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Hinweise

VDW GmbH, Herr Schnell. Bayerwoidstr. 15, tD-81737 München

15.02.01 (Bestell-Nr. 2883/01 NI)

Überprüfung der Reinigungs-/Desinfektionseffizienz. maschinelles Reinigungs- und

Desinfelc:tionsverfahren entsprechend der Gebrauchsanweisung Rev. 0/15.1.01.

LavEndo$ Box mit StufenmOdul bZ\N. FlexMaster~ Modul.
AAMI TIR12-1994 mod., LM SOP 2-11-01

20.02.01

Dipl.-lng. (FH)Anke Warschkow

16.02.01

07.03.01

EN 45001 akkreditiert (DAR-Reg.-Nr. ZlG-P-870!96.08)

Testplan. Rohdaten und Berichfskople im Archiv des Auftragnehmers,

Rückstellmuster des Testmaterials durch den Auftraggeber.

Auszugsweise Wiedergabe des Tesfberichtes nur mit schriftlicher Genehmigung

von Medical Device Services. Die im Bericht pngegebenen Testergebnisse bezie-I
hen sich nur auf die getesteten Proben. I

Zusammenfassung Ausgewählte Referenzprodukte wurden anwendungsbezogen mit 8elastungsme­

dium. das mit dem hochresistenten Testorganismus Mycobacterium terrae inoku­

fiert wurde. kontaminiert. Anschließend wurde. das vom Auftraggeber vorgegebe­

ne maschinelle Reinigungs- und Deslnfekficjnsverfahren (Gebrauchsanweisung
Rev.O/15.1.01. siehe DOKumentation VDW GrpbH) an den kontaminierten Refe­

renzprodukten durchgeführt und die Reduktio~ der Keimbelastung bestimmt.

Der eingesetzte Testorganismus wurde durch dos maschinelle Reinigungs- und

Desinfekfionsverfahren um durchschnittlich; mehr als 5,7 Zehnerpofenzen

(lovEndo~ Box mIt Stufenmodull bZ\N. mehr al~ 5,8 Zehnerpotenzen (lovEndo~ Box

mit FlexMastere>Modul) reduziert.
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Die VOrlie.genden untersuchunge. n Zeigen. S9m1t, daß die lovEndolPJ Box m.if Stu~fenmodul bzw. FlexMosterll')Modul der firma IVDW GmbH unter Verwendung des

maschinellen Relnjgungs~ und Desinfeldion~verrahrens entsprechend der Ge~

brauchsanweisung Rev. O/ls.l.m wirksam gEtreinigt und desinfiziert werden kön~,
nen. ;

Dies gilt unter folgenden Voraussetzungen: EsIdürren für die Reinigung und Desin­

fektion nur Desinfektoren und ReinlgungSmitt,1 eingesetzt werden, die eine nach­
gewiesene Wirksamkeit besltzen und die mit! dem in der vorfiegenden Untersu­

chung verwendeten System fDesinfektor und ~einigUngSmittel) vergleichbar sind.

Die zu reinigenden und zu desinfizierenden Pfdukte dOrfen keine ungünstigeren

Eigenschaften hinsichtlich Produktgeometrie r. nd Oberflächeneigenschaften alsdie getesteten Produkte besitzen .

. .

Die Auswahl der Referenzprodukte {LovEndol Box mit Stufenmodul und "worsfcase"-Beladung (vollständige lnstrumentenbe tückungl sowie LavEndol!> Box mit

flexMaste~ Madul und "worst case"~Beladun~ (vollständige ImtrumentenbestOk­

kung), siehe Dokumentation VDW GmbH) erfolgte durch die firma vaw GmbH in

Zusammenarbeit mit MD Services unter Berücksichtigung der vom Auftraggeber

zur Verfügung gestellten Informationen. Hierb~i wurden ~ unter Berücksichtigung

von Produktgeomeme und den eingesetzten Materialien ~ die om schwersten zuI

reinigenden und zu desinfizierenden mögtich~n lnstrumentenbeslückungen der

LavEndo\lll Box ausgewohlt [sIehe DOkumentatiob VDW GmbH).

Mycobacterium terme (DSM43227/ATCC 1575~Die Kulturen wurden von der DSMZ (Deutsche ~tammsammlUngfür Mikroorganis­

menund ZeUkulturenl, Braunschweig, beZOgent die verwendete .Kultur war weni­

ger als S Passagen von der von der DSMZ ang,lieferten Kultur entfernt und wurde
frisch hergestellt. I

DSM~Medium NI'. 80 mod. (ohne Agar) mit Zus'tltz von 10 % fötalem Kölberserum

(Art.-Nr. 26140-079, Ch.-Nr. 1058598, Ufe Technologies, Korlsruhe) wurde fOr die An­
zucht des Testorganismus Mycobacterium ten;ae eingesetzt (Zusammensetzung

von DSM-Medium NI'.80 siehe DSMZ,Braunschw~ig).

LöwenS1ein~Jensen-Medium (TB-Medium nach ILöwenstein-Jensen (Basis, Art.-Nr.
1.05400, Merck KGoA, Dormstadt) mit Zusatz von FlOssig-Vonel (Art.-Nr. 4100, EIPRO­

Vermarktung GmbH u. Co. KG.lohne) und GIyz•.,rin {pharm. Eur., Art.-Nr. 49780, Flu~ka, Neu~UlmJ entsprechend Rezeptur Merck K$OA, Darmstadt, modifiziert durch
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Kontamination

Herst~llung des ßelastungsmediums ("BritiSh~Oil")7,.5 ~. MagermnchP~lver wurden In 125 rnI lerller physiologischer ~OChSOI2l"ÖSunggelost. AnschlJi:l8end wurden 125 ml Sen; •von neugeborenen Kalbern zugege­
ben.

ane frisch hergestellte Suspension des Tes rganismus (Inkubation bei 37 oe für

4 Toge) wurde durch lentlifugation (1°min,3QOOUpmJ konzentriert, in steriler phy­

siologischer Kochsalzlösung mit Zusatzvon 1 % Serum von neugeborenen Kälbern

resuspendiert, auf ca. t x 109 - 1 X 1010 KBEml eingestellt und bis zur Inokulation

mox. 6 h bei 2-8 <>C gelagert. Zur Sestimmun der Kelmbelastung der eingestellten

Keimsuspension wurden 0,2 ml geeigneter erdünnungsstufen ouf Agor ousplol­

tiert lDoppelbesfimmung) und bis zu 15 Tae bei 37 oe inkublert. AnSChließend

wurde die Zahl der koloniebildenden Einheit n (KBEJbestimmt

Direkt vor der KontomlnoUon wurden 250 mIes vorbereIteten Belastungsmediums

mit 2.5 ml der eingestellten Keimsuspens n inokuliert {Endkonzentration des

Testorgonismus ca. 1 x 107 - 1 x lQ8 KBE!mIJund durch intensives Mischen homo­

genisiert. Zur Bestimmung der Keimbelosfun des inokulierten ßelastungsmediums

wurden 0,2 ml geeigneter Verdünnungssfuen auf Agor ousplaftlert und bis zu

1510ge bel 37 oe inkublert. Anschließend urde die Zohl der kolonieblldenden

Einheiten (KBE)bestimmt
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