SERVICES

Testbericht

Aufiraggeber VDW GmbH, Herr Schnell, Bayerwaidstr, 15, D-81737 Minchen
Aufiragsdatum 15.02.01 (Bestell-Nr, 2883701 N1}
Test Uberprifung der Reinigungs-/Desinfektionseffizienz, maschinelles Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren entsprechend der Gebrauchsanweisung Rev. 0/15.1.01,
LavEndo® Box mit Stufenmodul bzw. FlexMaster® Modul,
AAMI TIR 12-1994 mod., LM SOP 2-11-01

Eingang 20.02.01

Testleitung Dipl.-Ing. (FH) Anke Warschkow

Testbeginn 16.02.01

Testende 07.03.01 {*;;;*}‘Zﬁ s
Quolitdtssicherung  EN 45001 akkredifiert (DAR-Reg.-Nr. ZLG-P-870.96,08) ] e o
Archivierung Testplan, Rohdaten und Berichiskopie im Archiv des Auftragnehmers,

RUckstellmuster des Testmaterials durch den Auftraggeber.

Hinweise Auszugsweise Wiedergabe des Testberichtes nur mit schrifficher Genehmigung
von Medical Device Services. Die im Bericht angegebenen Testergebnisse bezie-
hen sich nur auf die getesteten Proben. E

Zusammenfassung Ausgewdhlte Referenzprodukie wurden onwendungsbezogen mit Belastungsme-
dium, das mit dem hochresistenten Testorganismus Mycobacterium terrae inoku-
liert wurde, kontominiert. AnschlieBend wurde. das vom Auftraggeber vorgegebe-
ne maschinelle Reinigungs- und Desinfekliansverfahren (Gebrauchsanweisung
Rev.0/15.1.01, siehe Dokumentation YDOW GrhbH) an den kontaminierten Refe-
renzprodukten durchgefUhd und die Reduktioh der Keimbelastung bestimmt.

Der eingesetzie Testorganismus wurde durch das maschinelie Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren um  durchschnittich! mehr als 5,7 Zehnerpotenzen
(chﬁndo’ Box mit Stufenmodul) bzw. mehr alsj' 5,8 Zehnerpotenzen {LavEndo® Box
mit FlexMaster® Modul) reduziert. :
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taedical Deviee

Die vorliegenden Unfersuchungen zeigen scfmi?, daB die LavEndo® Box mit Stu-
fenmodul bzw. FlexMaster® Modul der Firma ‘VDW GmbH unter Verwendung des
maschinellen Reinigungs- und Desinfekfioniverfc:?zren; entsprechend der Ge-

brauchsanweisung Rev, 0/15.1.01 wirksam gareinigt und desinfiziert werden koén-
nen. i

Dies gilt unter folgenden Voraussetzungen: Es|dirfen fir die Reinigung und Desin-
fekfion nur Desinfektoren und Reinigungsmiﬂﬁl eingesetzt werden, die eine nach-
gewiesene Wirksamkeit besitzen und die mit, dem in der vorliegenden Untersu-
chung verwendeten System (Desinfektor und Reinigungsmittel) vergleichbar sind.
Die zu reinigenden und zu desinfizierenden Produkie dirfen keine ungunstigeren
Eigenschaften hinsichtlich Produkigeometrie und Oberfldcheneigenschaften als
die getesteten Produkte besitzen.

Die Auswahl der Referenzprodukte {icszndoI Box mit Stufenmodul und ,worst
case'-Beladung (vollsténdige Instrumentenbestickung) sowie LavEndo® Box mit
FlexMaster® Modul und ,worst case*-Beladun {volisténdige Instrumentenbestk-
kung), siehe Dokumentation VDW GmbH) erfoigte durch die Firma VOW GmbH in
Zusammenarbeit mit MD Services unter BerUcksichtigung der vom Aufiraggeber
zur VerfUgung gestellten Informationen. Hierbai wurden - unter BerUcksichtigung
von Produkigeometrie und den eingesetzten Mateﬁolien - die am schwersten zu
reinigenden und zu desinfizierenden mdglichén Instrumentenbestickungen der
LavEndo® Box ausgewdihit [siehe Dokumentatioh VDW GmbH).

Mycobacterium terrae [DSM 43227/ATCC 1575%
Die Kulturen wurden von der DSMZ (Deutsche Stammsammiung fOr Mikroorganis-
men und Zellkulturen), Braunschweig, bezogen; die verwendete Kultur war weni-
ger als § Passagen von der von der DSMZ ungﬂliefeﬁeﬂ Kultur entfemt und wurde
frisch hergesielit. 5

DSM-Medium Nr. 80 mod. {ohne Agar) mit Zusatz von 10 % fotalem Kdlberserum
{Art.-Nr. 26140-079, Ch.-Nr. 1058598, Life Technologies, Karisruhe] wurde fOr die An-
zucht des Testorganismus Mycobacterum temae eingesetzt (Zusammensetzung
von DSM-Medium Nr. 80 siehe DSMZ, Braunschwéig].

Lowenstein-Jensen-Medium (TB-Medium ncchli.'o‘wenst&in-.}ensen {Basis, Art.-Nr.
1.05400, Merck KGaa, Darmstadt) mit Zusatz von FiUssig-Vollei (Art.-Nr. 4100, EIPRO-
Vermarktung GmbH u. Co. KG, Lohne} und Glyzerin {Pharm. Eur., Art.-Nr, 49780, Flu-
ka, Neu-Uim) entsprechend Rezeptur Merck KC}SGA, Darmstadt, modifiziert durch
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z vor 30 ¢/l Agar-Agor (Art-Nr. 101814, Merck KGaa Darmstad!) wurde #r

die Leinzahbesfimmung von Mycobactarium terrae ve ravarciet

Magermilchpuiver {frema Reform Insiant-Magamilchouiver, DEVAU-GE GmibH, Li-
neburg, ar Inaktivierung mikreoieller Kontomination fir 1 h bei 100 °C hilzebe-
nandeit] und Serum von neugeborenen Kdlbern {Art-Nr. 16010084, Ch.-Nr

b int B /o <7 s s P R e o 3 b :
30170520, Life Technologies, Karlsrune] wurden ais Bostondlaile

oes als Belo
VErw enged,

stungsmedium singesetzien  Britisn Soil"

Natriumenlorid-Peptonpuffer (Peplonputiar, Art-Nr. 110582, terck KGaA, Dorm
$ToCH mit Zusatz von G.1 % Tween 80 [Art.-Nr. 8.22187, Fluka. Neu-Uim) wurde als
Spdimedium singesetz:,

Enlsprechend den Vorgaben des Aufirac
MPRE, PIN-Nr. 3342034, Henkal Hygiens

verwendel

Kontamination Herstellung des Belastungsmediums {,,British Soil*)

75 g Magermilchpulver wurden in 125 mi bteriler physiologischer Kochsaladsung
geldst. AnschlieBend wurden 125 mi Serum von neugeborenen Kalbermn zugege-
ben.

Eine frisch hergestellte Suspension des Tesforganismus {Inkubation bei 37 °C for

4 Tage) wurde durch Zentrifugation {10 min,

3000 Upm) konzentriert, in steriler phy-

siologischer Kochsalzidsung mit Zusatz von 10 % Serum von neugeborenen Kélbemn
resuspendiert, auf ca. 1 x 107 - 1 x 10'0 KBE{ml eingestellt und bis zur Inokulation

max. é h bei 2-8 °C gelagert. Zur Bestimmun
Keimsuspersion wurden 0,2 ml geeigneter

der Keimbelostung der eingesteliten
erdUnnungssiufen auf Agar ausplai-

tiert [Doppelbestimmung) und bis zu 15 Tage bei 37 °C inkubierf. AnschlieBend

wurde die Zahl der koloniebildenden Einheit

Direkt vor der Kontamination wurden 250 mi
mit 25 ml der eingesiellien Keimsuspens
Testorganismus ca. 1 x 107 - 1 x 108 KBE/mil)

n (KBE) bestimmt,

des vorbereiteten Belastungsmediums
on inokuliert (Endkonzentration des
und durch intensives Mischen homo-

genisiert. Zur Bestimmung der Keimbelastung des inokulierten Belastungsmediums
wurden 0,2 ml geeigneter Verdinnungsstulen auf Agar ausplattiet und bis zu
15Tage bei 37 °C inkubiert. AnschlieBend wurde die Zahl der koloniebildenden

Einheiten (KBE) bestimmt.
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