Aufbereitung von MIC- und Hohlkorper-
Instrumenten
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Einteilung von HohlkGrperinstrumenten




Einteilung von Hohlkdrperinstrumenten

MIC Instrumente “ Ophthalmologischer Instrumente




Reinigungsfaktoren nach Sinner

Mechanik
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MIC Instrumente und Ophthalmologischer Instrumente
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Vorbereitung der Instrumente

Alle Instrumente missen komplett demontiert werden



= Reinigungspistole = Div. Bursten

= Passende Aufsatze fiir alle = Schutzkleidung verwenden
Instrumente



Vorreinigung der Instrumente

= Dosiermittelstation mit
Dosieranweisung

= Ultraschall Reinigungsbecken

= Anweisungen des Herstellers beachten

= Risikobewertung und Einstufung der
Medizinprodukte beachten



Maschinelle Aufbereitung MIC Instrumente




Maschinelle Aufbereitung Ophthalmologischer Instrumente




Maschinelle Aufbereitung Mehrebenen Reinigungseinsatz
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Modulares Aufbereitungssystem fur Instrumente

= SelbstverschlielRende Klappen am
Modulanschluss

= Einfacher Modulumbau durch
Stecksystem
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Modulares Aufbereitungssystem fir Instrumente

= Grundmodul fur MIC- und
grolRlumige Hohlrauminstrumente
mit 18 Anschliissen pro Modul

* Grundmodul fur empfindliche und
kleinlumige Holhrauminstrumente
mit Filter
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Modulares Aufbereitungssystem fir Instrumente

» Durch das Stecksystem ist ein schneller
und leichter Umbau der Module ohne
Werkzeug maéglich.

= Das Abbrechen von Diisen wird durch
die flexible Halterung verhindert.
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Modulares Aufbereitungssystem fir Instrumente

= Selbstverschliel3ende Aufsatzkappen

= Schragstellung durch Lagerungsleisten
mit Silikonhalterungen
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Modulares Aufbereitungssystem fir Instrumente

Module kénnen frei zusammengestellt
werden

Optional mit Filter fiir Augensets
Modul 300x300 mit 9 Anschlissen.
Ideal fur Kataraktsets oder ASK-Siebe
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Modulares Aufbereitungssystem fir Instrumente

* 4-Ebenenwagen fir MIC und
massives Instrumentarium

= Von 0 bis 8 MIC-Module
= 18 Spulanschlisse pro Modul

= Module in DIN-Sieb-Gré3e, somit
Standard-Lagerflache und
einfaches Handling

= Von 4 bis 12 DIN-Siebplatze

= Perfekte AulRenreinigung durch
Wascharme auf jeder Ebene

© 2014 B.Heyde



Aufbereitung von Sonderinstrumenten
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Historie da Vinci® System

» Urspriunglich fir den Militareinsatz
entwickelt

= Erste Installationen 1999 in
Deutschland

= dann Schweiz, Frankreich, USA ...
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Aufbereitung von EndoWrist® Instrumenten
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Aufbereitung von EndoWrist® Instrumenten
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Aufbereitung von EndoWrist® Instrumenten
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Manuelle Vorreinigung

= Birsten der AuRenflachen

= Spllen der Hauptanschliisse

= Flllen und Ultraschallreinigung

= Erneut spllen
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Maschinelle Aufbereitung Mehrebenen Reinigungseinsatz
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Maschinelle Aufbereitung von EndoWrist® Instrumenten
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Aufbereitung von Flexible Endoskope
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Manuelle Vorreinigung

= Direkt im Anschluss an die
Untersuchung, Lichtquelle und
Absaugpumpe angeschlossen
lassen.

= Distalende des Endoskops in
eine Reinigungsldésung
eintauchen, um die Kanale
durchzuspdlen.
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= Endoskop im geschlossenen Behaltnis in
den Aufbereitungsraum transportieren.

= Alle Ventilkappen und Distalkappe
entfernen und in die Reinigungslésung
legen.

= Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben
durchfiihren. Bei Druckabfall am
Manometer ist das Gerat defekt und
muss umgehend zur Reparatur
geschickt werden.



Maschinelle Aufbereitung von Endoskopen in der EW2
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Aufbereitung von Flexible Endoskope




Aufbau Endoskop

=  Anzahl und Art der
Anschlisse kann variieren
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Kanal-Durchmesser

@ Luftkanal & 0.7 mm
@  Wasserkanal & 0.7 mm
‘ Biopsiekanal & 4.2 mm
‘ Absaugkanal & 4.2 mm
@ CO02-kanal < 0.7 mm
@  Wasserspiilkanal 0.7 mm
@ Mantel & 0.15 mm
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Maschinelle Aufbereitung

jeder Kanal verfuigt Gber eine
Pumpe, einen Drucksensor und
eine

Durchflusskontrolle

© 2014 B.Heyde



Maschinelle Aufbereitung

= Die EW 2 hat 2 Spiralen in denen je
ein Endoskop aufbereitet werden
kann.

= Der Einfllhrungsschlauch
des Endoskops wird in einer
Teflonspirale eingeflihrt.
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Maschinelle Aufbereitung

= Aufbereitung von Endoskopen ohne
Arbeitskanal
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Maschinelle Aufbereitung

= Offene Aufbereitung und Transport
im Korbgestell
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TEE Sonden Aufbereitung

» Die Steelco SAFE CASE Lésung isoliert
die Elektronik und das
Versorgungskabel mit Stecker
hermetisch vom distalen Ende des
Instruments.

* Im RDG-EW 2 eingesetzt, kann mittels
eines validierten Programms die
normkonforme Aufbereitung erfolgen.
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TEE Sonden Aufbereitung

» Eine spezielle Silikondichtung
gewabhrleistet luftdichten Verschluss des
SAFE CASE

= Mittels eines Schnellverschluss wird der
SAFE CASE direkt an den Leaktest
angeschlossen.

* Im Falle von Druckabfall im SAFE CASE
System, wird das Programm sofort
automatisch gestoppt.
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Maschinelle Aufbereitung

© 2014 B.Heyde

Trocken- und Lagerschrank flr
Flexible Endoskope.

Jedes Endoskop hat einen
eigenen Lagerkorb.

Jeder Lagerkorb hat einen
Trockenanschluss. Auch fur die
Kanéle.

Lagerkorb kann gleichzeitig als
Transportkorb verwendet werden



Maschinelle Aufbereitung | T

Konnektierung
eintirig

Konnektierung
zweitlrig
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Maschinelle Aufbereitung

Trockenschrank

* Trocken und Lagerschrank fur
Flexible Endoskope.

» Jedes Endoskop hat einen eigenen
Lagerkorb.

= Jeder Lagerkorb hat einen
Trockenanschluss. Auch fur die
Kanéle.

= Lagerkorb ist gleichzeitig
Transportkorb und kann in der

EW?2 desinfiziert werden.
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Maschinelle Aufbereitung
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Maschinelle Aufbereitung

Transportschrank

Kontaminierte Endoskope werden im roten Einwegbeutel in die
Kassette geladen, aufbereitete Gerate werden mit dem weil3en
Einwegbeutel als rein gekennzeichnet. Somit wird die Hygiene
des Transportbehalters gewahrleistet und bietet dem Anwender
zusatzliche Unterscheidungsmerkmale flr den aktuellen
Zustand der Endoskope wahrend des Aufbereitungskreislaufs
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Sterilisationsmethoden

Temperatur Anwendbar flr Relevanz

Trockene Hitze 180°C Massive hitzebestadndige Instrumente < 1%

Dampf 134°C alle hitzebestandige Medizinprodukte 95%
NTDF 60°C alle thermolabilen Medizinprodukte

ETO Gas 55°C alle thermolabilen Medizinprodukte <5%
H,O, Gas 35%-70°C  gelistete thermolabile Medizinprodukte

(keine spezifisch giltigen Standards)
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Sterilisation von Medizinprodukten mit dem
Niedertemperatur Dampf-Formaldehyd-Verfahren (NTDF)

+ — Steril

© 2014 B.Heyde



Dampfdruckkurve von Wasser (+ 2% FA)

3500 i
Druck | f24°C, 3040 mbar |
[mbar]
3000 h
2500 / » Standard Dampf- Sterilisation
[ 12 C, 2050 mbar 134°C - 5 min; 121°C — 20 min
2000 /
N\
1500 . :
Standard Dampf- Desinfektion
[ 100°C, 1013 mbar > 105°C - 5 min; 75°C — 20 min
1000
standard NTDF-Sterilisation
200 60°C — 30 min (oder 78°C - 15
min)
0 . Erhéhung der keimtétenden
0 95 50 75 100 125 150 Wirkung durch Zufiihrung von 2%
Temperatur FA
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Formaldehyd

* Formaldehyd ist der Trivialname fur Methanal

« stammt vom lateinischen formica (Ameise) ab

» Methanal entsteht durch Oxidation von Ameisenséure
« wurde 1855 entdeckt

 ein natlrlich vorkommendes organisches Molekdl

« technische Herstellung
durch katalytische Oxidation von Methanol

* erstmals 1867 technisch realisiert

Alexander Michailowitsch Butlerow

August Wilhelm von Hofmann
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Formaldehyd

» Formaldehyd gibt es auch im menschlichen Kérper.

= etwa 50ml werden auf natirlichem Wege erzeugt und
wieder abgebaut, d.h. er reichert sich nicht an.

» Er tritt in einer Vielzahl von alltaglichen Substanzen auf,
wie Regenwasser, Frichten, Gemuse, Kaffee,
Kérperpflegeprodukten, Zeitungspapier, Klebstoffen,
Baustoffen, usw.

» Er wird fir viele industrielle Anwendungen und auch in
Einrichtungen des Gesundheitswesens eingesetzt:
Pathologieabteilungen, Leichenhallen, Radiologie usw.
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NTDF Sterilisationslc‘isung

Methylol Gruppen

Formaldehyd Wasser Methylenglykol
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Formaldehyd

= reines Formaldehydgas hat bereits eine starke
mikrobizide (desinfizierende) Wirksamkeit

= |n seiner Verbindung mit Wasser zu Methylenglykol erreicht der
Formaldehyd seine herausragende sterilisierende Wirkung.

= Die Inaktivierung der Zellen von Mikroorganismen erfolgt
durch Koagulation des Eiweil® und die Methylierung der
DNA.

= Die Eigenschaften der dampfférmigen Phase bedingen das
hervorragenden Penetrationsvermégen des sterilisierenden
Agens, und verstarken weiter die mikrobizide Wirksamkeit.

= WEBECO/MATACHANA verwenden eine Sterilisierlésung, die
nur 2% Formaldehyd enthalt !
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Wesentliche Schritte beim NTDF-Sterilisationsprozess

1. Luftentfernung und Adsorption
Transport des sterilisierenden Agens. Die verdampfte Sterilisierlésung
muss ohne Behinderung durch Restluft alle zu behandelnden
Oberflachenelemente des Medizinprodukts in ausreichender Menge und
Qualitat erreichen (Aufbau eines Kondensatfilms).

2. Sterilization
Mikrobielle Wechselwirkung. Das sterilisierende Agens muss fur eine
festgelegte Mindestdauer mit definierter Konzentration (Wirkstoffdichte)
und unter definierten physikalischen Bedingungen wirken kénnen.

3. Desorption

Das sterilisierende Agens und mdgliche chemische Reaktionsprodukte
mussen wieder komplett vom Medizinprodukt entfernt werden.
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Sicherheit und Schutz

1. Anwender
FA-Belastung der Luft am Arbeitsplatz
(Arbeitsschutz)

2. Patienten
FA- Rlckstande an den Medizinprodukten
(Gesundheits- und Patientenschutz)

3. Umwelt
FA- Konzentration im Abwasser
(Umweltschutz)
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Sicherheit und Schutz

1. Anwender

- Formaldehyd in der Arbeitsumgebung -

> Europaische Richtlinien (MAK - Wert): <0,5ppm (0,62 mg/m3)

*  Vorschlag des SCOEL) fur die Zukunft: <0,2ppm (0,25mg

«  WEBECO/MATACHANA FA-Grenzwerte : < 0,04ppm (0,05mg/m?)
nachgewiesen durch TUV-Tests nach den Technischen Regeln Gefahrstoffe

(TRGS 402)

Die WEBECO/MATACHANE FA-Grenzwerte im Arbeitsbereich sind um den Faktor 5 kleiner als
die niedrigsten z.Z. vorgeschlagenen Grenzwerte fir die Zukunft !

*) SCOEL: Scientific Committee on Occupational Exposure Limits of the European Commission
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Sicherheit und Schutz

2. Patienten

- Formaldehyd-Restbelastung an sterilisierten Produkten -
(genannte Zahlen gelten fur einen spezifizierten Priufkérper aus Filterpapier, 7cm @)

Mittelwert volle Beladung  max. Einzelwert

EN 14180 :2003 + A2:2009 <200 pg <400 pg
(5,2 pg/cm?) (10,4 pg/cm?)

WEBECO / MATACHANA FA-Werte <180 pg <320 g

TUV-Testergebnisse aus Typprifungen (4,7 pg/lcm?) (8,3 pg/cm?)

und Validierungstests

Der noch gefahrlose Grenzwert fiir eine ungewollte intravendse Injektion von FA beim
Menschen ist 80-fach groRer als der hier spezifizierte Mittelwert, d.h. 16,8 mg.
(Royal Dutch Ministry of Health, RIVM-report 71041018:1992; s. a. EN 14180, Annex E)
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Sicherheit und Schutz —

3. Umwelt

- FA-Konzentration im Abwasser -
(im Allgemeinen sind kommunale Regelungen anwendbar)

- Grenzwerte welche eine Korrektur 0,5g - 20 g/L FA

erforderlich machen
(Werte angegeben fir den Einleitungspunkt des Gebaudes in das éffentliche Abwassersystem)

. Zyklus-Mittelwert am Abwasseranschluss des WEBECO / MATACHANA
NTDF-Sterilisators: 0,1 g/LFA
" Maximalwert: 0,4 g/L FA

Der FA-Restgehalt am Abwasseranschluss des WEBECO / MATACHANA
NTDF-Sterilisators ist sehr viel kleiner, als die genannten Grenzwerte.

Bei Weiterleitung diese Restmengen ins o&ffentliche Abwassernetz werden sie wegen der
fortwahrenden Durchmischung noch weiter reduziert.
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Gibt es noch
Fragen
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Wir danken lhnen flr lhre
Aufmerksamkeit
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