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MEMG Alternatives Verfahren zur Validierung

Zu diesem Bericht

Die Erstellung dieses Berichtes erforderte das Heranziehen einer Vielzahl von Normen, Empfehlungen
und Richtlinien, deren Kenntnis oder Verstandnis beim Betreiber eines Praxis-Autoklaven oft entweder
gar nicht oder nur zum Teil vorhanden ist. Aus wissenschaftlichen Griinden kann auf deren Bezugnahme
und auf die Verwendung von unverstandlich erscheinenden Fachbegriffen aber nicht verzichtet werden.
Im Glossar am Ende des Berichtes lassen sich weitere Erklarungen oder Definitionen dazu finden.
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1. Einleitung

Klein-Sterilisatoren (im Folgenden ,Praxis-Autoklaven* genannt) kommen fast ausschlief3lich in Arzt- und
Zahnarztpraxen zum Einsatz. Sie dienen der Bereitstellung von sterilen verpackten Instrumenten fir
invasive / chirurgische Eingriffe am Patienten. Diese Instrumente werden nach den RKI-Empfehlungen
als ,kritische" Medizinprodukte klassifiziert.

In der Praxis werden sie aber auch fur die Sterilisation von nicht invasiv zum Einsatz kommenden
unverpackten Instrumenten (so genannten ,semikritischen” Instrumenten) verwendet.

1.1. Steril nach EN 556-1

Die Zweckbestimmung eines Praxis-Autoklaven liegt in der Bereitstellung steriler Instrumente fur die
Behandlung von Patienten. Die dazu erforderliche Inaktivierung aller lebensféahigen Mikroorganismen
erfolgt im Sterilisator nicht pl6tzlich und zeitgleich, sondern nach einer logarithmischen Funktion.

Nach EN 556-1 darf ein Instrument nur dann als ,steril“ bezeichnet werden, wenn der Beweis erbracht
wurde, dass das zur Sterilisation angewandte Verfahren die Ausgangsmenge von 1.000.000 Mikroorga-
nismen auf einem Instrument maximal auf einen lebensfahigen Mikroorganismus reduziert. Dieser Grad
der Sicherheit wird als SAL-Wert (SAL = Sterility Assurance Level) = 10° bezeichnet.

1.2. Uberpriifung von Sterilisationsprozessen

Nach der nicht mehr giltigen Norm DIN 58946-8 (1988) konnten periodische Prufungen von Praxis-
Sterilisatoren mit Bio-Indikatoren erfolgen.

Von mikrobiologischen Instituten, Gesundheitsamtern, 0.4. wurden ,Sporentests* an Arzt- und Zahnarzt-
praxen geschickt, dort sterilisiert und zur Auswertung an das entsprechende Institut oder Labor retour-
niert.

Es war u.a. auch die Diskussion um diese von Hygienikern zu Recht kritisierte ,Momentaufnahme" der
nur zum Zeitpunkt der Mitsterilisation des Sporenpackchens nachgewiesenen Sterilitat, der zu dem durch
die seit 2004 geltende Europa-Norm fir Klein-Sterilisatoren EN 13060 initiierten Technologiewandel zu
Praxis-Autoklaven mit redundanten Steuerungs- bzw. Anzeigesystemen fihrte. Bei der elektronischen
Uberpriifung der relevanten Sterilisierparameter Druck, Temperatur und Zeit handelt es sich um eine
physikalische Uberpriifung durch den Sterilisator selber und dies nicht lediglich nach jeweils 400
Sterilisationszyklen oder ¥z jahrlich durch einen Sporentest, wie es die DIN 58946-8 forderte.

Es liegt in der Natur der Sache, wenn Physiker und Verfahrenswissenschatftler die Frage stellen, ob
Praxis-Autoklaven nach EN 13060 einen ordnungsgemaRen Ablauf der Sterilisation zwar Gberpriifen und
anzeigen, aber dennoch die Méglichkeit der Entnahme eines nicht sterilen Instrumentes aus dem Gerat
besteht.

Diese Modoglichkeit besteht, denn die Messsysteme von Praxis-Autoklaven koénnen durchaus das
Vorhandensein von 134°C heiRem Dampf bestétigen, ohne das dieser aber z.B. das Innere eines
Textilpaketes oder Kapillaren eines Hohlkdrper-Instrumentes erreicht hat, z.B., weil die Entluftungsleis-
tung des Sterilisators nicht ausreichend war.

Diese Gefahr zu minimieren ist unter anderem auch Ansatzpunkt der RKI-Empfehlung fir die Zahnmedi-
zin, die den Einsatz von Hohlkérper-PCDs (Process Challenge Devices; Helix) immer dann fordert, wenn
kritische Instrumente mit schwer zuganglichen Hohlraumen (,kritisch B*) sterilisiert werden.

Es gilt: Wenn die Messgerate des Praxis-Autoklaven einen erfolgreichen Sterilisationsablauf bestatigen
und die ,simulierende* Chargenkontrolle erfolgreich eine Dampfeinwirkung auch in einem langen
Hohlraum erkannt hat, kann Gberall in der Sterilisierkammer von Sterilitat ausgegangen werden.

1.3. Rechtliche Grundlagen der Validierung

Grundlage fir die Forderung nach einer Validierung ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Sie
fordert in 84, Abs. 2 ,Die Aufbereitung ... ist mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewéahrleistet wird."

Doch weder das ,validierte Verfahren" noch der in diesem Zusammenhang oft benutzte Begriff der ,Validie-
rung“ sind in der MPBetreibVO oder dem Medizinproduktegesetz verbindlich geregelt oder erklart. Allein der
Stand der Technik sowie die behérdlicherseits verdffentlichten Empfehlungen/ Richtlinien dirfen geforderte
Vorgaben definieren. Die fiir die Uberwachung zustandigen Behérden orientieren sich zusétzlich am Stand
der Technik und den betreffenden Normen. Hersteller und Betreiber von Medizinprodukten gehen davon
aus, dass der Stand der Technik noch durch spezifizierte Anforderungen und Prifverfahren zu den
Aufbereitungsverfahren konkretisiert werden muf3.

Dabei kann eine thermoelektrische Uberpriifung der Sterilisierprogramme erfolgen, die bei GroR-
Sterilisatoren direkt im Anschluss an die Montage und danach in jahrlichen Intervallen durchgefuhrt wird.
Aber bei GroR3-Sterilisatoren im Krankenhaus ist die Situation eine ganz andere als bei Praxis-Autoklaven
in Zahnarztpraxen, denn die Klinik-Autoklaven werden ja erst im Krankenhaus aus diversen Einzelteilen
erstmals montiert und ,Probe gefahren®.
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1.4, Das Arbeitspapier der Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Bundeslander (AGMP)

Es beschreibt daher einen alternativen Weg, bei dessen Einhaltung ein validiertes Sterilisationsverfahren
in der Arztpraxis angenommen werden kann.

Sie fordert vom Praxisbetreiber einen Beleg, dass der in der Praxis eingesetzte Autoklav in der Lage ist,
die dort eingesetzten Beladungen in einen sterilen Zustand zu versetzen.

Dieser Beleg kann im Rahmen einer Prozessvalidierung durch ein auf Validierung spezialisiertes und
legitimiertes Dienstleistungsunternehmen erbracht werden.

Nach dem AGMP Papier kann auf diesen zusatzlichen Aufwand aber verzichtet werden, wenn der
Hersteller oder ein Prif-Labor bei typgleichen Praxis-Autoklaven Referenzbeladungen erfolgreich geprift
hat und eine Gleichwertigkeit / Aquivalenz der konkreten Praxis-Beladung mit der gepriiften Referenzbe-
ladungen gegeben ist.

2. Alternative Validierung - Verfahrensweise

Fur die Durchfiihrung von alternativen Verfahren zur Validierung muss der Nachweis erbracht werden,
dass mit

o jeweils fir den gastroentrologischen Bereich typischen Praxis-Autoklaven und mit

e typischen Beladungskonfigurationen und mit

e typischen Verpackungen und mit

e definierten Programmen

e unter Einhaltung prozessheeinflussender Faktoren (organisatorische Rahmenbedingungen)
erfolgreich, sicher und reproduzierbar Sterilisationsprozesse durchgefiihrt werden kénnen.
Damit soll die Erfillung der in den einschlagigen Normen geforderten Sterilisationsparameter sicherge-
stellt werden.

3. Auswahl und Beschreibung der Praxis-Autoklaven

Der groRRe finanzielle und zeitliche Aufwand, der mit der Umsetzung des alternativen Verfahrens zur
Validierung von Sterilisationsprozessen fiir MELAG verbunden ist, erforderte zunachst eine Beschrén-
kung auf die im gastroentrologischen Bereich hauptsachlich eingesetzten Autoklaven. Das sind die
Autoklaven Vacuklav® 23 B+ und Vacuklav® 24 B+, sowie die MELAG Premium Autoklaven Vacuklav®
43-B und Vacuklav® 44-B.

Es handelt es sich um Praxis-Autoklaven, die in vollem Umfang der DIN EN 13060 entsprechend und die
somit Uber ,B“-Zyklen verfligen.

Dariiber hinaus verfligen die Gerate Uber zusatzliche Ausstattungsmerkmale, durch die objektiv eine
zusatzliche Prozesssicherheit erreicht wird.
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3.1. Besondere Merkmale Vacuklav® 23 B+ und Vacuklav® 24 B+

3.1.1. Prozessbeurteilungs-System

Die Anforderungen eines solchen in DIN EN 13060 empfohlenen Systems ist dort unter Anhang B
beschrieben, es dient der Auswertung des Sterilisationsprozesses. Dabei werden alle wichtigen
Parameter wie Driicke, Temperaturen und Zeiten unter Einbeziehung der Sattdampftemperatur software-
technisch auf Einhaltung der programmierten Vorgaben kontrolliert. Bei Uberschreitung von Toleranzen
erfolgt eine Stérungsmeldung. Dieses System ist inshesondere fiir weniger routinierte Nutzer von Praxis-
Autoklaven gedacht.

3.1.2. Doppelte Temperaturfuhler

Damit wird eine Unabhéangigkeit von Sterilisatorensteuerung und Prozessiberwachung gewahrleistet. Bei
Abweichungen erfolgt eine Fehlermeldung.

3.1.3. Redundante Analog/Digital-Wandler fiir einen Temperatureingang

Wenn bei einem analogen Temperatureingang ein A/D-Wandler fehlerhaft arbeitet, ist durch die
Redundanz eine zusatzliche Sicherheit gegeben. Es kdme im Fehlerfall zur Stérungsmeldung.

3.1.4. Wasserqualitatsiberwachung

Uber die integrierte Leitwertiiberwachung erfolgt die Kontrolle des Speisewassers, damit werden die
verschiedenen Storeinflisse von schlechtem Speisewasser auf den Sterilisationsprozess bereits
gerateseitig erkannt und als Fehlermeldung ausgegeben

Vacuklav® 23 B+

Kesselvolumen: 22 Liter
max. Beladungsmenge: 5 kg Instrumente
Vakuumerzeugung: Membran-Vakuumpumpe
Sterilisierkammer:: Edelstahlkammer
Vorwarmung: Automatisch
Prozessbeurteilungssystem: ja
Dampferzeugung: separat

oo IS o o == Temperatursensoren: PT 1000 Klasse A

== Drucksensor: Piezo-resistiver Absolut-

drucksensor mit Medien-
trennung Uber Edelstahl-
membran, Fehlerklasse 0,3

\ _ Vacuklav® 24 B+

! y Kesselvolumen: 22 Liter
-———-"_“'E_“if:*f'______/ ; max. Beladungsmenge: 7 kg Instrumente
= - % Vakuumerzeugung: Wasserring-Vakuumpumpe
- Sterilisierkammer: Edelstahlkammer

Vorwarmung: Automatisch
Prozessbeurteilungssystem: ja
Dampferzeugung: separat
Temperatursensoren: PT 1000 Klasse A
Drucksensor: Piezo-resistiver Absolut-

drucksensor mit Medien-
trennung Uber Edelstahl-
membran, Fehlerklasse 0,3
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3.2.  Besondere Merkmale Vacuklav® 43-B und Vacuklav® 44-B

3.2.1. Prozessbeurteilungs-Systems
Siehe Erlauterungen firr die Geréate Vacuklav® 23 B+ und Vacuklav® 24 B+

3.2.2. Doppelte Temperaturfuhler
Siehe Erlauterungen fiir die Gerate Vacuklav® 23 B+ und Vacuklav® 24 B+

3.2.3. Redundante Analog/Digital-Wandler flr alle Temperatur- und Druckeingénge
Siehe Erlauterungen firr die Geréate Vacuklav® 23 B+ und Vacuklav® 24 B+

3.2.4. Wasserqualitatsiiberwachung
Siehe Erlauterungen firr die Geréate Vacuklav® 23 B+ und Vacuklav® 24 B+

Vacuklav®43-B

Kesselvolumen: 22 Liter

max. Beladungsmenge: 7 kg Instrumente
Vakuumerzeugung: Membran-Vakuumpumpe
Kesselart: Doppelmantel-Edelstahlkammer
Vorwarmung: Automatisch
Prozessbeurteilungssystem: Ja

Dampferzeugung: Doppelmantel
Temperatursensoren: PT 1000 Klasse A

Drucksensor: Piezo-resistiver Absolutdrucksen-

sor mit Medientrennung tber
Edelstahimembran, Fehlerklasse

0,3
[ ]
s __ = Vacuklav®44-B
e = Kesselvolumen: 22 Liter
max. Beladungsmenge: 7 kg Instrumente
Vakuumerzeugung: Wasserring-Vakuumpumpe
. Kesselart: Doppelmantel-Edelstahlkammer
| Vorwarmung: Automatisch
Prozessbeurteilungssystem: ja
. Dampferzeugung: Doppelmantel
Y Temperatursensoren: PT 1000 Klasse A
' Drucksensor: Piezo-resistiver Absolutdrucksen-

= sor mit Medientrennung uber
Edelstahimembran, Fehlerklasse
0,3

Seite 7



MEMG Alternatives Verfahren zur Validierung

4. Auswahl und Beschreibung der Referenzbeladungen

Es ist wissenschatftlich nicht erforderlich und wirtschaftlich unsinnig, samtliche in einer gastroenterologi-
schen Praxis vorkommende Beladungen einer thermoelektrischen Messung zu unterziehen. Die
Fachliteratur empfiehlt Referenzbeladungen auszuwahlen, die besonders schwierig zu sterilisieren sind.
Es ist zulassig von der Referenzbeladung aus Analogieschlisse auf Beladungen zu ziehen, die als
leichter in einen sterilen Zustand zu versetzend gelten. Diese werden deshalb keiner zuséatzlichen
Leistungsbeurteilung unterzogen.
Wichtige Kriterien hierfiir hat die Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (DGKH) aufgezéhlt:
Nach der ,Empfehlung der DGKH fir die Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozes-
sen mit feuchter Hitze fir Medizinprodukte® ist der Schwierigkeitsgrad der zu sterilisierenden Beladungen
insbesondere abhéngig von

e der Menge und Anordnung des zu sterilisierenden Medizinprodukts (Instrumente)

e der Art und der Beschaffenheit der zu sterilisierenden Sterilgutverpackung

o der Menge und Anordnung des Sterilgutes in der Sterilkammer
Darlber hinaus sind nach DGKH die folgenden Hinweise zur Auswahl der reprasentativen Konfiguratio-
nen zu bericksichtigen.

Im Einzelnen missen folgende denkbare Konstellationen bertcksichtigt werden:

4.1. Grenzfall der geringsten Beladung - Leerkammer mit oder ohne Einzelgut

Nach DGKH: ,Das Leerkammerprofil als Grenzfall geringster Beladung (Kammerausstattung mit dem
Einzelgut) ist zu messen und zu bewerten, wenn einzelne Hohlkdrper oder einzelne porése Giter
eingesetzt werden.”

Die Relevanz fiir die gastroenterologische Praxis ist hoch, denn es kann erforderlich sein, dass ein
einzelnes Instrument sterilisiert werden muss.

Die Umsetzung erfolgte durch thermoelektrische Messung des Leerkammerprofils.

4.2. Schwierigste Luftentfernung und Dampfdurchdringung (Porése Giiter)

Nach DGKH: ,Teilbeladung mit pordsem Gut (z.B. Normprifpaket nach DIN EN 285, incl. Bowie-Dick-
Testbogen).”

Die Relevanz fir die gastroenterologische Praxis ist sehr gering, denn als Abdecktiicher flr chirurgische
Eingriffe sollten bevorzugt Einmal-Produkte verwendet werden.

Eine Umsetzung in praktische Messungen erfolgte daher nicht.

4.3. Schwierige Luftentfernung
Nach DGKH: ,Hohlkérper”.

Die Relevanz fiir die gastroenterologische Praxis ist hoch. Hohlkdrper, bei denen die Luftentfernung
schwierig ist, treten in der Praxis in Form von Schlingen und Sonden auf.
Aufgrund der Geometrie der Instrumente konnten thermoelektrische Messungen nur auf3erlich erfolgen.

Die eigentlich kritischen Stellen hinsichtlich des Vermdgens der Luftentfernung befinden sich im
Innern, deshalb wurden die thermoelektrischen Messungen durch mikrobiologische Untersu-
chungen ergénzt.

4.4. Priafung Trocknung

Nach DGKH: ,Volle Beladung mit Textilien, wenn im Routinebetrieb vorgesehen, Volle Beladung mit
Instrumenten, wenn im Routinebetrieb vorgesehen.”

Die Relevanz fir die gastroenterologische Praxis ist gering. Da die Trocknung dennoch ein sehr
wichtiges Kriterium darstellt, denn nur trockene Verpackungen bieten eine ausreichende Keimbarriere
und kdnnen als Sterilverpackung angesehen werden, wurde bei allen Priflaufen das Trocknungsverhal-
ten Uberprift.

Die Umsetzung erfolgte durch die Bestimmung der Restfeuchte, bei allen Messungen mit
Beladung (Beladung Mikrobiologie und Beladung 1 bis 4)
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4.5, Hoéchster Dampfverbrauch

Nach DGKH: ,Volle Beladung mit porésem Gut (z.B. Wéasche), wenn im Routinebetrieb portése Giter
sterilisiert werden."

Die Relevanz fir die gastroenterologische Praxis ist gering. Die Problematik mit Textilien wurde bereits
oben erlautert.

Eine Umsetzung in praktische Messungen erfolgte deshalb nicht.

4.6. Unglinstigste Trocknungsbedingungen wegen hohem Kondensatanfall

Nach DGKH: ,Volle Beladung mit Instrumenten (z.B. schwere Siebe, Siebe mit schweren Einzelinstru-
menten oder einzelne Instrumente mit hoher Warmekapazitat bei kleiner Oberflaiche sowie ungiinstig
gestaltete Sterilisierbehalter).”

Die Relevanz fir die gastroenterologische Praxis ist sehr gering.
Die Umsetzung in praktische Messungen erfolgte nicht.

4.7. Verzdgerter Temperaturanstieg

Nach DGKH: ,Produkte mit schlechter Warmeleitfahigkeit (z.B. Kunststoffteile); Produkte mit Teilen, in
denen sich Kondensat sammeln und nicht ablaufen kann.“

Die Relevanz fir die gastroenterologische Praxis ist von Bedeutung. Es gibt Instrumente, die ganz oder
teilweise aus Kunststoff bestehen (z.B. Griffstiicke) und die Gber eine schlechtere Warmeleitfahigkeit als
massives metallisches Instrumentarium verflgen.

Andererseits kann Kondensat, das bei der Sterilisation anfallt, gut ablaufen. Die Gefahr der Bildung von
Kondensatfallen ist gering.

Als Umsetzung im praktischen Versuch wurden Mischbeladungen mit einem Anteil von Kunststoffteilen
thermoelektrisch geprift. Dartiber hinaus wurde die Trocknung beurteilt.

Die Umsetzung erfolgte durch thermoelektrische Messung der Beladung 1 bis 4.

4.8. Uberhitzungsgefahr
Nach DGKH: ,Produkte mit ausgepragter hygroskopischer Kondensation.“

Die Relevanz fiir die gastroenterologische Praxis ist gering. Ausgepragte hygroskopische Kondensation
tritt unter bestimmten Voraussetzungen bei der Sterilisation von Textilien auf. Diese sollten aber wie oben
bereits ausgefiihrt in einer gastroenterologische Praxis nicht aufbereitet werden. Des weiteren kann eine
hygroskopische Kondensation auch bei bestimmten Kunststoffen auftreten.

Als Umsetzung im praktischen Versuch wurden die Beladungen 3 und 4 mit einem Anteil von
Kunststoffteilen thermoelektrisch geprift.

4.9. Festgeschriebene Praxisbedingung

Nach DGKH: ,Mischbeladung aus pordsen Gitern, Instrumenten und Hohlkdrpern in unterschiedlichen
Verpackungen (z.B. ein in der Beladevorschrift angegebenes Mengenverhéltnis). Es ist diejenige
Beladung auszuwéhlen, die reprasentativ fur die Ubrigen Routinebeladungen ist (z.B. am vielféltigsten in
ihrer Zusammensetzung).”

Die Relevanz fur die gastroenterologische Praxis ist hoch. Aus organisatorischen und wirtschaftlichen
Grunden werden sehr haufig sogenannte Mischbeladungen sterilisiert.

Als Umsetzung im praktischen Versuch wurden die Beladungen 1 bis 4 mit einem Anteil von
Kunststoffen und Hohlkdrpern thermoelektrisch gepruft.
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5. Auswabhl der Sterilisationsprogramme

Nach EN 17664 missen vom Hersteller der Medizinprodukte Angaben Uber die erforderlichen Aufberei-
tungsverfahren gemacht werden.

Besonders wichtig werden die Herstellerangaben bei den als ,kritisch* eingestuften Medizinprodukten.
Hier gibt es bei verschiedenen Herstellern unterschiedliche Angaben fir gleichartige Instrumente. Lagen
Herstellerhinweise nach EN17664 vor, wurden diese bei der Validierung der Sterilisationsprozesse von
Referenzbeladungen beachtet.

Alle Autoklaven wurden im Universalprogramm 134°C/ 2.1 bar gepruft.

6. Auswahl der Verpackung

Fur die Untersuchungen wurde die nachstehende Verpackung verwendet, die der Européischen Norm
EN 868-5 entspricht:

Klarsichtsterilisierverpackung MELAfol: MELAG oHG, Geneststr. 9-10, 10829 Berlin

Normkonforme Klarsichtsterilisierverpackungen anderer Hersteller sind als gleichwertig anzusehen. Da
diese Einfachverpackung eine einfache, universelle und in der Praxis oft angewandte Methode darstellt,
wurde auf die Prifung weiterer Verpackungsarten verzichtet.

7. Prifverfahren

Ziel aller Sterilisationsverfahren ist es, nach dem Sterilisationsprozess fur das sterilisierte Gut den
Zustand ,steril* entsprechend der Definition in EN556-1 zu erreichen. In mehreren Normen werden fir
den Bereich der Dampfsterilisation Méglichkeiten zur Uberpriifung der Prozesse beschrieben.

Nach DIN EN ISO 14937 und DGKH sollten fir Dampfsterilisationsverfahren wegen ihrer besseren
Reproduzierbarkeit physikalischen Prifungen der Vorzug gegentber mikrobiologischen Priifungen
gegeben werden.

Aufgrund geometrischer Verhaltnisse (z.B. enge Lumina, kleine Oberflachen) sind jedoch nicht in jedem
Fall thermoelektrische Messungen mdglich. Deshalb muss man bei bestimmten Produkten, in deren
Inneren man die Thermoelemente nicht platzieren kann, auf mikrobiologische Uberpriifungen zuriickgrei-
fen.

Die Prufung im Rahmen der alternativen Validierung ist daher zweigeteilt.

Zum einen werden an Beladungen / Instrumenten, die nicht Gber enge Lumina verfigen, thermoelektri-
sche Messungen zur Bestéatigung der Einhaltung der von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
vorgegeben Sterilisationsparameter fiir feuchte Hitze durchgefthrt.

Verfligten Beladungen / Instrumente Uber enge Lumina, wurden zusatzlich, bzw. alternativ zu den
thermoelektrischen Uberpriifungen mikrobiologische Prifungen durchgefiihrt.

7.1 Thermoelektrische Messungen

Nach EN13060 Punkt 4.6.3. miissen folgende Zeit-Temperatur-Beziehungen nachgewiesen werden:

Sterilisationstemperatur Mindesthaltezeit in Minuten
121°C 15 min
126°C 10 min
134°C 3 min
143°C 1 min

Der Nachweis der erforderlichen Keimzahlreduktion gilt als erbracht, wenn die Anforderungen der
DIN EN 13060 Punkt 5.3.2. bei allen in der Sterilisierkammer und in der Beladung gemessenen Tempe-
raturen erfullt werden:

e Temperaturen durfen nicht niedriger liegen als die gewéhlte Sterilisationstemperatur
Temperaturen dirfen nicht mehr als 4K oberhalb der gewahlten Sterilisationstemperatur liegen
Temperaturen dirfen nicht mehr als 2 K voneinander abweichen
Ausgleichszeit kleiner gleich 15s
AulRerdem sind die Trocknungsergebnisse zu Uberprifen. Bei massivem Instrumentarium ist eine
Restfeuchte von 0,2% zulassig.
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Die Prifungen werden bei allen ausgewahlten Sterilisatoren, jeweils mit allen ausgewahlten Beladungen
und mit allen festgelegten Verpackungen durchgefiihrt. Jede Messung wurde zweimal wiederholt
(Nachweis der Reproduzierbarkeit), so dass fir jede Konfiguration drei Messergebnisse vorliegen.

Die Thermoelemente wurden direkt am Instrumentarium mittels Klebeband fixiert.

7.2. Mikrobiologische Messungen

In einer Eingangsuntersuchung wurden alle unter Anlage 19 aufgeflihrten Instrumente der jeweiligen
Hersteller betrachtet. Hierbei war festzustellen, dass die Schlingen die am schwierigsten zu sterilisieren-
den Instrumente darstellen. Herstellerspezifische Unterschieden konnten hierbei nicht festgestellt
werden.

7.2.1. Auswahl der worst-case Instrumente

Es ist wissenschaftlich begriindbar und wirtschaftlich erforderlich, aus der Vielzahl an verschiedenen
Instrumenten zunachst jene zu bestimmen, bei welchen der Schwierigkeitsgrad in Bezug auf die
erforderliche Reduzierung von Mikroorganismen objektiv am hdchsten ist.

Die 31 vorgegebenen Instrumente wurden auf Grund ihrer Konstruktion im Rahmen der zu erbringenden
Sterilisiersicherheit vorab beurteilt. Die Instrumente 10 (Proktoskop inklusive Tubus) 11 (Ligaturset) sowie
I2 (Haken) sind von ihrem Aufbau sehr einfach, daher leicht zu sterilisieren und wurden hier nicht weiter
berucksichtigt. Fur die Folgeuntersuchungen wurden daher folgende Instrumente als geeignet betrachtet:

FTE Polypektomieschlinge (Kennzeichnung im Versuch: F3)
FTE Polypektomieschlinge (Kennzeichnung im Versuch: F4)
Schlinge (Kennzeichnung im Versuch: UQ)

Schlinge (Kennzeichnung im Versuch: U1)

FTE Polypektomieschlinge (Kennzeichnung im Versuch: B1)
FTE Polypektomieschlinge (Kennzeichnung im Versuch: B2)
Schlinge (Kennzeichnung im Versuch: Z0)

Schlinge (Kennzeichnung im Versuch: S0)

Steinkdrbchen (Kennzeichnung im Versuch: C5)

Alle weiteren mikrobiologischen Untersuchungen wurden dann nur noch mit diesen Instrumenten
durchgefuhrt.

Dazu wurden die Instrumente mikrobiologisch kontaminiert und in Klarsichtsterilisierverpackung einfach
verpackt. Alle 9 Instrumente wurden gemeinsam in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, bei dem die
Einwirkzeit auf eine Minute verkiirzt wurde.

Danach erfolgt die Rickgewinnung der Sporen mittels quantitativer Bestimmung der Uberlebenden
Sporen. Fir das dazu verwendete Verfahren wurden Vorversuche zur Absicherung und Reproduzierbar-
keit der Methode durchgefiihrt.

Die Ergebnisse der quantitativen Bestimmung kdnnen zwei alternative Schlisse zulassen:

e In Bezug auf das Vermdgen eines Sterilisationsprozesses, die Luft aus den Lumina zu entfernen,
damit das sterilisierende Agens an die Wirkungsorte gelangt, besteht im Rahmen geringer
Schwankungen im Wesentlichen eine Gleichwertigkeit der getesteten Fabrikate. Dann kann mit
Schlingen eines beliebigen Fabrikates weiter gearbeitet werden, denn dieses Instrument wird als
reprasentativ fur alle anderen angesehen.

oder

e Bei einem Fabrikat von Schlingen tberleben signifikant mehr Keime als bei den anderen Fabrika-
ten. Die Instrumente dieses Fabrikates stellen damit den schwierigsten Fall dar. Im Weiteren wird
mit Schlingen dieser Herstellers gearbeitet.

7.2.2. Halbzyklus-Verfahren

Die Instrumente wurden dann wieder kontaminiert, verpackt und sterilisiert. Uber die Riickgewinnungs-
guote kann das Keimtétungsvermdgen von einem halben Sterilisations-Zyklus auf einen vollstandigen
Sterilisations-Zyklus hochgerechnet werden.

Nach DIN EN 1SO 14937 soll bei der Uberpriifung mit biologischen Indikatoren der Prozess so verkiirzt
werden, dass die mathematische Beziehung zwischen den relevanten Parametern und der erreichten
Wirkung dokumentiert werden kann.

Aus der Anwendung des ,Halbzyklus-Verfahrens* lasst sich folgender Schluss ziehen:

Wird bei einer Verkiirzung der Plateauzeit (z.B. bewusste Halbierung der in EN13060 beschriebenen
Mindesthaltezeit) um 50% ein bestimmter Reduktionsgrad in Hohe x der zur Uberpriifung eingesetzten
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Mikroorganismen erreicht, so ist der tatsachliche Reduktionsgrad eines Sterilisationsprozesses eines in
der Praxis eingesetzten Autoklaven um ein vielfaches hoher.

Damit soll eine Ausgangskeimzahl simuliert werden, die um ein vielfaches hoher ist, als die in Teilen der
Fachliteratur genannte mogliche Keimbelastung bezifferte Hohe von 10° Mikroorganismen. Im Resultat
ergibt sich bei einer Sterilisation im Halbzyklusverfahren eine zusétzliche Sicherheit um mehrere log-
Stufen.

Ziel dabei soll sein, dass sich zusatzlich zu Sterilisationssicherheit und Ausgangskeimbelastung in der
Praxis eine zusatzliche Sterilisationssicherheit von mehreren log-Stufen ergibt.

Die mikrobiologischen Untersuchungen basieren auf den Anforderungen der DIN EN 1SO 17665.

7.3. Zusatzliche Sicherheitsfaktoren

Um das Ergebnis der Prufung zusatzlich abzusichern, wurden mehrere Punkte zur Erhdéhung der
Sicherheit eingebracht.

7.3.1. Zusétzliche Sicherheit durch hochresistente Sporen

Fur die mikrobiologischen Untersuchungen wurden entsprechend der Vorgaben in DIN EN ISO 17665
hochresistente Bakteriensporen Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 (Zertifikat befindet sich im
Priufbericht Anlage 18) verwendet. Die im medizinischen Bereich bekannten Mikroorganismen verfligen
Uber eine deutlich geringere Resistenz gegentber der Sterilisation mit feuchter Hitze als die verwendeten
Prufmikroorganismen. Die Auswahl von bacillus stearothermophilus stellt eine worst-case-Bedingung dar.

7.3.2. Zusatzliche Sicherheit durch bewul3t verschlechterte Prozesse

Nach EN13060 und der RKI-Empfehlung ,Infektionspréavention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an
die Hygiene* kann der Hohlkérper-PCD (Process Challenge Device) nach EN 867-5 zur Uberpriifung der
Qualitat eines Sterilisationsprozesses eines Autoklaven mit ,B“-Verfahren verwendet werden. Nach
EN867-5 ist der Schlauch des PCD /Helix 1500mm lang. Die Prozesse der gepriften MELAG-Autoklaven
wurden in Bezug auf die Vakuumtiefe (Erschwerung der Luftentfernung) so verschlechtert, dass der im
PCD befindliche Indikator bei einem auf 800mm verkiirzten Teflonschlauch sicher umschlagt, bei einem
auf 1200mm verkirzten Schlauch aber auf keinen Fall vollstandig umschlagt. Die eingestellten Vakuum-
tiefen sind im Prifbericht 0801-1 Pkt. 3 dokumentiert.

Wenn die mit diesen Prozessen erzielten Messergebnisse erfolgreich sind, kann in Analogie zu Ziffer
7.2.2 (Halbzyklus-Verfahren) auch hier gesagt werden: Ist der Prozess des im Routinebetrieb in der
Praxis befindlichen Autoklaven in der Lage den Indikator eines Hohlkdrper-PCD (mit 1,5m L&nge)
reproduzierbar zum Umschlagen zu bringen, ergibt dieses eine weitere, erhéhte Sterilisationssicherheit.

Die Haltezeit des Halbzyklusses wurde sogar auf 30% (90s) reduziert zur Erzielung einer weiteren
Sicherheitsstufe.

7.3.3. Auswahl der Autoklaven

Die Auswahl der Autoklaven erfolgte nach dem Zufallsprinzip aus der laufenden Serienfertigung von
MELAG. Elektronische Bauteile, Sensoren und Messfihler haben fertigungsbedingte Toleranzen.
Obwohl sich alle Bauteile innerhalb der zulassigen Schwankungsbreiten befinden und der Autoklav
absolut einwandfrei und normgerecht arbeitet, kbnnte dies zu einer ,Beschonigung“ der Messungen
fuhren.

Durch Erhohung der Mindestdriicke (=kinstliche Prozessverschlechterung, siehe Ziffer 7.3.2) wird
sichergestellt, dass dieser Effekt keinen Einfluss auf die Ergebnisse dieser Untersuchung hat.

8. Rahmenbedingungen fir Sterilisationsprozesse
siehe Beladungsmuster

9. Auswertung Thermoelektrische Prufungen

Bei den Untersuchungen zu den thermoelektrischen Messungen wurden ohne Vorversuche insgesamt 15
Messdurchlaufe durchgefihrt. Die Ergebnisse aller dieser Messungen sind fur alle Beladungen in Form
von Prufprotokollen abgelegt.

Die Erstellung der Protokolle erfolgte durch eine Softwareroutine des Messsystems automatisch.

Bei allen Messungen wurden die Parameter ausgewertet und als bestanden eingestuft. Die Ergebnisse
der Trocknung wurden durch Wéagung ermittelt. Da ausschlie3lich massives Instrumentarium untersucht
wurde, liegt der Grenzwert einheitlich bei max. 0,2% Restfeuchte. Dieser Wert wurde bei allen Messun-
gen eingehalten und entsprechend dokumentiert.
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10. Auswertung mikrobiologische Priifung

Uber die Ergebnisse der mikrobiologischen Priifungen liegt der Untersuchungsbericht von
Prof. Junghannf3 vor.

11. zusammenfassung und Festlegungen fir das alternative Validierungsverfahren

Wenn unverpackte Instrumente aus dem Sterilisator entnommen werden, kdnnen sie als desinfiziert,
nicht jedoch als steril angesehen werden. Dampf erreicht im Sterilisator unverpacktes Instrumentarium
wesentlich leichter als verpacktes. Unverpacktes Gut gilt daher als nicht so schwer zu sterilisieren, wie
verpacktes Gut. Deshalb wurde auf Messungen an unverpacktem Gut verzichtet, diese werden durch
Messungen an verpacktem Gut abgedeckt.

Die in der ,Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten® der Arbeitsgruppe
Medizinprodukte der Bundesléander in Punkt 2.5 dargestellten wesentlichen Anforderungen an den
Betrieb von Dampf-Kleinsterilisatoren werden wie folgt erfullt:

11.1. Installations- und Betriebsqualifikation (Kommissionierung)

11.1.1. Eignung des Sterilisators

Anforderung:
Beleg liber Eignung des Sterilisators fiir die zur Sterilisation vorgesehenen Medizinprodukte. (siehe
Angaben des Herstellers des Sterilisators (CE-Zeichen; DIN EN 13060) und der Medizinprodukte (DIN
EN ISO 17664) sowie Risikoeinstufung der Medizinprodukte
Erfullung:

e Sterilisator mit CE-Zeichen, Qualitdtsmanagementsystem des Herstellers wird durch eine be-

nannte Zertifizierstelle (notified body) regelmafiig tiberwacht
e Sterilisator mit Typprifung (Bestatigung der Erfillung der DIN EN 13060)
¢ Risikoeinstufung der Medizinprodukte

11.1.2. Eignung der Betriebsmittel / Leerkammerprifung

Anforderung:
Beleg lber die Eignung der Betriebsmittel beim Betreiber (z.B. Speisewasser definierter Qualitat;
Eignung der Aufstellungsbedingen; Vorliegen von erforderlichen Sicherheitseinrichtungen) (ggf.
Leerkammerprifung/Prifung mit Testbeladung)
Erfullung:

e Im Sterilisator ist eine Speisewasseriberwachung integriert

e Aufstellungsanweisung existiert

e Aquivalenzbeladungen (siehe Anlage) und Leerkammerprofil wurde thermoelektrisch gemessen

11.1.3. Bedienungsanweisung/ Kontrollen

Anforderung:
Vorliegen der Bedienungsanweisung / Gebrauchsanweisung; Angaben des Herstellers zu notwendigen
Kontrollen/ geeigneten Priifkdrpern
Erfullung:
¢ Bedienungsanweisung ist im Lieferumfang des Sterilisators enthalten
e Chargenprufkdrper MELAcontrol ist normkonform
e MELAcontrol wurde bei allen Prifungen benutzt
e wenn MELAcontrol bei einer Sterilisation vollstandig umschlagt, ist eine ausreichende Sicherheit
vorhanden, dass sterilisierte verpackte Beladungen entsprechend der Angaben der Aquivalenz-
beladungen den Zustand steril nach EN 556-1 erreichen

11.1.4. Personal

Anforderung:
Nachweis lber die Einweisung/Unterweisung des mit der Bedienung betreuten Personals
Erfullung:
o Im Lieferumfang des Sterilisators befindet sich eine aussagekraftige Bedienungsanweisung, auf
deren Grundlage kann hinsichtlich Aufbereitung von Medizinprodukten vorgebildetes Personal
die Sterilisatoren bedienen

11.1.5. Wartungen

Anforderung:
Nachweis der regelméaRigen Wartung gemaf Herstellerangaben (z.B. Dichtungen, Regel- und Messtech-
nik)
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Erfillung:
e Die Sterilisatoren geben abhéngig vom Geratetyp nach einer vom Hersteller festgelegten
Zeit/Zyklenzahl wiederkehrend die Aufforderung, eine Wartung durchfihren zu lassen.
e Das Wartungsprotokoll kann dem technischen Handbuch entnommen werden.

11.2. Leistungsbeurteilung

11.2.1. Medizinprodukte / Konfigurationen

Anforderung:
Geeignete Darstellung der zur Anwendung kommenden Medizinprodukte / Konfigurationen
Erfullung:
e Die zur Anwendung kommenden Konfigurationen sind fotografisch dokumentiert und verbal
beschrieben.

11.2.2. Schwierigste reprasentative Beladung

Anforderung:
Benennung / Dokumentation der schwierigsten / reprasentativen Beladung (z. B. Foto, kritische Parame-
ter sind z.B. Lumina, Porositat/ Textilien, groBe Masse — Die Maximalbeladung ist nicht zwingend die
schwierigste Beladung)
Erfillung:
e Es sind mehrere Beladungen definiert und dokumentiert worden. Aufgrund der Messkurven kann
allerdings nicht von einer oder mehrerer schwierig(st)en Beladungen gesprochen werden, es gab
keine signifikanten Unterschiede.

11.2.3. Beleg (iber die Eignung der Sterilisationsparameter - Aquivalenz / Gleichwertigkeit

Anforderung:

Beleg (iber die Eignung der Sterilisationsparameter, Gegebenenfalls die Darlegung der Aquivalenz /
Gleichwertigkeit der konkreten Beladung mit gepriften Referenzbeladungen bei typgleichen Sterilisato-
ren unter Angabe geeigneter mitgefiihrter Chemoindikatoren und Priufkorper

Interpretation:

Der ,Beleg Uber die Eignung der Sterilisationsparameter* zur erfolgreichen Sterilisation der Referenzbe-
ladungen wird mit diesem Dokument ,Alternatives Verfahren zur Validierung von Sterilisationsprozessen*
erbracht.

Die in der RKI-Empfehlung gegebenenfalls geforderte ,Darlegung der Aquivalenz/Gleichwertigkeit der [in
der Praxis zum Einsatz kommenden] konkreten Beladung mit gepriiften Referenzbeladungen® kann vom
Hersteller eines Sterilisators nicht mit vollstandiger Sicherheit bewiesen werden. Eine Darlegung, ob
Instrumente zueinander konstruktiv aquivalent/gleichwertig sind, kann prinzipiell nur der Instrumenten-
hersteller selbst erstellen, denn nur er ist mit allen geometrischen und technischen Details der Instrumen-
te vertraut.

Erfullung:

Wahrend die Herleitung einer Gleichwertigkeit/Aquivalenz bei der Sterilisation unverpackter oder
verpackter, massiver Beladungen aufgrund der Tatsache, dass der sterilisierende Wasserdampf in der
Regel freien Zugang zu samtlichen Oberflachen der Instrumente hat als unproblematisch angesehen
werden kann, muss Instrumenten mit Hohlkérpern eine besondere Aufmerksamkeit gelten. Dies gilt unter
anderem flr Instrumente mit Versorgungskanéalen, Gelenken, Schlauchfiihrungen.

Eine besondere Bedeutung der Validierung von Referenzbeladungen kommt deshalb dem Teil der
mikrobiologischen Untersuchungen zu. Hier konnte aus einer Selektion von Schlingen unterschiedlichster
Hersteller nicht zwischen leichter und schwerer zu sterilisierenden Instrumenten unterschieden werden.
Es wurde die Mehrzahl der am Markt vertretenen Instrumente unterschiedlicher Hersteller herangezogen.
Die vielen erfolgreichen mikrobiologischen Uberpriifungen lassen die Leistungsfahigkeit der gepriiften
Autoklaven beziglich der sicheren, reproduzierbaren Sterilisation von unterschiedlichen Instrumenten
erkennen.

Bei einer Validierung von Sterilisationsprozessen in einer Arztpraxis ist eine aufwandige mikrobiologische
Uberpriifung meist schon aus Zeitgrinden (allein die Bebriitungszeit der Bakterien pro Durchgang
betragt 5 Tage!) nicht mdglich und wird daher thermoelektrisch durchgefiihrt, was allerdings bei z.B.
Schlingen nicht im Instrument geschehen kann. Bei einer Validierung in dem vorgestellten Verfahren
wurde jedoch tatsachlich mikrobiologisch am bzw. im Instrument ,gemessen”. Und dies unter kiinstlich
verschlechterten Bedingungen (siehe 7.3.2). Wird nun im Praxisbetrieb der Prozess mit einem Helix-
Prufsystem (z.B. MELAcontrol) mit einem 150 cm langen (statt nur 80 cm) Schlauch abgesichert, kann
eine Dampfeindringung auch in das Innere eines Instrumentes sicher reproduzierbar hergeleitet werden.
Die beschriebenen eingebauten Sicherheitsstufen unterstreichen die Zuverldssigkeit des jeweiligen
Sterilisationsprozesses.
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MELAG

12. Kurzbericht der thermo-elektrische Messungen
(Der komplette Prufbericht liegt vor und kann gesondert angefordert werden)
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¥ombinzton beider Methoden zu zroringan.

BEi Machwaia einer auare chend zicharen Starligetian der gepraften Konfiqu =tioner “n Rahmen da
ses Gurachiens slad entsprechend der Arbellspapere cor BIN SES28 revazicre Prifugen / Valid e
rungen der Ster iseticreprazesse vor Ot in der Arzlp-axia zv errarten,

PRUFBERICHT ——YaliTech’

Datum: 25012020
Zusammenfassende Bewertung . P g

Gtz 4von g
Berighlerm onmer: (323201 1

2 Zusammenfassende Béweariung

I Basmen der durchgefihrten physikalischen unc wikroblalegiszhen Ulersuct-ungen (siahz &nla-
gén * bis £-16 und T wurde nechgawizeen, daze mit den ceprifien Steriliastoran ewsils beir Stari:
liggtonaprozeas Linweraslprog ammn’ bel dot 4 aJsgemnsnlan Ralaran..baladuengen [sicha Arlagen
11 als 151 slha Kairzah raduktion ven mirdastens 12-leg-Stofen reproduzierkar emeicht wird. uad
darnil ertzareshend der =M 556 ei-o Ster isatiorssichere von 197 gogeben st

Siofery stz Pradis d'e geprifien Belad ungan sowle die Ergsonises dissas Barichies zur Grundlags ur
ih*a validarsen Aufbareiunsepozessa macher voste sind w.s sie nAnlage 20 Krite-iar 24
beckaizntiger bzw. Zu erf e,
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1] — o
PRUFBERICHT ~—WaliTech
Versuchsplanung und —durchfiihrung _Ei?m”;"#m e

S 13 von T&

Berdtanurrner GHLi-1

7 Versuchsplanung und —gurchfiibrung

Im Ergebr 8 der Betrechtuncan anter Funkt & wu-den mit cen festgalegten S Be sdurgan (Aniagan 17
kit 15] rachfolgends Frofaula geplart ond durckgefihn, W cht in der Otersicht aafgefubt aird um-
fargreiche Yarmtersashungen fo- ieder Prnling. Digss Varurters achiuregen umibfeseten jewais gir
wakournzels, 3 x BED-Tels m L sinem <y VWaschepake: und alnar darl: mitd] positionfzrien Che-
maindikater gekopps | m 1 herveslekirischer Maasuag sewis Mraflau® 2,m Meghweis sine- hamogs-
nen Temparaturvartkeilang in cee Kammar el 10 Tedngeraiirsensona.

Prifling Ecladung 1 Beladung 1 | Beladung 1 | Beladung 1 | Ecladung Mik- |
. roblologis

Weaoukizwda-2 X F3 X x X
Vacukiawds-2 X x X ES E4

Vacukl g3 X x X ® *
Vacuklaydd-5 ' EX A . x A E3

Wacuk! 3vdd-3 X X : X X Ed

\aguk Bedd-R "X 3 I3 . ¥
Vacukaves B+ b4 X ] X 3

Varllk avEd B * x X ; X ¥ 5
Waculk'swls B+ X X. X ; A X
Vaoukiawis B 3 " i | ¥ x
“iacuke avid B X LA X O X

Vacuk av24 O+ X F X A A

Las jewe ligz Profdztam und die Prifzei; sind =nhard der Che-gendokurnartation (Aniagen 5 kis 8)
urd dar Protokelle cer Mosslae ke (iocs, Tenapalur, Zeilh cer Prodaofe (Balagen 1 ois £ 2u erae-
hen
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MEMG Alternatives Verfahren zur Validierung

PRUFBERICHT —ValiTech’

H Calurn: 2E.01.2C00-
ErQEbnlsse und Auswertu ng A ragrbier: MELAD Al
Sale: 14 wan 16

Fierin:hl=a zrnmer, 050 T-1

8 Ergebnisse und Auswertung

Die Ergebrisse «ar durckgefihner Pri‘unger aind ‘nden Anagen 1, 2, 2, 4, 15 unc 17 Finiereq:. E=
werdan alle unter Punkt £.2 Szechicben=r: Akzoptanzkrieden eroil.

Durch dlz koabinatior nikcabiokgizgcher U -terauck angen m themicelestigenan Mega, nger wyrde
nachgewieasn, degs ayck Ogi den schwisiga— Hab lké-parr Schliacar) eine Stedlllzatien mize 2sr
Slen Eationss cwihall vor 10-6 gewdareisiat i92 wean cie shysikalizchen Steriliset orspzrameter
gingekalten werden, Die it extarner Messtechnik erhaltanes Masswata stimmazt mit des var den
Geratay galatarizn Claxgend: kumenistcre Ubherei, Somit kean b2 girer Chargendokumrentzt on
zu ginem Sterfigatiaraprozess, walche epinan artckraichar Steglisationszykliuz aurgazalsanat 12t da-
YoM AL EJedangsn wonien, §a22 cas Sterlisaionagut erclgreich ster "ristt wurde Voraussatzung da-
furiat, dass eink dar geariifan Konigurationan mit dar enlsprachencen Yarpac <ung warwandet wur-
da.

Diese Baweriung wire gestutst curch die Tateache, dass dia Prag:anmdasarmele: vasihda t 1nd dami
die LeislurgsiEhghkeit des Starilisatars o die P:ofdurchDreng verscaleshiertwi e [siche Punkt 4
des Berichtes). ,

Sarkanridslg ausgolkfods Aubklaven verlflgen dorey die Original Prameier 0 oerwesentlich httheres
Vermdoen Hanlkdrpar 2u entlifta~. Hur eina sichara Entliitung gewahraiset cer Zugany v Satt-
dampt an alle 3tellzn innethal der Beladung und ru- Sattdamn® garankien 2ine 5 cnere Stefsation.
it dem haten Grad der Yeranderuag d2- Perameter ist auch mit aosrachzndar Sichazil rachpe-
Wiese, doss zuldssige Toeranzan won Bautzilen (Sensaren. .. ) dar Auzoklaven, keinen Einfuss auf
di= sickers Sierilisadon cer Prufbelzdungen hat.
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13. Mikrobiologischer Bericht

Diicostanschrift HS

Pral’ [or. 1), Junghanol Tn dir Werre 10 Anhul (1L
1D .";1LLU.EEI.IT Harnburgo 5w
Tel (1471 1 478720 F5003060 Kithen

el IR 4URIET-2 534

MELAC ol TG
Wodizinrochnik
z.Hd. Horm T. Grofe
Cienestatr, 9-10

[ DEZY Thetlin Stuttgart, (502 2009

Gutachterliche Stellangnabme

Thie Melwg (11 beaufrragte wns fir jhre Tamplierilisatoren Yaculday 43-B, 4-00 sowie
Vacuklay 23 B- und 24 B+ hyyicnisch-mikmbiglogische (berprifungen ir den Bereich der
CGasiroenterologie vorzunchmen, THese putachlecliche Stellungnabmne st Pestandie] des
Prifberichtes der Firma  ValiTech  _Alwernative  Validicring  Gastroenterologie™  vom
2801 2009, Berchis-Nurrrner (8011 vrd antsprechen der Anlage 17 dieses Prillberichies.
Hicren kumen Belerenzbelodungen in ausgewdhbien Programmen zum Kinsate.  Diesc
mikrubiokyisch-hypicnischen Untersuchungen wurden mil tharmoelektrischen Mewsungen
Lambiniart. Rie Anzaben zu den jeweiligen Priifmedellen wnd derzn Programme (Parameler)
sind urer Munlt 3 Prifhedeh wowic unler Punkt 4 die Prifinethoden der Thokwmentation der
Firma Vali Teeh zu comakamen, Ameustrehen 3t ste die Gewlhrleistung einer vinwandiieien
ProFasssicherheit.

Adle Instramenie wurden einluch verpackt in Klarsichtsterilisicrvemackung sterilisiert.

Ziel umserer Urntersochunpen war cs, dic cfordediche  Sierlisiersichetheit imo sop
Hulbsyklusverfahren uater Einbezug  der mdglichen wu sterilisiercnden  Instrumenie
navhwelden #u Kinnen.

Ee erfolgte zuctst oin Screening, wn owu ermiteln, o wicweil die vorgepebensn
Beladunezarten (Reladung | — 4, die jeweilipen joder Beladungwan wo (onde gelegten
instumentz =ind ses der Dokumenation der Firma ValiTeeh  ersichilich) fir diz
Lintersnehumien pgavignet siod. Tlerml wurden alle water Anlagpe 19 gulgel@hrien lnatoments
der jeweilimen Hersieller unlerswchi. 1%e 31 vorpegebenon [nstrumente wurden aof Grind
ihrer Konstrukfion im Rahrmen der eu erbrinzendzn Sterilisicrsicherbeit varab bearteilt. Als
umperiymer, da o leicht zu sterilisicren, waren e Prilkdrper W (Proktoskop inklusive
Tubus), 11 [ Lipaturset) sowic 12 (Haken) anspschen. Tm Screening warde Gslgestelll, dass die
Sghlingen. die schwicrigst zn sterilisicrenden Josrumenle darstellen. Hersiallorspesilische
Uiersehieds konnten hierbed nichl fostresielll werden. Fir die Folgenntersuchungen wurden
lislgende Instruments als gecignet boinachdo;
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Seite 2 des Cutachiens vomm 050220049

- FTE Polvpekimmieschlinge (1ersteller: Pujinon, Konnzeichoung im Versuch: 175}

- FTE Pulypekivmizschlinges (1ersteller: Fujinon. Kennecichnung im Yersuch: F4)

- Schlinge (Hersteller: Pentax, Kennzeichnung im Versaeh: TI0%

- Schlinge (Herstellor: Pentax, Kennzeichnung im Versueh: L)

- TPTI Polvpektomicsehlinme (Hersloller: Medwork Medical Producrs, Konozeichnung im
Versuoh: Hl)

- I'I'E Polvpektomicschlings (Hersicller; Mudwork Medical Products, Kennzcichnumg im
Versuch: BZ)

- wchlings (Hersteller: Fujinon. Kennzsichiang im Versuch: 200

- Schlinge (Hersteller: Olympus, Kennzelchimng im Versueh: S

- Bwinkirbochen (Hessteller: Fentax, Kennzeichoung im Versach: (25}

¥e hsuwnente warden vor der Kontamination einer desinfiziercodon Relnigung mik
nachfoleendar Dampfeienlizgion und anachliefender Trocknung unterzozen

T¥e Kontaminalion des [nstrumentariums cefolgre mit Geobaeillus siearolbermophilus ATCC
795% mil einer Keimeinsaat von 1.6 x 107 pro ml (Hemtellernngahe) des Hermellers SPS
Medical, rush. MY, Charpennunnner AR 360 mit dem Verfadlsdawm 28102008, Dic durch
uns vorgenommmens Bestimmung der Keimeinsast in der Sporensuipension ergab L% x Lo,
[¥ie wilrend der gesamien Versuchsduuer mehrfich vorpenommenc Bestimmung der
Keimeinsaat erbrachie mindesters 16 x 10° KR ml. Der D-Wert igt i die Suspencion bei
gesiltiglemn Dampl(121,1 £ ,3°C) vom Lersteller mit 1,1 min, angegeben, bel 126,1 £ 0,5°C
mil | % gec. Der #-Wert betrdpt bei dicsen Bedingrungen &4 =#C.

Hiersu woarden in clas Lumen und an den schwer muyginglichen Teilen der Instnumente joweils
300 p der Sporensnspension pi?crtlcrt.. sodass, wie die milgelithrien Kontrallen crgaben, cinc
Feimeinzast von mindestens 107 gepeben w1,

Diz Riickgewimumg dor Testkeime erfiolple bei den Kontrollen mit Riekpewinnungspuffer |
mittels Druck-Spitung. Danach wunden Verdibanungsreihen angeselal 0.1 ml warden je

Verdimnunggsiule ant’ 2 Petrischalen mit CasoeAgrar pipeitierl. Anschlietend erfolgte dic

Rebriilung, het 56 0 fiber 5 lape und die Bestimmung Jder oben angepebencn |
Auspimgskeimiahl je Instument. Dic Kelmzahlbestimmumy hei den entsprechand der oben
darpestellten Parsmeter sterilisicrien Insinumenle erfilyle ehenlalls durch cine (Mmck-)
Spitung. .1 ml der Jeweiligen rickygewommmen Suspsisionen wurden auf 2 Peirischalen mit
Caso-Agar pipetticet. Fudem wurden nach jeweils % mi und 45 ml Cago-Bowllon mit 1.0 ml
bew, 5 ml Riwkeewinnungslissigheil heimplt, um cine optimale Keimausheule
pevshrlcisten, Dz Bebrittunwocsiten und —temperatueen lagen bel chenlalls 5 Tapen und
56 °C. alle der Unlersuchung cn Oronde legenden Nihemedion surdon sl Slerililat
fliberpriifl. Des weiteren wurde eine nepative Rontrolle cincs nicht beimplien Kuturmedioms
milgefiihrl.

Wach Tnde der Seipipen Bebrimngsperiode worden simtliche Nihrmedien, die kein
Wachsium antwiesen. mit dem Lestkeim Goobacillus siearothermophilus riickbeimpll und
einer [febritungszeit von 3 Tagen ausgesclzt, um den Machweis der pepebenen Anzucht
erhringzen.

Seite 20



Alternatives Verfahren zur Validierung MEMG

Sole 3 des Gulachiens vom G5 07 260069

Wihrend  des  gesawnlen  Untersuchungazeittnmes  worden  lawferd im0 Rahmen  der
erforderichen  Methedeniiberpritfong  omil Walidierung  Keimzahlbestimmumgsn an den
invkcklierten [nstrumenten vorgenommen, um die (Gewisshedt einer ausmeichenden Keimzah]
vor mindestens 107 KBTE aul dem Tnstrumenturiom sewihrlcisen zo kénnen.

Simtliche den Thicrwchungen o Grunde gelepten kontaminicrlon Inslrumente, deren
Behandiung im Ralmen der jeweilizen Dampfaterilizatoren und Stenlisalionsprogramme aus
der Pnkumeniation der Firmen ValiTechd MELAG ersichilich is), brachten keinen Nachweis
dor Teatheirme nach erfolpter Seerilization,

Mie in dieser Untersuclhimgseihe gewonnenen Frgebnisse erlanbon vneer Berijcksichiipung,
der pepebenen Mindestkonlamimaiion wm 10 KR pro Instrument umil der Sterilisation in
den  dokmmearicren Zyklem (siche  Dokumentation)  die  Interprotatiom,  dass  die
Dampfaterilisatoren Voeuklay 430 ond Vacuklay 44-B sowic Vacuklay 23 B ound
Vacuklsw 24 T— fur die Sterilisation des  uniorsuchien  gastroenteralogischen
Tnatrumentarioms in vollem Lmfange gesignet sind.

{Frof. Darl U, JunghannB)
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14. Literaturhinweise

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren, 2004-09

DIN EN I1SO 14937 Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die
Entwicklung, Validierung und Routineliberwachung eines Sterilisationsver-
fahrens fir Medizinprodukte, 2001-05

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
"Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten".

Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene, Empfehlung der DGKH fur die Validierung und
Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze, 2002-02

DIN EN ISO 17665 Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Sterilisation mit
feuchter Hitze - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte,
2004-10

EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte,
die als "STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an
Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden, 2002-03

DIN EN I1SO 17664 Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen fur die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten,
2004-07

EN 867- Teil 5 Nichtbiologische Systeme fur den gebrauch in Sterilisatoren — Teil 5:

Festlegungen von Indikatorsystemen und Priufkérpern fur die Leistungspri-
fung von Klein-Sterilisatoren vom Typ B und Typ S

EN 868 — Teil 2-10 Verpackungsmaterialien fiir die in der Endverpackung zu sterilisierenden
Medizinprodukte

15. Aufbereitungshinweise / Quellenangaben

www.a-k-i.org Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung
www.beuth.de Kostenpflichtige Bezugsquelle fiir Normen-Schriften
www.dgkh.de Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene
www.dgsv-ev.de Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
www.melag.de Regelmé&Rig aktualisierte Informationen zu Themen rund um die Sterilisation
www.rki.de Homepage des Robert Koch-Institutes
Glossar
DGKH Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene
DGSV Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
WHO World Health Organization / Weltgesundheitsorganisation
Validierung Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen

und Interpretieren der Ergebnisse, die benétigt werden, um zu zeigen, daf3 ein
Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikationen tGibereinstimmit.
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16. Beladungsmuster / Mustervalidierung

Beladungsmuster 1
Gepriifte Autoklaven: Vacuklav® 23 B+
Vacuklav® 24 B+

Vacuklav® 43-B

Vacuklav® 44-B

-
—
-

—
o |
—_—

g8

T

Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C

Gewicht: 6509

Verpackung: Klarsichtsterilisierverpackung,
einfach

Beladung: 8 x Biopsiezange

2 x Polypektomieschlinge

Eine Zuladung von ausgewahlten Instrumenten bis zur maximalen
Beladungsmenge unter Beachtung der Bedingungen zur erfolgreichen
Sterilisation ist erlaubt.
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Beladung 1, Einzelinstrumente

Biopsiezange F1 Biopsiezange F2

FTE-Polypektomieschlinge F4 Polypektomieschlinge B2

Biopsiezange D5 Biopsiezange C3
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Biopsiezange D6 Biopsiezange B3

Biopsiezange GO Biopsiezange CO
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Beladungsmuster 2
Gepriifte Autoklaven: Vacuklav® 23 B+

Vacuklav® 24 B+
Vacuklav® 43-B

Vacuklav® 44-B

- Beladung 2
'?.—- _

Sterilisationspro- Universalprogramm 134°C
gramm:
Gewicht: 301g
Verpackung: Klarsichtsterilisierverpackung, einfach
Beladung: Proktoskop
Ligaturset
Haken
FTE Spriihsonde
Wasserbehalter
APC Sonde

Eine Zuladung von ausgewahlten Instrumenten bis zur maximalen
Beladungsmenge unter Beachtung der Bedingungen zur erfolgreichen
Sterilisation ist erlaubt.
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Beladung 2, Einzelinstrumente

Proktoskop 10 Ligaturset 11

Haken 12 FTE-Sprihsonde FO
9'

Beladung 2

Wasserbehalter DO APC-Sonde HO .
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Beladungsmuster 3
Geprifte Autoklaven: Vacuklav® 23 B+

Vacuklav® 24 B+

Vacuklav® 43-B

Vacuklav® 44-B

—
Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C
Gewicht: 504g
Verpackung: Klarsichtsterilisierverpackung,
einfach
Beladung: Sonde

2 x Polypektomieschlinge
Polypenligator

Drehbarer Clipapplikator
2 X Biopsiezange
Steinkorbchen

Griffstiick

Eine Zuladung von ausgewahlten Instrumenten bis zur maximalen
Beladungsmenge unter Beachtung der Bedingungen zur erfolgreichen
Sterilisation ist erlaubt.
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Beladung 3, Einzelinstrumente

Sonde E1 Schlinge B5

Polypenligator D3 Drehbarer Clipapplikator D4

Polypektomieschlinge B1 Biopsiezange C1
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Biopsiezange BO Steinkdrbchen C5

Griffstiick C4
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Beladungsmuster 4
Geprifte Autoklaven: Vacuklav® 23 B+

Vacuklav® 24 B+

Vacuklav® 43-B

Vacuklav® 44-B

Sterilisationsprogramm: Universalprogramm 134°C

Gewicht: 308g

Verpackung: Klarsichtsterilisierverpackung,
einfach

Beladung: Spulflasche

FTE- Polypektomieschlinge
Biopsiezange
2 x Schlinge

Eine Zuladung von ausgewahlten Instrumenten bis zur maximalen
Beladungsmenge unter Beachtung der Bedingungen zur erfolgreichen
Sterilisation ist erlaubt.
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Beladung 4, Einzelinstrumente

Spilflasche C6 FTE-Polypektomieschlinge F3

Biopsiezange C2 Schlinge D1

Schlinge D2
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16.1.

Hinweise fur die richtige Beladung des Autoklaven

Die maximale Beladungsmenge beachten, es ist besser einmal mehr sterilisieren, als die maximale
Beladungsmenge des Autoklaven zu Uberschreiten, da die Gerateelektronik dann eine Fehlermel-
dung anzeigt.

Die Anordnung im Autoklaven muss mit Ziel auf gute Erreichbarkeit durch den Wasserdampf und
auf gute Trocknung ausgerichtet sein.

Kondensat muss von den Sterilisierverpackungen gut ablaufen kénnen.

Immer perforierte Tabletts verwenden.

Sterilisiergut nie direkt Gbereinander stapeln.

Moglichst immer ein Tablettfiihrungsgestell benutzen.

Tabletts mit Sterilisiergut, das gut trocknet immer unten im Autoklaven anordnen.

Sterilisiergut, das schlecht trocknet oben anordnen.

Tabletts mit verpacktem Sterilisiergut Gber Tabletts mit unverpacktem Sterilisiergut anordnen.
Klarsichtsterilisierverpackungen nie mit der Folienseite nach unten auf das Tablett legen.
Klarsichtsterilisierverpackungen moglichst senkrecht nebeneinander stellen, dabei Papierseite an
Papierseite und Folieseite an Folieseite stellen.

Die Verwendung von Folienhaltern (z.B. MELAG Art. 22420) ist empfehlenswert.

Kein Sterilisiergut direkt auf einen Container legen.

Container sollten wegen der besseren Trocknung bevorzugt aus Aluminium sein. Kunststoffcontai-
ner haben meist die schlechtesten Trocknungseigenschaften.

Container missen mindestens an einer Seite, bevorzugt unten, perforiert (gelocht) und dort durch
Filter abgedeckt sein.

Mehrer Container kdnnen Ubereinander gestapelt werden, wenn sie mit StapelfiRen versehen sind.
Moglichst nur Container gleicher GroéRRe Ubereinander stapeln, damit das Kondensat an den
Wanden herab laufen kann.
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17. Empfehlungen zur Freigabe

1. Verfahrensfreigabe
Die Verfahrensfreigabe beurteilt und dokumentiert, ob der Sterilisator im Rahmen der vorgegebenen
Parameter arbeitet und fiir den Arbeitstag verwendet werden kann.

1.1 Sichtpriufung

Sichtprifung der Autoklavenkammer

Sichtprifung Turdichtung

Sichtprufung Turverriegelung 1

1.2 Kontrolle der Betriebsmittel

Speisewasserversorgung

Kuhlwasserversorgung

Stromversorgung

Druckerpapier /Dokumentationsmedium

1.3 Vakuumtest (wochentlich)

Vakuumtest nach Herstellerangaben

1.4 Dampfdurchdringungstest siehe MELAG: ,Herstellerempfehlung zum
Routinebetrieb”

mit MELAcontrol®

Erfolgt die schriftliche Dokumentation der Verfahrensfreigabe?

N

=

0 OoOoo ooos
0 OOOo0O oOgooe.

oo
oo

2. Chargenfreigabe

Die Chargenfreigabe beurteilt und dokumentiert den Erfolg der Sterilisation.

2.1 Prozess-Beurteilung

Anhand des Protokoll-Ausdrucks

Anhand der Autoklaven-Anzeige

Anhand der Software-Ausgabe

2.2 Kontrolle der Chargen-Indikatoren

Einsatz des Chargen-Kontroll-Systems MELAcontrol®

Der erfolgreiche Farbumschlag des Indikators muss schriftlich festgehalten
werden. Die Indikatoren missen nicht aufbewahrt werden. Die schriftliche
Chargendokumentation beendet die Chargenfreigabe.

O Ooogg
O OOde

3. Freigabe des Sterilgutes.
Nach erfolgreicher Sterilisation wird jede einzelne Sterilverpackung kontrolliert und ggf. freigegeben.

3.1 Sichtkontrolle Ja Nein
Klarsicht-Sterilisierverpackungen miissen unversehrt und trocken sein O O
Container mussen sicher verschlossen und mit z.B. Indikator-Band versiegelt

sein, um ein eventuelles vorzeitiges Offnen wahrend der Lagerzeit zu erken- O O
nen.

Prifung der Kennzeichnung der Container (Angabe des Inhalts) O O

3.2 Behandlungs-Indikatoren
Die Behandlungs-Indikatoren der Klarsicht-Sterilisierverpackung oder das

verwendetet Indikator-Band muss sich erfolgreich verfarbt haben. = -
3.3 Kennzeichnung

Chargennummer und Sterilisierdatum O O
Ablaufdatum O O
Bezeichnung des verwendeten Autoklaven oder Sterilisatornummer O O
Name der freigebenden Person (oder Personalnummer) O O

Das Sterilgut muss schriftlich freigegeben werden.

Es ist moglich, dass einzelne Giter einer Charge nicht freigegeben werden kénnen, weil z.B. eine
Klarsicht-Sterilisierverpackung beschadigt wurde. Auf der Sterilgutverpackung muissen das Sterili-
sierdatum und -ablaufdatum, Chargennummer, Sterilisator- und Personalnummer (oder Name) ver-
merkt werden.

Bei der Kennzeichnung muss beachtet werden, dass die Verpackung weder durch den verwendeten
Stift perforiert, noch durch Losungsmittel, welche sich im Stift befinden beschéadigt wird. Die Verwen-
dung von Klebeetiketten hat sich bewahrt. Die Kennzeichnung der Verpackung sollte auBerhalb der
Flache, in der das Instrument lagert erfolgen, z.B. hinter den Schweil3nahten auf der Aufreil3lasche
der Sterilgutverpackung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.melag.de/ downloads
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18. Herstellerempfehlung zum Routinebetrieb

Mme Herstellerempfehlung zum Routinebetrieb
von ,Klasse B" — Autoklaven
(entsprechend den Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes von April 2006)

Wachentliche Prifungen
- WVakuumtest einmal pro Woche.
- Tipp: Morgens, vor Arbeitsbeginn. Das Geral ist dann meist kalf und trocken.

Arbeitstiagliche Priifungen

- Sichtkontrolle der Tirdichtung und des Tirverschlusses auf Unversehrtheit

- Kontrolle der Betriebsmedien (Strom, Speisewasser, ggf. Wasseranschluss)
- Kontrolle der Dokumentationsmedien (Druckerpapierf PC/ Netzwerk)

- Dampfdurchdringungstest mit MELAcontrof® im Liniversalprogramm.

Empfohlenes Priifsystem
- MELAcontrof® | MELAcontro/® PRO- Prifsystem entsprechend ENB67-5

FPraxistipp: Werden in der Fraxis Instrumente der Kategorie _Krtisch B"
sterilisiert, kann wegen der notwendigen Chargenkonirolle auf den
taglichen Dampfdurchdringungstest verzichtef werden.

Chargenbezogene Prifungen

- Werden Instrumente der Kategorie Kritisch B" sterilisiert, sollte MELAcontrof® als
Chargenkontrolle bei jedem Sterlisationszykius mitgefiihnt wenden.

- Werden lediglich Instrumente der Kategorie Kritisch A" sterilisiert, solite ein
Prozessindikator (Klasse 5 nach 1S011140) mitgefithrt werden.

Praxistipp: Kdnnen in der Praxis sowoh! _Kritisch A" als auch ,Kritisch B”
aufireten, sofite bei allen Chargen mit _kritischen [nstrumenten
MELAcontrol® MELAcontro® PRO als Chargenkontrolle verwendet
werden. Dies vereinfacht den Arbeitsablauf und emdht die
Sicherheit.

Auf den téglichen Dampfdurchdringungstest mit MELAcontrof®/
MELAcontrof® PRO (5.0.) kann dann verzichtet werden.

Die Ergebnisse der Prifungen sind zu dokumentieran.
Die verwendeten Indikator-Teststreifen miissen nicht aufbewahrt werden.

Die Verwendung eines anderen Prifsystems nach ENBG7T-5 ist mdglich. Auf Grund
der Vielzahl der zur Verfilgung stehenden Priifsysteme ist es MELAG nicht méglich
technischen Support bei der Verwendung eines anderen Systems zu leisten.

Weitere Informationen finden Sie unter

www.melag.de

Bezug aller Produkte ausschlieitlich dber den Fachhandel!

Hersiellerempieniung zum Routinebetrieb, doc Rev. 0 #1M

Seite 35



MELAG

Alternatives Verfahren zur Validierung

Anlage 1

Ubersicht tiber die untersuchten und gepriften Instrumente

Beladung 1 Bezeichnung Ref.Nr. Hersteller
F1 Biopsiezange F8MRPK2302230MQ | Fujinon GmbH
. . . Medwork Medical Products
B2 Polipektomieschlinge POL-C2-30.220 And Services GmbH
D5 Biopsiezange 4802330 Olympus Medical Systems
Corp
L Medwork Medical Products
B3 Biopsiezange B102-C1-23-230 And Services GmbH
C3 Biopsiezange KW2422R Pentax Europe GmbH
Co Biopsiezange KH2422S Pentax Europe GmbH
. Endo-Technik  W.Griesat
GO Biopsiezange PE1l-oval-22-160 GmbH
F2 Biopsiezange F6BOPK2304230 Fujinon GmbH
D6 Biopsiezange 4802330 Olympus Medical Systems
Corp
FTE- o
F4 . . FAPOPK2330230 Fujinon GmbH
Polypektomieschlinge
Beladung 2 Bezeichnung Ref.Nr. Hersteller
10 Proktoskop - Karl Storz GmbH & Co. KG
11 Ligaturset - Karl Storz GmbH & Co. KG
12 Haken - Karl Storz GmbH & Co. KG
DO Wasserbehalter GC7271 Olympus Medical Systems
Corp
HO APC-Sonde 20132-177 Erbe Elektromedizin
GmbH
FO FTE-Sprihsonde F8MRPK2302230MQ | Fujinon GmbH
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Beladung 3 | Bezeichnung Ref.Nr. Hersteller
L Medwork Medical Products
BO Biopsiezange B102-D2-25-160 And Services GmbH
D3 Polypenligator 4979630 g'ympus Medical Systems
orp
C5 Steinkdrbchen GB2218L1 Pentax Europe GmbH
. : Medwork Medical Products
Bl Polypektomieschlinge POL-C2-30.220 And Services GmbH
C1 Biopsiezange KW2422R Pentax Europe GmbH
D4 Drehbarer Clipaplikator | N1085330 8grg)1pus Medical Systems
C4 Griffstiick OD-B2 Pentax Europe GmbH
. Medwork Medical Products
B5 Schlinge POL-B6-30.220 And Services GmbH
El Sonde - Soring GmbH
Beladung 4 | Bezeichnung Ref.Nr. Hersteller
D1 Schlinge 4839630 Olympus Medical Systems
Corp
D2 Schiinge 4839630 Olympus Medical Systems
Corp
FTE- G
F3 . : F4POPK2330230 Fujinon GmbH
Polypektomieschlinge
Cc2 Biopsiezange KW2422R Pentax Europe GmbH
C6 Spilflasche 0OS-H4 Pentax Europe GmbH
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Mikro- Bezeichnung Ref.Nr. Hersteller
biologie
Ul Schlinge - Pentax Europe GmbH
uo Schlinge - Pentax Europe GmbH
Z0 Schlinge 4POPK2330230 Fujinon GmbH
F3 FTE-Polypektomieschlinge | FAPOPK2330230 Fujinon GmbH
F4 FTE-Polypektomieschlinge | FAPOPK2330230 Fujinon GmbH
. . . Medwork Medical Products
Bl Polipektomieschlinge POL-C2-30.220 And Services GmbH
. . . Medwork Medical Products
B2 Polipektomieschlinge POL-C2-30.220 And Services GmbH
S0 Schiinge Olympus Medical Systems
Corp
C5 Steinkdrbchen Pentax Europe GmbH

Herstelleradressen

Endo-Technik W.Griesat GmbH
Heiligenstock 32
42697 Solingen

Fujinon GmbH
HalstkestralRe 4
47877 Willich

Medwork Medical Products
And Services GmbH
KieselstralRe 7

41472 Neuss

Pentax Europe GmbH
PF 540169
22591 Hamburg

Erbe Elektromedizin GmbH
Waldhornlestr. 17
72072 Tubingen

Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstr. 8
78532 Tuttlingen

Olympus Medical Systems Corp
2951 Ishikawa-cho

Hachioiji-shi

Tokyo 192-8507 Japan

So6ring GmbH
Justus v. Liebig-Ring 2
25451 Quickborn
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