KBE-Grenzwerte fur

Medela Ready-to-Use Produkte

Das Herstellungs- und Verpackungsverfahren sowie die
mikrobiologischen Kontrollen, die vor der Freigabe jeder
Produktcharge durchgefiihrt werden, gewéhrleisten, dass sich
lediglich eine unbedenklich geringe Zahl apathogener Keime
und keinerlei pathogene Keime auf den Produkten befinden.
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Die geltenden KBE-Grenzwerte (KBE = ,Koloniebildende Einheit”) fur Fa =
Medela Ready-to-Use Produkte wurden anhand der in Deutschland gultigen BEADY
Vorschriften fUr die Reinheit von Trinkwasser ermittelt. ' Die Keimbelastung
wird in Ubereinstimmung mit der Norm EN ISO 11737-12 bei den
Produktionschargeneinheiten kontinuierlich Uberwacht. In der Praxis wird
die Keimbelastung jeder Produktcharge vor der Verkaufsfreigabe anhand
von Stichproben auf Einhaltung des zuldssigen Grenzwerts (KBE/Produkt)
gepruft. Die erreichten KBE-Werte pro Produkt im Jahr 2014 und die [
Grenzwerte flr jedes Produkt werden in Tabelle 1 gezeigt.
Artikelnummer  Artikelname Grenzwert Durchschnittlich
(KBE/Produkt)® erreichter Wert
(KBE/Produkt) 4
200.2957 Ready-to-Use Einweg-Flasche 80 ml 30 0
200.2956 Ready-to-Use Einweg-Flasche 150 ml 55 0
200.4802 Ready-to-Use Einweg-Flasche 250 ml 90 0
008.0257 Ready-to-Use Calmita Starter 10 0,2
008.0258 Ready-to-Use Calmita Advanced 10 0,2
008.0276 Ready-to-Use Eintages-Pumpset Symphony GréBe M 24 0,2
008.0277 Ready-to-Use Eintages-Pumpset Symphony GréBe L 24 0,1
008.0278 Ready-to-Use Eintages-Pumpset Symphony GroBe XL 24 0,3
008.0269 Ready-to-Use Eintages-Pumpset Lactina M 24 0,0
008.0270 Ready-to-Use Eintages-Pumpset Lactina GroBe L 24 0,4
K 008.0271 Ready-to-Use Eintages-Pumpset Lactina GroBe XL 24 0,0 j

Tabelle 1: KBE-Grenzwerte und durchschnittlich erreichte KBE-Werte

AuBerdem garantieren mikrobiologische Kontrollen, die vor der Freigabe jeder Produktcharge durchgeflihrt werden, dass sich
keine pathogenen Bakterien auf den Produkten befinden (Tabelle 2). In Ubereinstimmung mit dem Deutschen Beratungszentrum
flir Hygiene wurden die folgenden Bakterien als pathogen flr termin- und friihgeborene Sauglinge eingestuft (Tabelle 3).°



Artikelnummer

200.2957
200.2956
200.4802
008.0257
008.0258
008.0276
008.0277
008.0278

Artikelname

Ready-to-Use Einweg-Flasche 80 ml

Ready-to-Use Einweg-Flasche 150 ml

Ready-to-Use Einweg-Flasche 250 ml

Ready-to-Use Calmita Starter

Ready-to-Use Calmita Advanced

Ready-to-Use Eintages-Pumpset Symphony GréBe M
Ready-to-Use Eintages-Pumpset Symphony GroBe L
Ready-to-Use Eintages-Pumpset Symphony GroBe XL

Grenzwerte fir
pathogene Keime
(KBE)?2

0 pro 10 Flaschen
0 pro 10 Flaschen
0 pro 10 Flaschen
0 pro 10 Sauger

0 pro 10 Sauger

0 pro 10 Pumpsets
0 pro 10 Pumpsets
0 pro 10 Pumpsets

008.0269
008.0270
008.0271

N

Ready-to-Use Eintages-Pumpset Lactina GréBe M
Ready-to-Use Eintages-Pumpset Lactina GréBe L
Ready-to-Use Eintages-Pumpset Lactina GroBe XL

0 pro 10 Pumpsets
0 pro 10 Pumpsets
0 pro 10 Pumpsets

Tabelle 2: Grenzwerte fUr pathogene Keime bei Ready-to-Use Produkten

Pathogene Keime

Escherichia coli
Enterococcus spp.
Pseudomonas aeruginosa
Shigella spp.

Salmonella spp.

Yersinia spp.

Bacillus cereus

N

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (A-Streptokokken)
Staphylococcus aureus
Koagulase-negativer Staphylococcus spp.
Corynebacterium diphteriae

Clostridium botulinum

Clostridium difficile

Streptococcus agalactiae (B-Streptokokken)

Tabelle 3: Nicht zugelassene pathogene Keime, festgelegt durch das Deutsche Beratungszentrum flir Hygiene. ®
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Manche Produkte sind méglicherweise nicht in allen Landern verfliigbar. Weitere Informationen tber Produkte
von Medela finden Sie unter www.medela.com, (iber die landerspezifische Handlersuche oder wenden Sie sich

an lhren Medela Gebietsleiter.
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