Erklarung zu tolerierbaren Riickstanden fur

BU c K@ FliBe bewegen uns. RUCK Reinigungskonzentrat 2944601
RUCK Neutralisator 2944701

RUCK Klarspuler 2944801

Erklarung zu tolerierbaren Ruckstanden fur Zusatzstoffe zur Instrumenten-
Aufbereitung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Vorwort

Die EN ISO 15883 legt fest, dass der Hersteller einen maximalen Grenzwert flr Prozess-Chemikalien festlegen
muss, die auf aufbereiteten Medizinprodukten verbleiben durfen. Restmengen unterhalb des Grenzwerts
bedeuten, dass die bestimmungsgemaBe Verwendung des Medizinprodukts unbedenklich ist.

Man geht davon aus, dass das Medizinprodukt keine gefahrlichen Chemikalien freisetzt, wenn die Oberflache
des Medizinprodukts nach der Aufbereitung nicht zytotoxisch ist.

Zytotoxizitat kann durch Oberflachentests (direkter Kontakt zwischen Zellen und der entsprechenden auf-
bereiteten Oberflache) festgestellt werden.

Der von der PRISMAN GmbH gewéhlte Ansatz besteht darin, mégliche Rickstéande vollstandig vom
aufbereiteten Medizinprodukt abzuspullen und die Zytotoxizitat der jeweiligen Spulfiissigkeit zu bestimmen.
Wenn die Spulflussigkeit keine zytotoxische Wirkung hat, hat auch die Oberflache keine zytotoxische Wirkung.

Zusammenfassung

Eine maégliche Zytotoxizitat verschiedener Konzentrationen der RUCK-Zusatzstoffe und der Spulflussigkeiten
nach vorschriftsméaBiger Aufbereitung wurde in einem akkreditierten Labor geméaBs EN ISO 10993-5
(Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Tests zur in vitro-Bestimmung der zytotoxischen
Wirkung der SpulflUussigkeit) bestimmt.

Dazu wurden L929-Zellen 24 Stunden lang mit der entsprechenden Verdinnung des RUCK-Zusatzstoffs in
Kontakt gebracht. AnschlieBend wurden die Zellen in einem Inkubator aufbewahrt und die Lebensfahigkeit
der Zellen gemessen. Eine Lebensfahigkeit von weniger als 70 % im Vergleich zu einer Negativkontrolle wird
als zytotoxisches Ergebnis gewertet.

Konzentration Konzentration Leitfahigkeit
RUCK-Zusatzstoff REF
[ppm] [%] [uS/cm]
2944601 RUCK Instrumenten-
o ) 574-0000-0000 200 0,02 130
Reinigungskonzentrat fir RDG
2944701 RUCK Instrumenten-
576-0000-0000 400 0,04 530
Neutralisator fur RDG
2944801 RUCK Instrumenten-
} ) 577-0000-0000 500 0,05 72
Klarspuler fur RDG

Tabelle 1: Nicht zytotoxische Konzentrationen, gepruft nach EN ISO 10993-5 (2009)
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Reinigungsgerate tragen nur geringe Mengen an Prozess-Chemikalien in den letzten Spulschritt. Aufgrund
von Hohlrdumen im Reinigungsgut und im Gerat werden 5 % bis maximal 10 % der auf den Oberflachen
haftenden Spulfitssigkeit in den nachsten Spulgang verschleppt.

Die folgende Tabelle zeigt Beispiele fur theoretische Restmengen fur Reiniger bei einer Anwendungs-
konzentration von 0,5 % (fUr Neutralisatoren bei einer Anwendungskonzentration von 0,2 %).

Produkt :)Iﬁlr']sgchlep- Vorreinigung Reinigung Neutralisation Zwischenreinigung | Spiilflissigkeit

5% 0 5000 ppm 250 ppm 12,5 ppm 0.6 ppm
Reiniger (0.5 %) § PP PP PP PP

10% 0 5000 ppm 500 ppm 50 ppm 5 ppm

5% 0 0 2000 ppm 100 ppm 5 ppm
Neutralisator (0.2 %) ° PP PP PP

10 % 0 0 2000 ppm 200 ppm 20 ppm

Tabelle 2: Konzentrationen der Prozess-Chemikalien bei einer Verschleppung von 5% und 10% der SpulflUssigkeit

Diese Werte liegen deutlich Uber denen, die bei den Zytotoxizitat-Tests der RUCK-Zusatzstoffe ermittelt
wurden.

Far die praktische Bestimmung der Restkonzentration des jeweiligen Reinigungsmittels wurde dessen
elektrische Leitfahigkeit ermittelt. Dazu wurde die elektrische Leitfahigkeit der Spulflussigkeit mit der elektri-
schen Leitfahigkeit der in den RDG eingespeisten Spulflissigkeit verglichen (die angegebenen Leitfahigkeits-
werte beziehen sich auf demineralisiertes Wasser mit einer Leitfahigkeit < 1uS). Bei Verwendung einer
Spulflussigkeit mit einer hoheren Leitfahigkeit muss die Leitfahigkeit der Spulflissigkeit zur Leitfahigkeit des
oben genannten Grenzwertes addiert werden.

Die RUCK-Zusatzstoffe zur Instrumenten-Aufbereitung in einem RDG weisen eine geringe Zyto-
toxizitat auf. Bei bestimmungsgemaBer Verwendung in einem RDG ist daher nicht zu erwarten, dass
das Produkt ein biologisches Risiko fiir Patient:innen aufgrund von Produktriickstédnden darstelit.
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