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Erfolgreiche Validierung des Aufbe-
reitungsprozesses

im Reinigungs- und Desinfektionsgerdt RDG-E AdaptaScope™
(Wassenburg WD440) durch die Hartmann GmbH

Das Reinigungs- und Desinfektions-
gerdit fiir flexible Endoskope Adapta-
Scope (Wassenburg WD440), des nie-
derldndischen Herstellers Wassen-
burg, wird in Deutschland von der
Ethicon GmbH vertrieben. Die Hart-
mann GmbH ist seit Jahren der auto-
risierte Servicepartner der Ethicon
GmbH im deutschsprachigen Raum.
Mit ihrem Fachwissen, sowie dem un-
abdingbaren Zusammenspiel von
theoretischer und praktischer Erfah-
rung an den Gerdten, hat die Hart-
mann GmbH die Endoskopaufberei-
tung in der AdaptaScope, angelehnt
an die Norm prEN ISO 15883, erfolg-
reich validiert.

Unter Validierung eines Verfah-
rens versteht man den Nachweis,
dass dieses Verfahren standig zu den
Ergebnissen fiihrt, die von ihm ge-
fordert werden. Dies ist fiir die Kli-
nik bzw. den Arzt und vor allem de-
ren Patienten ein Garant fiir die ho-
hen Sicherheitsstandards ihrer Ein-
richtung.

b e - ol L /. m—

Beispiel eines Logger-Protokolls

Endo-Praxis 2-2006

Bei einer Erstvalidierung wird in

einem Vorab-Check gepriift, ob alle Va-
lidiervoraussetzungen gegeben sind.
Nun konnen die eigentlichen Prii-
fungen beginnen:
Die Reinigungsleistung der Adapta-
Scope wird mit Hilfe von Priifkor-
pern undTestanschmutzungen beur-
teilt. Mittels mikrobiologischer
Uberpriifung wird die Desinfekti-
onswirkung bestimmt. Anhand von
Datenloggern wird die Zeit-Tempe-
ratur-Kurve des Prozesses aufge-
nommen und protokolliert.

Das Eingangswasser wird analy-
siert und die Chemikaliendosierung
wird kontrolliert, Zu den weiteren
Bestandteilen der Validierung
gehoren die dokumentierte Druck-
messung jedes Kanals und die Un-
tersuchung des Schlussspiilwassers
auf Keime und Chemikalienriick-
stande,

Nach erfolgreicher Validierung
erhdlt der Betreiber die Dokumenta-
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tionunterlagen des gesamten Pro-
zesses. Die Klinik oder Praxis hat da-
mit den Nachweis in den Handen,
dass die Verfahren der AdaptaScope
gepriift wurden. Das RDG-E arbeitet
zuverldssig und erfiillt die Sicher-
heitsstandards.

Mit der Validierung des Aufbe-
reitungsprozesses in der Adapta-
Scope ist der Anwender seiner Ver-
pflichtung gegeniiber dem Patienten
und den gesetzlichen Forderungen
nachgekommen und fiir eine
behordliche Priifung gewappnet.
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