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Steril geliefert - Resterilisierbar

= Resterilisierbar ? ® Steril geliefert?

® Einmal Verwendbar ?

Fur den Inhalt des Vortrags und . darunter insbesondere ist allein der Referent verantwortlich.
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Moglichkeiten Von Lieferzustand und Wiederverwendbarkeit

Lieferung Auf- Wieder- begrenzt | Beispiel
bereitbar verwend\\

unsteril ja Scheren etc

unsteril ja ja ja Bipolar-Pinzetten

unsteril ja nein Gigli-Sage, Osteosynthese

steril ja nein Fraser, Knie-Sageblatter,
Osteosynthese, , Clips

steril ja ja nein Fraser, Sageblatter, Clips

steril ja ja ja Shaver

steril nein nein Prothesen

= wiederverwendbar = im Sinne der Zweckbestimmung

= "Einmalprodukt" bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem einzigenPatienten fir
ein einziges Verfahren verwendet zu werden;
" |

Fur den Inhalt des Vortrags und . darunter insbesondere ist allein der Referent verantwortlich.
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Grundlegende Entscheidung:
Aufbereitungsanleitung des Herstellers (DIN EN ISO 17664)
Ja oder Nein

= \Vorbereitung am Gebrauchsort e End of Life”

* Risikoanalyse
* Medizinprodukt
= mindestens 1 validiertes Verfahren zur * Verwendungszweck
e Reinigung, * Schulung d . Anwenders
e Ausstattung d. Anwenders

* Vorbereitung vor der Reinigung

= Desinfektion und
* Trocknung
= (manuell / maschinell)
e Kontrolle, Wartung und Prifung

* Verpackung
* mindestens 1 validiertes Verfahren zur Sterilisation —— M
*® Lagerung

* Begrenzungen und Einschréankungen

Ohne Aufbereitungsanleitung des Herstellers: eigene Risikobewertung / Herstellung

(siehe MDR) Rﬂ ‘

Fur den Inhalt des Vortrags und . darunter insbesondere ist allein der Referent verantwortlich.
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Was steht dahinter ?

* Verfarbungen
* Beschadigungen

* Besondere Anforderungen
an die Aufbereitung ?

* \Wie oft aufbereitbar ? KRINKO (RKI) Richtlinie:

° i 9
Wird es sauber? Keine spezielle Anforderung

* Ruckverfolgbarkeit
eeigneten validierten Verfahre|

en an Implantate

, unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers mit

n so durchzufiihren, dass der Erfolg

dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist

* Handhabung im OP

* Logistik

ist allein der Referent verantwortlich.

5 Far den Inhat des Vortags und , danuntr nsbesonders

K. Roth 2005
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Labor-Untersuchung:

e Verfarbungen (Oxidation)

e Effekte durch Chlor in Reinigern moglich
e Effekte durch Phosphorsaure moglich

e Effekt durch Natronlauge moglich

ist allein der Referent verantwortlich.

Fur den Inhalt des Vortrags und . darunter insbesondere

Komponenten. Dicse Anteile kiinnen wa.

Wasserstoffperoxid, Chlor, Phosphorsinre

{als Meutralisator), Natronlange, Kalilauge

etc. sein. Beispiclhaft kinnen folgende

Wechsclwirkungen dieser Komponenten

mit Titanoherflichen genannt werden:

* Wird H;0; in cinem Reinipungsmittel
verwendet, komme & zu ciner orange-
pelblichen Verfirbung. Es bildet sich
[TH{(0,)]2+ + HL0.

+ Befinden sich Chloranteile im Reiniger,
wird die Oberflichentopologic, speicll
dic Korngrenzen, verindert — mit Auswir-
kungen auf dic Bioadhision.

» Phosphorsiure modifiziert ehenfalls die
Oberfliche mit dem Resultat der Redukti-
on von Fremdelementen mit einer mégli-
chen Auswidung auf die Biokompatibi-
litt und Bioadhision.”

» Natronlage kann cinen Apatit-Layer
(Hydroxylaparit) auf der Oberfliche
erzengen, also eine Mikrostrukr, die
eine Abscheidung von kalsifierter Kno-
chenmatrix firdert.*

»ete.

Ein weiterer Aspeke kann dic Kontaminic-

rung des To0y-Gitters mit Fremdatomen

sein. Die Titan-Gitteratome dienen als

Wirtsgiteer fiir dic Einlaperung anderer

Atome. Nun ist mu iiberlegen, in welchem

29.10.2019
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M. Alfa 2012 (Canada)

The ‘Pandora’s Box’ Dilemma
Hohe Endotoxin Werte

Reprocessing of Implantable Herstelloranweisung

Screws and Plates in Einweisung : f:;h‘;t;;a”d
. n

Orthopedic Tray Sets Single Use o (o)

Schlussspulung
Michests 1. Al “Saubere” Entnahme

Verbote

N —

In a recent study, we reported that extremely
high levels of endotoxin (lipopolysaccharide)
were found on plastic surgery instruments that

had been deaned using an

in to retain automated washer (with an tod ¢ e surgeans to remave screw and
R 2 o v irtructions that clearly state whether implantable ray wots uning sterile forcapn,
" average of 25,373 endotoxin units crews and plates can be reprocsssed ar not. If the IFU iding contamination of other implantable
1 or EUfem? found on skin nl . ther requst that the Ay Blood er thswe that may be an
R cifically stating what
hooks)." We concluded that the 310 implants
endotoxin originated from the % - by trainedd 5o That
final deionized water rinse, and suggested this e i b ewtive b
» : » ’ or the fin
was most likely derived from biofilm that - I i ensure water quali

developed in the DI tank, as there is no chlorine in AAMI TIR3A

in this water to inhibit microbial growth.

7
For den nhat des Vortrags nd  darunter nsbesondere it i der Referent verantvortich.
Empfehlungen
OGSV sz Keine Messungen
[ nun::aurmg wwll;nl|\l.:1l-'l!ml_ die unsterd ge-
liefart werden, tir die Fachbereiche Orthopadia
.u:m Trulf:f"flogiu - Iuil?v P
OGSV (2017)
: ¢ Risiko kann nicht auf ein
: . akzeptables MaR reduziert
z werden
¢ Implantate sollten steril
= bestellt werden
DGSV: EINE UMSTELLUNG auf steril angelieferte
AK Qualitat der DGSV, 2015): Implantate ist dringend notwendig.
¢  Vermeidung Verschmutzung
Lagerung frei von Proteinen, Kohlehydraten, Fetten
e Chemikalienriickstande und anderen organlsc.hen odt.er”anorganlschen
R . Substanzen oder Partikeln sein
*  Grenzwert fir Endotoxine
*  eigene Risikoanalyse der Betreiber Wir wollen diese Aufbereitung nicht......
=]
8 rur den ot des vortrage una  darunter nsbesondere it i der Referent verantvortich.




Warum vielleicht doch?

Beispiel Aneurysmen Clips

Steril geliefert

Temporére Clips und Schablonen
Aber: Verzégerung der Bereitstellung
* Mehrere Clips

* Intraoperativ gewahlt

Wiederaufbereitung

Trays

Fruher: nur Sterilisation

Handling: einmal

Reinigung

* Ausgangsbedingungen (Abdeckung)

Individuelle Belegung
Rickverfolgung aufwéandig
End-of -Life

O rurden vt g vortrags una . caruter ishesoncere

ist allein der Referent verantwortlich.

Nachweis einer erfolgreich

Professionelle

Aufbereitung von
Medizinprodukten

durchgefiihrten Aufbereitung ?

Standards ?

N\

Deutscl
Steuil
\

J
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Hersteller
ISO 10993

* Materialbewertung
* Prozessbewertung

e visuell sauber
* Zytotox-Test
¢ LAL —Test (Endotoxine

Bewertung (keine Grenzwerte)

* MKW (mineralische
Kohlenwasserstoffe
¢ TOC (Organischer
Kohlenstoff)

* Protein

* Partikel

Fur den Inhalt des Vortrags und die

analyse notwendig sein konnen Sind die

. sind keine

Einteilung des Medizinproduktes nach Biologischer Effekt
Art de 0 Ed
(siehe 5.2) (sishe 5.3) | E|E [%s 3
2 ls2|% (28|52
A— kurzzeitig E HEHERIIEAERE
€atn) e cE|cs|ze| 231
. Kontakt B—lin i3 HIFE IR
Kategorie o (24 h bis 30 Tage) B 4| € b £
AR i
€ — dauernd HENES I
(30 Tage) = @
A a | x| x
Haut B x X X
c x X X
A x X X
R Tt 2 | seriemnaut 5 x [ x| x
c x X X X X
oder A x X X
geschidigt B x| x | x
H:
Fpatien c X | x | x X | x
A x X X X X
Blutgefilisystem.
Blutge B x | x | x x
c x| x [ = x
Produkt, das von A x | x| x
aullen mit dem Gewebe/Knochen/ T
Kérperinnaren in Dentin 8 x L I N
Kontakt kommt < | x| x| = | x| x| x
A x X X X X
zruliarendes Blut 5 x| x| x| x| x [ x [ x| x
c x X X X X X X X
A x X X
Gewebe/Knochen B X X X X X X X
c x | x | x | x| x| x| x
Produkt n %
Bt 5 x | x | x | x [ x [ x[x[x
c x X X X X X X X
3 Die Kreuze zeigen die Datenendpunkte an, die far sine Beurtshung der biclogischen Sicherheit auf der Grundlage einer Risko-|

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

\pen erforderiich. J
e
b

Kriterien kbnnen momentan je nach Hersteller
unterschiedlich sein: Beispiel: H Thomann, Fa. Link

Fur den Inhalt des Vortrags und die

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

e — - Vergleich:
Merkmal AkzeptanzKriterium Akzeptanzkritefium 500ue TOC
pro Implantat fro Instrument’ - Mg -
Bakterielle Kontamination <1.000 KBE " undefnien Sl
pro Endprodukt I X 1000pg Protein
Endotoxingrenze pro <201U I undefiniert F. entsprechen
Endprodukt <251U - undefiniert ]
welches mit Cerebro- I "
spmalfissigheit in Kontakt by 1
steht N
Sichtbare Ruckstande Keine . undefiniert i
mit bloflem Auge erkennbaren | |
Zytotoxizitat Zellreduktion < Index 2 . undefiniert I Partikel
= mittlere reaktivitat ] — e
iz izil ion = B undefiniert
Akute Systemtoxizitat Toxizitatsreaktion = 0 . . 1 (Prof. Jatzwauk
Kohlenwasserstoffe <0,5mg undafiniert &: DGKH 2018)
Totaler organischer <0,5mg %, undefiniert
Kohlenstoff (TOC)

b ‘

29.10.2019



Normungsvorhaben

= Entwurf ISO 19227: Sauberkeit orthopadischer Implantate (fur Hersteller)

* Risiko-Management

* Bioburden: niedrig genug um Sterilisation zu ermdglichen

* Endotoxin: <20 EU / Teil

¢ Organische Verunreinigung: Risikobasiert (Fertigung)

¢ Anhaltspunkt: <500ug/Teil TOC

* Partikel: keine quantitativen Angaben

* Zytotoxizitat (ISO 10993)

* Viele “Anleihen” aus anderen
Normen

* Eventuell Erweiterung auf
andere Produkte

* Biologische Wirkung oft schwierig

Nach EN ISO 8871-3, dem Europaischen Arzneibuch und
der United States Pharmacopeia (USP) (Teil 788 und
789)

3 Partikel >25pum pro ml

* 2 Partikel >50um je ml Losung (789, Ophthalmologie)

ist allein der Referent verantwortlich.

1 orgenionatcesvorrags una . caruter ishesoncere
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Aktuelle Priafung: Aneurysm Clips in Tray

Design optimiert fiir Reinigung und Logistik (einfach/ mehrfach)

Prionen inaktivierender Prozess (=> Worst case)

* Forderung der benannten Stelle

Fur den Inhalt des Vortrags und

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

Test Zyklus

Process phase Temperature *C Time [min)
Pre-rinse cold 1

Cleaning with neodisher | 55 10
SeptoClean 1,0%

Meutralization with | cold 1
neodisher Z 10,1%

Intermediate Rinse cold 1
Intermediate Rinse cold 1

Thermal disinfection 90 5

Drying 110 15

* Miele PG8536
e Tray mit
* Titan Clips

*  Phynox (Cobalt Chrom) und Phynox vergoldet

¢ 25 x Reinigung-Desinfektion/ 1x Dampsfterilisation (134°C, 18min)

*  Bis zu 200 Zyklen gesamt

Fur den Inhalt des Vortrags und

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

Wasser

Weichwasser in Vorspilung
Alle anderen:
e VE-Wasser
e Endotoxin <0,25 EU /ml
(1SO13959 Wasser
fur Haemodialyse)

29.10.2019



Akzeptanz-Kriterien

¢ SchlieBkraft
¢ Toleranz +/- 7,5 % muss erfillt sein

* Oberflache unbeschadigt (Verg. 25x)
* Beschriftung gut lesbar

¢ Endotoxin Test <2,15 IU pro Teil (Gel Clot test)

¢ Indirekte Zytotoxizitat: < 30% Profilerationshemmung

¢ Organische Kohlenwasserstoffe <500ug pro Teil

¢ Klassifizierung (GCMS und Risikobewertung)

* Bewertung anorganischer Riickstéande

* Visuell sauber, Protein < 3ug/cm?

|_lseparate Usseruschung) |

Optische Beurteilung

Vutbercung, sepannte | gt S 5

Serien-Cups F12301

Untervuchung]
Opthiate Beurteilusg
Serien-Cligs FETBIK
{Aufbereuny, separate ‘Standand Lemparsr 5
Unterswehang] | |
Aufbereitung Serien-Cligs FETSaKk

Stantard Permanent | ¥

SerienCigs AZ8IT 343

| Stanard Tempersr |
Serien-Clips FETBIE

| Standard Tempechs |
Senennahe Frafcsps

Endotasin

Endotoxin

Biskompatibaes nach 12921, Ttan l

= Sesiennahe Fiifcip "

BickompatbBeM | ek pEraik, Pynox | e
eriennahe Fiafcipy

Nickomgatibaest mach FETS2K, n

Pymax Mergeldet] |

[sepaeat verpacien) |
)

fsepacat verpachen) |

Kriterium Akzeptanz Level Durchschnittliche Belastung
Protein [ug/sample] < 100 08
Proteinfcm? [ng/em?] <30 03
Hamoglobinfcm? | [pg/em?] <22 0,0

Fur den Inhalt des Vortrags und

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

Organische Rickstande

= Nach GCMS:

Detected Substance | FT292T FET92K FE792K NOAEL MOS
| Titan, Phynox | Phynox [neona
100 % gold electropolis te3,s
Reproces | coated, hed, 100 x kg)
sed 100x Reprocesse
(pgfem?®) | Reproces | d
sed (ugfem?)
(ugfem?)
1- - Amount | — Tert-Butyl- | MOS > | Mo
| Ethylbutylhydropercx in n- Hydropero | 1 | toxicologi
ide [24254-56-6] Hexane xide | cal risk to
Extract: NOAEL: be
27 | »30 expected
mg/ka/bod
v weight ¥
1- - Amount Tert-Butyl- | MOS > | No
Methylpentylhydrope inn- | Hydropero | 1 toxicologi
roxide [45254-55-5] Hexane xide | cal risk to
Extract: NOAEL: be
28 >30 expected
mgfkg/bod
 weight ¥

Fur den Inhalt des Vortrags und

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

G

Deutsd
E
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Anorganik nach ICP-MS

Detected | FT292T | FEFSIR TR FETAIE Pmnm INOAEL Risk
Substance | Tican , 100 | Phynoxgold | eleciropolished, ineonate} | Assessment m Titae , 100x
Reprocessed | coated, 100 | 100x | Reprocessed muad.mo m;
o) | x Reprocessed | ey
Reprocessed | (ugfem’) {mm"
| o) | |
| Barium {Ba) | 0,007 <oa 00 NOAEL 205 | MOS»1 | No e
maeday Tamkokopieal e e TNOREL 0,27 | MOS51 |Me {
Fitk 1 be mgfeglday rewiolagicl |
| | apcted [cheonic iron risk 1o be
Calcum | 0.0 o ana I NOALL 1750 | MOSs1 | Mo Toucity] = expected
toa) mefda® | rewicobogical | | Magneshum | 0,022 [aoa = WOREL MO3»1 | Mo
| risktoba Mgl repestad cate rowcological
_ | |espected soctny: 35 ik o b
Choemium | L0 [<ioa o0 NOAEL: 25 | MOE=1 | Mo expectad
= gy | tosictogical ety bridry;
| eisk o be cute tasiciey
| 1 | 1 | |ewpected | A0 rrgleg
Cobalt Co) | <L0G <00 [T} NOAELOE | MO5»1 iy =
| /g T day
- mafgday touscologica
| sk 1o be
Copper | <100 [ ET) NOAEL 4,075 | M5+ 1 1 | ] | expected
1 ey b Tecld  |GOOGM 000 |00 WOAEL WGi»1 | ha
| Somiday ™ noicoiogial
| 1 I | | | risk 1o be
|- i, A TP | axpactad

® Elution mit hochreinem Wasser
plus Salpetersaure, pH 2

Fur den Inhalt des Vortrags und

, darunter insbesondere

ist allein der Referent verantwortlich.

Deutsd

Schlussfolgerungen

Professionelle

Aufbereitung von
Medizinprodukten

29.10.2019
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Wir wollen das nicht !

ist allein der Referent verantwortlich.

Fur den Inhalt des Vortrags und . darunter insbesondere

Es muss noch einiges getan werden.....

® Das Kind nicht mit dem Bad
ausschitten.....

¢ Aufbereitung ist moglich !
* Trays
* Integrieren in Validierung

* Kein Hinweis auf Nutzen getrennter
Aufbereitung

* Endotoxin und Mikrobiologie Wasser

* Tracking zum Patienten ist nicht
verpflichtend (aber moglich)

* Tracking der Aufbereitung ist méglich

= Sterile Bereitstellung:
* Logistik

ist allein der Referent verantwortlich.

2 Furden ohatc des vortrags una . caruter ishesoncere

29.10.2019
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Tracking

Navigation < e Cosegie Faiwen YDCAC.0001, S/N=001 - Aneurysm Clips
i Frat * gl e S A S b haarm -
- Fer AMaage i " T Rern e Temt
- et e Setcrde & U0 - il 3
pruear = e

1 T80T
st

Scnms e sTaTo0. o ' 11 Free
ViE v ovFmsar
= Charge /Seriennummer pro Position = Fach ot
Select the item you lice to maintain
.. em no... item S/N Itern desc. (ext) Maintenance code = Current cycle Interv. PRy

FTHOT

FTT10T Mini (5. Clips (100 cyches)

FIT10T FT710T.002  FTT10T Mini (5.0mm) Clips (100 cycles)
FTB02T 001 FT802T Mini {3Imm) Clips (100 cycles)
FTB02T FTBO2T.001  FTBO2T Mini (3mm) Clips (100 cycles)
FTBO4T  FTBO4T.001  FT804T Mini (3mm) Cligs (100 cycles)
FTB0MT FTBOMT.00Z  FTBO4T Mini (3mm) Clips (100 cycles)

FTB55T FTBS5T.001 FT855T Standard (9.0 mm) Chps (100 cycles)
FTBG6OT FTBEOT.001 FT860T Standard (13.0mm)  Clips (100 cycles)
FTS42T  FT942T.001 FT942T Standard (3mm) Clips (100 cycles)

= Zahlen der Chargen, Meldung bei 100
=> Nachlegegen (Dokumentiert)

2 Furden ohatc des vortrags una . caruter ishesoncere st allen der Reternt verantortlich.

Empfehlung: Absprache mit dem OP

* Bei welchen Systemen sterile Bereitstellung?
* Was wird steril angeboten?

* Planbare Nutzung
* GréRken
* Hilfsmittel der GroRenauswahl
* Logistik? Wo ?
* Zeit

* Tracking
* Bestellung
* Lagerung

= Keine Aufbereitung wenn
versehentlich gedffnet !

2 Fr den nvlt des Vortrag und e Einhaltung gsetzichr, darunter insbesonder urheberrechticher Betimmungen st llinder Referent verantwortih.

29.10.2019
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Was soll aufbereitet werden ?

¢ Handling im OP
* Tracking zum Patient (?)
* Abdeckung, Entnahme, Kein ,,zuriicksetzen*
¢ Aufbereitungsanweisung des Herstellers
* Reinigungsprozess
* Prozessparameter, Validierung
* Racks / Positionierung
¢ Handling in der ZSVA
* Kontrolle
e Tracking Zyklen
* Erganzung von Sets (OP (!)/ ZSVA)
* Kontrolle (Vollstandigkeit, Oberflache, Codierung)
* Logistik (rein / unrein)
e Sterilisationsprozess / Sterilbarriere

* Dokumentation (Chargen, Hygiene)

i

2 Furden ohatc des vortrags una . caruter ishesoncere st allen der Reternt verantortlich.

Vielen Dank fir Ihre Aufmerksamkeit!

Fir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere ist allein der

29.10.2019
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