, 4 min
* Reinigung: 0,2 % (2ml/l) neodisher® MediClean forte fiir 10 min bei 55 °C

 Schlussspulung: kaltes deionisiertes Wasser fir 3 min

Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDERAG 17
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Maschinelle Desinfektion
Es wurden zwei maschinelle Desinfektionen validiert:

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

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

Die thermische Low Level Desinfektion (A,-Wert = 600) wurde im Reinigungs- und Desinfektionsgerat,
Typ G7836 CD von Miele durchgeflihrt. Als Hilfsmittel diente der Wagen: E450/1 (Aufnahme fir MIC In-
strumentarium) und ein Siebkorb mit Deckel. Die Desinfektionstemperatur betrug 90 °C fir 1 min.
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Abb. 2: Beispiel VarioTD Programm

8.4  Sterilisation

Dampfsterilisation
Es wurden zwei Dampfsterilisationsvalidierungen (SAL 10%) durchgefihrt.

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

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

*  Abkihlzeit: 30 min bei Raumtemperatur (max. 25 °C) aul3erhalb der Sterilisationskammer.
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Die zweite Dampfsterilisationsvalidierung wurde im Autoklav HX-320 der Firma Systec durchgefihrt.

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
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Abb. 3: Beispiel fraktioniertes Vakuumverfahren

8.5 Hilfsmittel und Prozesschemie bei der Validierung
Reinigung und Desinfektion
Prozess Wasserqualitat Chemikalie / pH-Wert | Hilfsmittel
Vor- - Reinigungspistole oder Spritze
reiniaun Leitungswasser n.a. - Instrumentenreinigungsbirste mit
gung weichen Nylonborsten (15mm)
Dr. Weigert, _ - . :
Manuelle Deionisiertes Wasser | neodisher® MediClean IReltnlgungtsplstclaltle oder Sp rlttz © it
Reinigung | (VE- Wasser) forte, 0,5%, - IS rt;merrllelnretl)mgl:ngs 1;"8 e mi
pH-Wert ca. 10,1 weichen Nylonborsten (15mm)
o Bode Chemie
Manuelle Deionisiertes Wasser ’ - : .
. . Korolex® plus, 3%, - Reinigungspistole oder Spritze
Desinfektion | (VE- Wasser) pH-Wert 8,5
Dr. Weigert,
Maschinelle | Deionisiertes Wasser | neodisher® MediClean |- E450/1 (Aufnahme fiir MIC Instru-
Reinigung | (VE- Wasser) forte, 0,2%, mentarium)
pH-Wert ca. 10,1
Maschinelle | Deionisiertes Wasser na - E450/1 (Aufnahme fir MIC Instru-
Desinfektion | (VE- Wasser) h mentarium)

Tab. 1: Ubersicht Hilfsmittel und Prozesschemie
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bilitét ist dann gegebenenfalls beim jeweiligen Prozesschemie-Hersteller zu erfragen und

Q Die Verwendung anderer Prozesschemikalien ist prinzipiell méglich. Die Materialkompati-
liegt in der alleinigen Verantwortung des Betreibers.

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

8.6 Wasserqualitat

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

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

Far die Schlussspuilung sollte ausschlieRlich VE-Wasser verwendet werden, gemal der ,Leitlinie DGKH,
DGSV, AKI fur die Validierung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse fir Medizinprodukte und zu Grundsatzen der Gerateauswahl” (die Leitlinie bezieht
sich auf die DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

Leitfahigkeit < 5uS/cm (Empfehlungen des AK ,Qualitat® (40): Maschinelle Aufbe-
reitung ophthalmologischer Instrumente)

pH-Wert 5 — 7 (Empfehlungen des AK ,Qualitat® (40): Maschinelle Aufberei-
tung ophthalmologischer Instrumente)

Gesamtharte < 0,5 mmol CaOl/l

Gesamt Salzgehalt

(Abdampfrickstande) < 500 mg/l

Chloridgehalt < 50 mg/I

Tab. 2: Empfohlene Minimalanforderungen gemag der Leitlinie

O Bei Nichtbeachtung kénnen Korrosion, Verféarbung und Flecken auftreten
(Rote Broschiire ,Instrumenten Aufbereitung — Instrumente werterhaltend aufbereiten”
des Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung www-a-k-i.org).

Sterilisation:
Fir die Dampfsterilisation sollte Wasser mit mindestens Speisewasserqualitat verwendet werden geman
der DIN EN 285:2016 / Anhang B.
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8.7 Normenliste Validierung

Manuelle Reinigung
+ 1SO 15883-1:2006 (DIN EN ISO 15883-1:2009)
Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

+ 1SO 17664:2004 (DIN EN ISO 17664:2004)
Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

» Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routinetiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fir Medizinprodukte, 4. Auflage (2014)

Manuelle Desinfektion

* 1SO 17664:2004 (DIN EN ISO 17664:2004)
Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

« ASTM E1837 - 1996 (Reapproved 2007)
Standard-Prifmethode zur Bestimmung der Wirksamkeit von Desinfektionsprozessen fur
wiederverwendbare Medizinprodukte
(Simulated Use Test)

» Leitfaden fur Sonderkontrollen der Klasse II: Medizinische Reinigungsmaschinen und medizinische
Reinigungs- und Desinfektionsgerate; Leitlinien fur die Medizinprodukteindustrie und FDA-
Uberpriifungspersonal; 2002

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

Maschinell Reinigung und Desinfektion

« ISO 15883-1:2006 (DIN EN ISO 15883-1:2009)
Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

* 1SO 17664:2004 (DIN EN ISO 17664:2004)
Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

+ ASTM E2314 - 2003
Standard-Prufverfahren zur Bestimmung der Wirksamkeit von Reinigungsprozessen fur
wiederverwendbare medizinische Instrumente mit einem mikrobiologischen Verfahren (simulierter
Gebrauchstest)

+ Leitfaden zur Validierung und routinemaBigen Uberwachung automatischer Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fur thermoresistente Medizinprodukte und fur die Grundsatze der
Gerateauswahl einschliel3lich Anlagen, 3. Ausgabe; 2008

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

Zytotoxizitatstest

+ 1SO 10993-1:2003 (DIN EN ISO 10993-1:2009-10)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prifung im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

+ 1SO 10993-5:2009 (DIN EN ISO 10993-5:2009-10)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat

* 1SO 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 Reaktivitatsprifungen, 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 Proteinriickstdnden und TOC
+ 1SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014 (DIN EN ISO 15883-1:2014)
Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

+ ISO/TS 15883-5:2017
Reinigungs- und Desinfektionsgerate fir Waschanlagen - Teil 5: Leistungsanforderungen und
Kriterien fur Prifverfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung" - Dokumententwurf

+ 1SO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04)
Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen flr die Aufbereitung von Medizinprodukten

+ AAMITIR 12:2010
Auslegung, Prufung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fir die
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden fur Geratehersteller

«  AAMITIR 30:2011
Ein Kompendium von Prozessen, Materialien, Testmethoden und Akzeptanzkriterien fir die
Reinigung wiederverwendbarer medizinischer Gerate

+ AAMITIR 34:2014
Wasser fur die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

» Aufbereitung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen: Validierungsmethoden und
Kennzeichnung, Leitfaden fur Mitarbeiter der Industrie und der FDA (Food and Drug Administration),
Marz 2015

* Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI zur Validierung und Routineiiberwachung von maschinellen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren fur Medizinprodukte, 5. Auflage - 2017

In vitro Zytotoxizitatstest (Zellwachstumsanalyse via XTT-Farbung)

* 1SO 10993-1:2018 (DIN EN ISO 10993-1:2021)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prifung im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

+ 1SO 10993-5:2009 (DIN EN ISO 10993-5:2009-10)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat

* 1SO 10993-12:2012-07 (DIN EN ISO 10993-12:2012-10)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

Thermische Desinfektion (RDG, Aq 600)
« 1SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014 (DIN EN ISO 15883-1:2014)
Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

+ 1SO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04)
Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten
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« AAMITIR 12:2010
Auslegung, Prifung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fir die
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden flir Geratehersteller
+  AAMITIR 30:2011
Ein Kompendium von Prozessen, Materialien, Testmethoden und Akzeptanzkriterien flr die
Reinigung wiederverwendbarer medizinischer Gerate

« ASTME 1837:2014
Standard-Prufverfahren zur Bestimmung der Wirksamkeit von Desinfektionsverfahren fir
wiederverwendbare Medizinprodukte (Simu-lated Use Test)

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

Thermische High Level Desinfektion (RDG, Aq 3000)

« 1SO 17664:2017 (DIN EN ISO 17664:2018-04)
Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten

+ AAMITIR 12:2010
Auslegung, Prufung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fur die
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden fur Geratehersteller

» Aufbereitung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen: Validierungsmethoden und
Kennzeichnung, Leitfaden fir Mitarbeiter der Industrie und der FDA (Food and Drug Administration),
Marz 2015

» Leitfaden fur spezielle Kontrollen der Klasse Il: Medizinische Waschmaschinen und medizinische
Reinigungs- und Desinfektionsgerate; Leitfaden fir die Medizinprodukteindustrie und das FDA-
Prifpersonal

Dampfsterilisation (Halbzyklus, Validierung 1)

+ 1SO 11607-1:2006 (DIN EN ISO 11607-1:2006-07)
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen
an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

* 1SO 14161:2009 (DIN EN ISO 14161:2010-03)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Biologische Indikatoren - Leitfaden fir die
Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

* 1SO 14937:2009-10 (DIN EN ISO 14937:2010-03)
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsflrsorge - Allgemeine Anforderungen an die
Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte

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

+ ISO/TS 17665-2:2009
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fur die
Anwendung von ISO 17665-1

+ AAMITIR 12:2010
Auslegung, Prufung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fur die
Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden fur Geratehersteller
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Dampfsterilisation (Halbzyklus, Validierung 2)
« DIN EN 285:2015
Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grof3-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 I1SO 11138-3:2017-07)
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Biologische Indikatoren - Teil 3: Biologi-
sche Indikatoren fur Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze

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

ISO 17665-1:2006 (DIN EN ISO 17665-1:2006-11)

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medi-
zinprodukte

ANSI/AAMI/ISO TIR 17665-2:2009
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fur die
Anwendung von ISO 17665-1

AAMITIR 12:2010
Auslegung, Prufung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fur die Wiederaufbe-
reitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden fur Geratehersteller

ANSI/AAMI ST8:2013
Krankenhaus-Dampfsterilisatoren

ANSI/AAMI ST77:2013
Einschlieliende Gerate fur die Sterilisation von wiederverwendbaren Medizinprodukten

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

Allgemein
* 1SO 14971:2007 (DIN EN ISO 14971:2013-04)
Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

» Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (<<AK Qualitat>>, AK-Q-77 1-2013) 77 Revision:
Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von MP 2013.

+ Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (<<AK Qualitat>>, 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 Anderungen an Medizinprodukten der GEUER AG diirfen nur durch die GEUDER AG
oder von der GEUDER AG autorisierten Personen unter Verwendung von Originalteilen durchgefuhrt
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 maglichst in der Originalverpackung zu versenden. Sollte die Originalverpackung
des Medizinproduktes nicht mehr vorhanden sein, sollte um Transportschaden zu vermeiden dafiir Sorge
getragen werden, dass das Medizinprodukt gut fixiert in einer ausreichend stabilen Umverpackung ver-
sendet wird.

Versenden Sie Reparaturen (mdglichst mit Dekontaminationsnachweis) an:

GEUDERAG
(Betreff: Reparatur)
Hertzstr. 4

69126 Heidelberg

oder lassen Sie diese im Rahmen eines Kundenbesuchs durch unseren Aul3endienst abholen.

In anderen Landern wenden Sie sich bitte an den zustandigen Fachhandler.

O Aufgrund gesetzlicher Vorgaben und aus hygienischer bzw. infektionspréventiver Sicht
mussen 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 behélt sich vor kontaminierte Instrumente/Geréte oder Anlieferungen
ohne Dekontaminationsnachweis nicht mehr entgegenzunehmen und dies kostenpflichtig
an den Absender zuriickzusenden.

Weitere Informationen zum Thema Reparatur finden Sie auf unserer Homepage im Bereich
~Service & Support”. Dort befinden sich die Broschiire ,,Reparaturservice” sowie die bend-
tigten Formulare ,,Dekontaminationsnachweis” und ,,Reparatur-Auftrag” zum Download.

9.2 Fehler/Schadensuche
Trotz der Verwendung von hochwertigen ,rostfreien” Stahlen und Titan bei der Herstellung von Instrumen-
ten, kann es zu Materialveranderungen im Rahmen der Aufbereitung kommen.

Materialveranderungen kénnen auf verschiedene Ursachen wahrend der Anwendung sowie Aufbereitung
zurlckzufiihren sein. Um die Ursache ausfindig zu machen sollte eine Ursachen-Analyse durchgefiihrt
werden, besonderes Augenmerk ist auf die einzelnen Verfahrensschritte zu legen.

Als Beispiel sind nachfolgend einige Fragen zu Unterstitzung lhrer Ursachenfindung aufgefuhrt:

* Anwendung im OP / Erstbehandlung am Gebrauchsort
- wird die Erstbehandlung am Gebrauchsort (richtig) durchgefihrt?
- wie erfolgt der Transport zur Aufbereitungsstatte (trocken Entsorgung, sicher gelagert,
Standzeiten)?
» Vorbereitung vor der Reinigung
- wird die Vorbereitung, (z.B. Demontage und Vorreinigung) durchgefihrt?
- werden wenn nétig Reinigungsadapter verwendet?
- sind die Reinigungsadapter richtig konnektiert?

- welche Hilfsmittel werden aulRerdem verwendet (Scheuernde Mittel oder Metallbirsten sowie
sog. Schmutzradierer sollten keinesfalls zum Einsatz kommen)?

- wie lang sind die Standzeiten bis zur Reinigung und Desinfektion?

Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten der GEUDER AG 25



Geuder’
SERVICE UND INSTANDHALTUNG Precision made in Germany

* Manuelle Reinigung und Desinfektion
- wie ist die Wasserqualitat (siehe Kapitel 8.6)?
- verwendete Prozesschemie (ist diese mit dem Material kompatibel)?
- wie wurde die Prozesschemie angesetzt?
- wie ist der Verschmutzungsgrad der Lésung (wird diese regelmafig erneuert)?

» Maschinelle Reinigung und Desinfektion
- wie ist die Wasserqualitat (siehe Kapitel 8.6)?
- verwendete Prozesschemie (ist diese mit dem Material kompatibel)?
- welches Programm wurde ausgewahlt?

- sind alle Lumen sowie Reinigungsadapter (richtig) konnektiert?
- wurden die Blindanschlisse verschlossen?
- wurde das RDG ausschlieRlich 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 durchgefliihrt?

- sind Hilfsmittel (Lupen, Mikroskope) vorhanden?

- werden die Medizinprodukte (richtig) gepflegt?

* Verpackung
- wurden die Medizinprodukte gemal’ Kapitel 7.11 verpackt?

- ist das Instrument in der Verpackung vor evtl. Transportschaden geschitzt?

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

O Edelstahle sollten nicht dauerhaft einer korrosionsférdernden Atmosphére (Fliissigkeiten
und Gase) ausgesetzt sein (z.B. Riickstdande von Arzneimittel, korrosive Lésungen, Chlo-
rid- oder Jodionen).

Wenigstens bei der Schlussspiilung sollte VE-Wasser verwendet werden, da es bei Ver-
wendung von Leitungswasser zu einer Anreicherung von lonen auf der Oberfldche der
Stahle kommen kann.

Bei Material und Oberfléchenverdnderungen gibt die Rote Broschiire ,Instrumenten Aufbe-
reitung — Instrumente werterhaltend aufbereiten® Hinweise zu méglichen Ursachen.

9.3 Reklamationen und Vorkommnisse

In Deutschland wenden Sie sich im Falle einer Reklamation an lhren jeweiligen Kontakt (Innen- oder Au-
Rendienst). In anderen Landern wenden Sie sich bitte an den zustandigen Fachhandler

oder an

Complaint@geuder.de
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Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt mUiissen
dem Hersteller sowie der zusténdigen Behérde gemeldet werden.

94 Garantie

Angaben zur Garantie sowie Gewahrleistung kdnnen Sie den Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB)
der GEUDER AG entnehmen. Diese finden Sie auf unserer Homepage (www.geuder.de).

10 ZUBEHOR ZUR AUFBEREITUNG

Zubehor wie Reinigungsadapter und Sterilisationscontainer finden Sie im GEUDER Hauptkatalog fur In-
strumente auf unserer Homepage.
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11  QUELLENVERZEICHNIS UND WEITERFUHRENDE LITERATUR

Dieses Verzeichnis erhebt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit und Aktualitat. 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-Wiirttemberg, Version 3, gliltig ab 16.10.2019
» Instrumenten Aufbereitung, A-K-I, Rote Broschiire 11. Ausgabe 2017, Instrumente werterhaltend aufbereiten

» Leitlinie DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermi-
scher Desinfektionsprozesse fiir 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 Qualitdt (<<AK Qualitét>>, AK-Q-77 1-2013) 77 Revision: Flussdiagramm der
DGSYV zur Einstufung von MP 2013

*  Empfehlung des Fachausschusses Qualitdt (<<AK Qualitdt>>, AK-Q-69 1-2011) 69: Problem-Instrumente in der
Aufbereitung (Teil 1)

«  Empfehlung des Fachausschusses Qualitét (<<AK Qualitét>>, AK-Q-70 3-2011) 70: Aufbereitung ophthalmologi-
scher Medizinprodukte (Teil 1)

*  Empfehlung des Fachausschusses Qualitdt (<<AK Qualitét>>, AK-Q-71 4-2011) 71: Aufbereitung ophthalmologi-
scher Medizinprodukte (Teil 2)

*  Empfehlung des Fachausschusses Qualitdt (<<AK Qualitdt>>, AK-Q-72 5-2011) 72: Aufbereitung ophthalmologi-
scher Medizinprodukte (Teil 3)

*  Weitere Empfehlungen des Fachausschusses Qualitét:
https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/qualitaet/

» Leitfaden fiir Sonderkontrollen der Klasse Il: Medizinische Reinigungsmaschinen und medizinische Reinigungs- und
Desinfektionsgeréte; Leitlinien fiir die Medizinprodukteindustrie und FDA-Uberpriifungspersonal; 2002

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

* DINEN ISO 15883-1
Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Priifverfahren

* ISO 17664-1
Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informa-
tionen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte

« DINENISO 10993-1
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifung im Rahmen eines Risikomanage-
mentsystems

* DINEN ISO 10993-5
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf In-vitro-Zytotoxizitét

*  DINEN ISO 10993-12
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien

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

« DINEN 17665-1
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

* ISO/TF 17665-2
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Teil 2: Leitfaden fiir die Anwendung von
ISO 17665-1

« DINENISO 11607-1
Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

* DINENISO 14161
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Biologische Indikatoren - Leitfaden fiir die Auswahl, Ver-
wendung und Interpretation von Ergebnissen

 DINEN ISO 14971
Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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