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Die Bedeutung der
Validierung von Instrumenten
Trotz aller Bemühungen gegen nosokomiale Infektionen (HAIs) sind

22% aller postoperativen Wundinfektionen (SSIs) auf die
Gerätewiederaubereitung zurückzuführen;1-5 während ein erheblicher
Anteil als vermeidbar gilt.6

Der Hersteller von Medizinprodukten (MDM), der Hersteller von Sterilisatoren (SM) und medizinisches Fachpersonal
(HCPs) spielen jeweils eine entscheidende Rolle bei der Wiederaufbereitung von Geräten, um das Auftreten einer
postoperativen Wundinfektion zu verhindern.

Die Validierung von Instrumenten, die eine effektive Sterilisation eines bestimmten Medizinprodukts nachweist,
ist entscheidend für die Sterilitätssicherung und die Patientensicherheit.
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Gemeinsame Verantwortung bei der Gewährleistung einer sicheren
und wirksamen Sterilisation

Funktionalität

ISO 176649/ISO 149378 MDM IFU/ISO 176649/ISO 149378ISO 143978

Sterilität Verarbeitung

Sicherheits- und Qualitätsstandards für Medizinprodukte, die von der Europäischen Union aufgestellt werden,

Geräts gemäß den hohen Standards zu testen,8 bietet Sterilitätsgarantie und gewährleistet Materialkompatibilität
und Funktionalität (einschließlich Verschleiß des Geräts und Materialentwicklung nach der Wiederaufbereitung).

verlangen, dass der Medizinproduktehersteller festlegt und kommuniziert, wie jedes Medizinprodukt
wiederaufbereitet werden sollte.7

Nach der Validierung ist die Wiederaufbereitungsmethode vom MDM zugelassen, der dies in seiner
Gebrauchsanweisung (IFU)8,9 wiedergibt.

ASP spielt eine entscheidende Rolle bei der Gewährleistung einer wirksamen
Sterilisation und SSI-Prävention:

STERRAD™
ÜBERLEGENHEIT

Der Medizinproduktehersteller arbeitet mit dem Sterilisatorhersteller (z. B. ASP) zusammen, um die Leistung des

E�ektive Sterilisation und SSI-Prävention

Der MDM produziert ein 
zuverlässiges medizinisches Gerät.

Der MDM legt die funktionelle 
Kompatibilität und die 

Sterilisationsmethoden fest, die 
für die Verwendung zugelassen 

werden können.

Der SM bietet eine zuverlässige 
Sterilisationsmethode.
ASP evaluiert das Gerät 

hinsichtlich der Wirksamkeit 
einer Sterilisation mit einem 

bestimmten STERRAD™ 
Sterilisationssystem.

Die medizinische Fachkraft führt 
den Sterilisationsvorgang effizient 

durch.
Die medizinische Fachkraft sollte 

die empfohlenen Anweisungen des 
MDM zur Sterilisation befolgen.



Der STERRAD™ Sterilitätsleitfaden (SSG)
Dies ist der Unterschied zwischen einer Annahme und der Sicherheit
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Wichtige SCHLUSSFOLGERUNGEN

Selbst bei Verwendung des gleichen Sterilisationsmittels verwendet
jeder Sterilisator eine ganz bestimmte Kombination verschiedener
Parameter, um eine Sterilitätssicherung zu erreichen (z. B.
Konzentration, Expositionszeit, Temperatur).

Diese Kombination verschiedener Parameter variiert je nach
wiederaufbereitetem/n Gerät(en) und muss den Anforderungen
dieses Zyklus entsprechen.

Die Validierung von Instrumenten unter Einhaltung anspruchsvoller Standards, wie z. B. ISO 14937,
ist entscheidend für die Sterilitätssicherung.

Bei der Annahme einer Sterilitätssicherung, die auf Ähnlichkeiten mit Sterilisatoren beruht, die das
gleiche Sterilisationsmittel verwenden, anstatt die Instrumente zu validieren, besteht das Risiko
einer unzureichenden Sterilisation einer Patientengefährdung.
Die SSG ist eine vertrauenswürdige Quelle für Wiederaufbereitungsinformationen, wobei jeder
Eintrag einer strengen Validierung sowie Genehmigung durch den ursprünglichen MDM unterzogen
wurde, was den Unterschied zwischenangenommener und garantierter Sterilität darstellt.

Ähnlichkeit ist nicht gleich Kompatibilität!

Unter der Annahme, dass
Sterilisatoren, die das gleiche

Sterilisationsmittel verwenden, auch
die gleiche Sterilitätsgarantie bieten,

besteht das Risiko einer
unzureichenden Sterilisation und dies

könnte letztlich ein Risiko für die
Patientensicherheit bedeuten.

Die SSG ist eine Referenzdatenbank von Geräten, die den Sterilitätsanforderungen von STERRAD™
entsprechen, mit einfachem Zugriff auf mehr als 23.000 individuell validierte Einträge von über
100 Originalherstellern.10

Gerätevalidierung unter Berücksichtigung potenzieller realer
Variablen und der Einhaltung der ISO 14937-Standards
durchzuführen.10

ursprünglichen MDM genehmigt, wodurch das SSG zu einer
vertrauenswürdigen Quelle für aktuelle
Sterilisationsinformationen wird.10

ASP arbeitet direkt mit MDMs zusammen, um die

Nach erfolgreicher Validierung wird jeder Eintrag vom

Wichtige Informationen: Lesen Sie vor dem Gebrauch die vollständige Gebrauchsanweisung, die mit dem/den Gerät(en) geliefert wurde, um sich über den richtigen Gebrauch, Indikationen,
Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen zu informieren. Großgeschriebene Produktnamen und ALLClear™ sind Marken der ASP Global Manufacturing GmbH.
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Durch diese Abweichungen kann ein SM ohne
Instrumentenvalidierung in Zusammenarbeit mit dem MDM
keine Sterilitätsgarantie für ein Medizinprodukt übernehmen;
jedes Medizinprodukt muss gründlich gemäß den hohen
Standards8 getestet werden, um ein Höchstmaß an
Patientensicherheit zu gewährleisten.


