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Fluch oder Segen
- Wege der Aufbereitung
von Medizinproduktern
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Bewertungskriterien:

-> Funktionserfillung

->Handlichkeit

> Zerlegbarkeit

-2 Wirtschaftlichkeit
->Aufbereitungsfahigkeit

> Geeigneter Werkstoff und Verbund
->» Reproduzierbare Qualitat
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FB Aufbereitung von Medizinprodukten STORZ
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Kriterien zur Freigabe / Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

= Prufverfahren unter Bericksichtigung der relevanten Normen

- Aufbereitungsanleitungen basieren auf die Prufergebnisse

- Beginn der Aufbereitungsschritte im Operationssaal / Eingriffraum

1....(Vorreinigung )
2... ( Demontage )
3... ( manuelle Reinigung )
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Manuelle Vorreinigung / Reinigung
iy

Bei komplexen Instrumenten‘< mo -

im OP notwendig sein. s

Gegebenfalls kann auch bel ;
iy
manuelle Vorreinigung erfo
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Aufbereitung von Instrumenten

* Modernisierung von Reinigungs- Desinfektionsautomaten = optimales
Reinigungsergebnis ist kritisch zu bewerten

« Firmeneigene Test / Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung bestatigen,
Konstruktionsauslegung / Funktion eines Instrumentes verlangt mehr

ionsreste konnen mit
der Verschlussschraube einer Kanule ruckstandsfrei entfernt werden
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Thermostabile Medizinprodukten...

bei schwerzuganglichen Instrumenten

bei englumigen Instrumenten

bei Koagulationsinstrumenten

und wenn die Logistik es abverlangt

ist ein Ultraschallbad zwingend erforderlich !
Validierung / Reinigungsnachweis

erfolgt immer unter Bericksichtigung einer
Ultraschallbehandlung

Jegliche Abweichungen stellt ein

Risiko im Aufbereitungsschritt und dessen Ziel dar.
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Die Ursache von organischen Ruckstanden
nach der maschinellen Aufbereitung

Werden bei der Vor-/ Reinigung chemische Desinfektionsmittel
eingesetzt, kdnnen diese die Oberflache vernetzen und
organisches Material fixieren; es erfolgt eine sog. Versiegelung
der unerwinschten Substanzen.

Fixierende Substanzen:

Desinfektionsmittel (allgemein)
Glutaraldehyde

ef\Yorel

Biguanide

Quartare Ammoniumverbindungen

1343484

20 pm
= 67574

fiq"“ 67575
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Zentralsterilisation
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Kann eine Kontamination immer visuell erkannt
werden?

= Kontamination wie z.B. Proteine konnen nach der Reinigung visuell nicht
erkannt werden (nicht sichtbare Verschmutzung).

= Die Abbildung zeigt einen
Spiralkdrper unter einem
Mikroskop (links) und einem
Rasterelektronen-Mikroskop
(rechts).

98021801 9801-001-01 100 ,

98041401 9801-011-01 100 p»
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Sind ( nicht / zweifach ) zerlegbare
Medizinprodukte aufbereitbar?

= Nachweild Uber die Radionukleoid-Methode
(z.B. zweifach zerlegbar Instrumente ) .

= Voraussetzung: validiertes Aufbereitungsverfahren nach
Herstellerangaben

Instrument 1:
Instrument 2:

Instrument 3:

Abb. 12: Lauf 88/07 Nach der Kontamination Abb. 13: Lauf 88/07 Nach der Reinigung
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LUER-connection
turbulent <=> laminar flow
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Zerlegbare MIC-Instrumente
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Die neue, komplett zerlegbare HNO-Zangenserie
SinuFIT und LaryngoFIT.
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Wer / was ist PGR ?

= Projektgruppe Reinigbarkeit

Aesculap B. Braun

Ecolab FHANhalt

Gebr. Martin Henke Sass Wolf
Miele Medicon
Olympus Rudolf

SMP Karl Storz

Dr.Weigert Richard Wolf
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Reinigungsvalidierung

Rhemla{nd Pfalz)
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Herstellerempfehlungen zur Aufbereitung
(Gebrauchsanleitungen oder Beipackzettel)

Zur Sicherstellung einer validierten Aufbereitung werden
bereits im Prototypenstadium, der neu entwickelten Instrumente,
entsprechende Untersuchungen im Testlabor durchgeftihrt.

Anschmutztest am
Ligatur-Naht-Instrument

© KARL STORZ GmbH & Co. KG Tuttlingen / Germany
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Ligatur-Naht-Instrument
Modell 8659 K, 8659 L

Ligation-suture instrument
Model 3659 K, 8659 L

Instrumento para sutura y ligadura
Modelo 8659 K, 8659 L

(I Ligatur-Maht-Instrumentenainsatz
(8E59 KA, BES LA)
LUER-Lock-Spilanschiuss
Handgriff fir Ligatur-MNaht-
Instrumentenesinsatz (2659 M)
Raste
Zugstangenentriegelung
Schaftentriegelung
Spilbohrung
Reinigungsdfinung

MNadel (BE59 M)

@
e

8659 KA/8659 LA t@)_ N

] - =0

Bestimmungsgemife Verwendung
Ligatur-Maht-Instruments wearden zum Flihren
giner chirurgischen Nadel bei MNahten im Mund-,
Rachen- und Kehlkopfbersich verwendst.

8659 K/8659 L

Intended use

Ligation/suture instruments are used to Insert a
surgical needle Into the mouth, phanmxor
laryngeal region during suturing.

Uso previsto

Los instrumentos para sutura y ligadura se utilizan
para guiar una aguja gquinirgica al realizar suturas
en la boca, la farings v la larnges.

@
@
@
&
&
@
®
@
o

Ligation/suture instrument insart (2659 KA,
B8E59 LA)

LUER lock irgation port

Handle for ligationfsuture instrument Insert
(8659 M)

Catch

Pull rod release

Sheath release

Irrigation hole

Cleaning opening

Needle (BE59 N)

Kontraindikationen: Kontraindikationen, die sich
dirgkt auf das Produkt beziehen, sind derzeit nicht
bekannt. Die Verwendung des Instrumentes gilt
als kontraindiziert, wenn nach Melnung sines
erfahrenen Arztes eine solche Arwendung eine
Gefahrdung des Patienten hervornifen wirde,

Z. B. aufgrund des Allgemeinzustandes des
Fatientzn, oder die endoskopische Methode als
solche kontraindiziert ist.

Contraindications: Mo contraindications relating
directly to the product are currently known. Use of
the instrument is contraindicated if, in the opinion
of an experienced physician, the health of the
patient is endangeraed through its uss, 2.q., dueto
the general condition of the patient or if the
endoscopic method itself is contraindicated.

Conftraindicaciones: Mo se conocen actualments
contraindicaciones que s refleran directamente
al producto. La utilizacion de este Instrumanto
estd contraindicada cuando, s2gun la opinidn de
un médico experimentado, una utilizacidn de este
tipo podria representar un peligro para el paclen-
te, p. )., debido al estado general del pacienta, o
cuando los métodos endoscdpicos como tales
estan contraindicados.

Q| GECea® O

Suplemento del instrumeante para sutura y
ligadura (8659 KA, BEES LA)

Conexddn parairrigacion con clerre LUER
Mango para el suplemento del instrumento
para sutura y ligadura (8652 M)

Encastre

Desblogueao de la barra de traccion
Dasblogqueo de la vaina

Crificio de irmgacian

Abertura para limpieza

(@ Aguja (BE53 M)

@8 66

Lieferumfang

Die Ligatur-Maht-Instrumeante bestehen aus einam
Handgriff (8659 M) und dem Instrumentensinsatz
(BEE0 1A bzw 8659 LA). Madeln far Ligatur-Maht-
Instrumente milssan separat bestellt werden.
Madeln (8659 M) werden sterl ausgeliefert.

Scope of supply

Ligation/suture instruments comprise a handle
(2652 M) and instrument insert (8659 KA or

2850 LA). Meadles for ligation/suture instruments
must be orderad separately. Needles (8659 M) are
delivered sterilized.

Suministro

Los instrurmentos para sutura y gadura se com-
ponen de un mango (8659 M) y de un suplemento
del instrurmento (8659 KA o 8859 LA). Las agujas
para el instrumento para sutura y ligadura deben
solicitarse por separado. Las agujas (8659 M) se
entragan esterllizadas.

Instrumeante muss vor fedear Anwendung
sichergestallt werden. Bel Anzeichen von
Beschadigungen darf das Insfrument
keinesfals wallarverweandet wearden.

i Warnung: Der einwandfrele Zustand der

in parfect working order before each use.
If there Is any Indication of damage, the
Instrument must not be used further under
any clircumstances.

j Warning: Ensure that the Instruments are

cacion el parfecio esfado de los instru-
mentos. No confinde willzando un insfru-
mento gue prasanta signos de detarion.

j Culdado: Compruebe anfes de cada aph-
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Inbetriebnahme von RDG — Automaten

Berucksichiigung des
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Prifung, Pflege und Instandsetzung

Die Vorraussetzungen zur Freigabe der MP flr die Sterilisation
sind in einer Arbeitsanweisung zu regeln
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Genormte Sterilisationsverfahren

GB — 134°C / 3 Minuten
USA — 132°C / 4 Minuten
NL — 132°C / 3 Minuten

F —134°C / 18 Minuten

D —-134°C /5 - 18 Minuten

Von KARL STORZ geprift und als Norm tibernommen.
Schwerpunkt ist der Nachweis der ausreichenden
EntlGftung von Hohlrauminstrumenten in den
Vorvakuumphasen
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Designmerkmale haben einen direkten Einfluss auf die Reinigbarkeit

Validierung vor dem Inverkehrbringen
Detaillierte Angaben zum Aufbereitungsprozess

Anwender kann Abweichungen vornehmen, muss diese begrinden und
dokumentieren = Betreiber ist Hersteller
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Manuelle / maschinelle Reinigungshilfsmittel
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Reinigung, Sterilisation und Pflege:
* Innovative und prozessoptimierte Lagerungstechniken

- Siebkorbe

- Container
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Wir haben einen langen Weg vor uns...
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