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Wie Wie isis ReDis....ReDis....
• ReDis is een commercieel bedrijf dat zich heeft gespecialiseerd in 

herbewerking en hersterilisatie van Single Use Devices. Het bedrijf

is in 1999 opgericht vanuit het EFMT (R & D centrum voor Micro-

therapie), waarmee nog steeds een intensief samenwerkings-

verband bestaat wat betreft beantwoording en evaluatie van 

speciale vraagstellingen op het gebied van herbewerking.

• Beide bedrijven maken deel uit van de Grönemeyer Holding 

opgericht door Professor Dr. Dietrich Grönemeyer.

• Prof. Dr. Grönemeyer leidt tevens een vooraanstaand instituut dat

zich bezighoudt op het gebied van Micro-therapeutische (MIC)

behandelingen.



ReDis ReDis activiteitenactiviteiten........
• Wij hebben ons gespecialiseerd in de herbewerking van kwalitatief

hoogwaardige disposable producten van diverse specialismen

te weten: Cardiologie - Orthopedie - Endoscopie - Urologie -

Anesthesie – Chirurgie

• Producten die door ons worden herbewerkt, kunnen ook

opnieuw worden gesteriliseerd, denk daarbij aan producten

die zijn geopend, maar niet gebruikt. Niet alle producten die 

kunnen worden gehersteriliseerd, kunnen worden herbewerkt. 

• Onze productportfolio telt 700 producten.

• Tevens verzorgen wij onder eigen beheer de algehele logistieke

service, volgens richtlijnen van het Robert Koch Instituut.

• ReDis werkt momenteel samen met ± 130 interdisciplinaire

ziekenhuizen.



WaaromWaarom kunnenkunnen wijwij datdat biedenbieden........

• Omdat producten eerst uitvoerig worden getest alvorens deze op

te nemen in onze productportfolio. Alleen producten waarvoor wij

garant kunnen staan worden door ons herbewerkt.

• Omdat wij alle processen hebben gevalideerd, volgens de 

richtlijnen van het RKI. Het RKI eist dat een herbewerkt product, 

kwalitatief gelijkgesteld is aan een nieuw product.

• Beperking met betrekking tot het aantal herbewerkingen.

• Omdat onze systemen garanderen dat producten van ziekenhuis 

X ook in bezit blijven van dat ziekenhuis. 



Welke Welke voordelenvoordelen heeftheeft ditdit voorvoor eeneen ziekenhuisziekenhuis........

• Aanzienlijke kostenbesparing zonder kwaliteitsverlies.

• Aanzienlijke afvalreductie resulterend in verdere

kostenbesparingen en niet te vergeten positieve milieu

omstandigheden.

• Middelen om anderszins te investeren in research, nieuwe

technologieen, gekwalificeerd personeel en daarmee betere

patientenzorg.
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Wat Wat isis nu de nu de situatiesituatie betreffende herbewerking....betreffende herbewerking....
• USA richtlijnen en toezicht door de FDA 

• Duitsland richtlijnen door het RKI  

• Voor andere landen worden sowieso dezelfde richtlijnen

aangehouden die voor Duitsland gelden.

• Standpunt van de Nederlandse Inspectie voor de    

Gezondheidszorg en de conclusie die daaruit kan worden 

opgemaakt is:

• dat moet kunnen worden aangetoond dat de producten na 
sterilisatie voldoen aan de essentiële eisen zoals genoemd in 
het Besluit medische hulpmiddelen en de Kwaliteitswet
zorginstellingen en dat de kwaliteit van de producten inclusief de  
steriliteit gegarandeerd zijn.

• dat gewerkt wordt volgens gevalideerde processen.



Wat Wat isis nu de nu de situatiesituatie betreffende herbewerking...betreffende herbewerking...
• Beslissing om aan herbewerking of hersterilisatie te doen moet

uiteindelijk worden genomen op directieniveau.

• Contractueel vastleggen van de verschillende 

verantwoordelijkheden.

• Het extern bedrijf dat disposables herbewerkt of hersteriliseerd

moet over een adequate aansprakelijkheidsverzekering

beschikken.

Wat Wat isis nu de nu de situatiesituatie in in België....België....



Quality Management  
Realiseerbaarheidsstudies vormen de basis
voor herprocessing en productievrijgifte
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InhoudInhoudInhoud
1. Inleiding

• Quality Management van de organisatie
• De procedure voor opname van een nieuw product in 

onze portfolio

2. Technologie
• Beoordeling van het reinigingsproces
• Electrische / Mechanische functionaliteit

3. Grondstoffen
• Grondstoffen-analyse
• Compatibiliteit van de reinigingsmiddelen

4. Biologie
• Microbiologische test / Cytotoxiciteitstest

5. Management
• Werkvoorschriften / Testvoorschriften
• Kwaliteitswaarborging
• Functionaliteitstest

6. Samenvatting
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De procedure voor opname van een nieuw
product in onze portfolio
De De procedureprocedure voorvoor opnameopname van van eeneen nieuwnieuw
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Reiniging
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Werk- en 
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Beoordeling van het reinigingsprocesBeoordelingBeoordeling van van hethet reinigingsprocesreinigingsproces

• Caviteiten

• Lumina

• Moeilijk bereikbare
materiaal-overgangen

• Oppervlakte-structuur



Techniek
Electrische / Mechanische Functionaliteit
TechniekTechniek
ElectrischeElectrische / Mechanische / Mechanische FunctionaliteitFunctionaliteit

Krachtcurve van een trocar
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Techniek
Controle van de parameters
TechniekTechniek
ControleControle van de van de parametersparameters

Krachtmeting van een trocar

• Veerkracht
• Electrische
functionaliteit

• Isolatie



Grondstoffen
Materiaal-analyse
GrondstoffenGrondstoffen
MateriaalMateriaal--analyseanalyse

Onderzoeken van 
fysische eigenschappen

Bepaling van de
chemische eigenschappen

Demonteren van producten
(op onderdeel niveau)



Grondstoffen
Compatibiliteitstest
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Reinigings- en 
Desinfectiemiddel

A
B
C

Materialen
(bijvoorbeeld)

ABS
Silicone
PTFE

PE
Epoxyd

Volledige test van alle 
in het gevalideerde proces
voorkomende combinaties



BiologieBiologieBiologie

• Microbiologische beoordeling
(Bioburden - kiemgetal)

•(Biocompatibiliteitsonderzoek) 
Cytotoxiciteitstest

• ETO – compatibiliteit /          
restgasbepaling



Werk- / TestvoorschriftenWerkWerk-- / / TestvoorschriftenTestvoorschriften

• Reinigings/Desinfectie procedure

• Gedetailleerde beschrijving
van het productspecifieke
herbewerkingsproces

• Testvoorschriften voor
optische en technische 
functionaliteits-controle

• Veiligheidsprocedure

Resultaten uit de 
technische 
realiseerbaarheids-
studie



Kwaliteitswaarborging
optisch
KwaliteitswaarborgingKwaliteitswaarborging
optischoptisch

Zichtcontrole
(Microscoop)

orthopedische Shaver

Vaporisatie-electrode



SamenvattingSamenvattingSamenvatting

�Geen reactie van kunststoffen met reinigings-
en desinfectiemiddelen ontstaat

�Electrische functionaliteit controleerbaar is

�Mechanische functionaliteit controleerbaar is

�Reinigingsprestatie valideerbaar is

�Microbiologische beoordeling goed is

�Sterilisatieproces valideerbaar is

��������dandan isis herbewerkingherbewerking doordoor ReDis ReDis mogelijkmogelijk



Product voorbeeldenProduct Product voorbeeldenvoorbeelden

Catheter
Laserfiber

Endoscopische
stapler

Vaporisatie-electrodeTrocar

Orthopedische
shaver



Ingangscontrole

Registreren van producten



Kenmerken van producten middels barcode-label



Machinale en manuele reinigingsprocessen



Individuele controle van alle producten
onder vergrotingsapparatuur



Verwerking van de producten in de cleanroom
klasse 10.000 (DIN EN ISO 14644-1)



Kenmerken van de producten middels barcode-label



DoelstellingDoelstelling ReDis....ReDis....

• Samenwerken met ziekenhuizen, overheidsinstanties,

industrie en andere instellingen, om uiteindelijk op het

gebied van disposable herbewerking te komen tot 

richtlijnen en afspraken, die leiden tot verantwoord

hergebruik en patientenveiligheid.



ReDis GmbH
Gesellschaft für Wiederaufbereitung 
in der Medizin

Universitätsstraße 142
44799 Bochum (Duitsland)
tel.: +49 (0234) 97 127 - 0
fax: +49 (0234) 97 127 - 622
info@redis.de

Doverau 50
6467 HK Kerkrade (Nederland)
tel.: +31 (0)6 290 460 28
e.rijcken@redis.de


