Validierungspriifungen am
RDG-E AdaptaScope

Flir die Aufbereitung chirurgischer in-
strumente verlangen die Vorschriften
den Nachweis, dass der Aufbereitungs-
prozess in der betrachteten Abteilung
zuverldssig zu einem definierten Er-
gebnis fiihrt. Dazu miissen alle Gerite
Sachgerecht installiert sein, das Aufbe-
reitungsverfahren muss fiir die vorge-
sehenen Zwecke geeignet sein, vor al-
lem aber muss belegt werden, dass der
Reinigungs- und Desinfektionsprozess,
so wie er in der Klinik oder der Arzt-
praxis ablduft, die geforderten Qualitd-
ten erreicht.

Fiir die RD-Gerdte sind die
Schritte zur Validierung inzwischen
gut beschrieben und weitgehend ver-
einheitlicht. Fiir die Aufbereitung fle-
xibler Endoskope sind die Validie-
rungspriifungen noch nicht so einge-
hend festgelegt. Der Rahmen dafiir
wird aber vorgegeben von den , An-
forderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischen Zusatzinstrumenta-
riums*  (Bundesgesundheitsblatt
2002, 45, 395-411).

Verstdndlicherweise wollen viele
Krankenhduser, die ihre Instrumen-
tenaufbereitung priifen lassen, nicht
auf halbem Wege stehen bleiben. Sie
wollen auch Gewissheit dariiber ha-
ben, wie griindlich und wie zuverlas-
sig bei ihnen die flexiblen Endoskope
aufbereitet werden. Andere stufen die
Endoskopie als so sensibel ein, dass
sie sogar zuerst bei der Endoskopauf-
bereitung sicher gehen wollen.

Daraus entstehen Anfragen an die
Hartmann GmbH, die Endoskopaufbe-
reitung zu validieren. Wir haben des-
halb ein Vorgehen erarbeitet, um die
Endoskopaufbereitung mit der Adap-
taScope zu validieren. Diese Maschi-
nen sind breit im Einsatz und wir be-
treuen sie seit Jahren, kennen sie also
sehr gut. Viele Punkte der Validie-
rungs-Leitlinie lassen sich auch auf die
RDG-E anwenden. Andere kénnen we-
gen der Besonderheiten der Maschi-
nen nicht eins zu eins iibernommen
werden. Fiir diese Punkte sehen wir

Priifungen vor, die einerseits dem Ziel
der Validierung entsprechen und an-
dererseits die Besonderheiten der ma-
schinellen Endoskopaufbereitung be-
riicksichtigen. Das grundsatzliche Vor-
gehen folgt natiirlich dem Stufenmo-
dell der Validierung, das von uns fiir
alle Aufbereitungen mit Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten entwickelt
wurde. Voraussetzung fiir die Validie-
rung ist eine funktionierende Chargen-
dokumentation der AdaptaScope.

Ist das gegeben, dann werden -
noch vor der eigentlichen Validierung
- die Daten der Programme, das Um-
feld der Maschine, das Zubehor und
die Prozesseingangswerte sorgfaltig
dokumentiert.

Bei der AdaptaScope priift die
Hartmann GmbH speziell folgende
Punkte:

- Die AdaptaScope verwendet
Wiasser aus bis zu vier Zuldufen:
Kaltwasser, Warmwasser, Weich-
wasser und/oder VE-Wasser. Fiir
jeden Zulauf bestimmen wir vor
Ort die Wasserqualitdt.

Das VE-Wasser wird zusatzlich in

einem akkreditierten Labor tiber-

priift, unter Beachtung der Norm

DIN EN 285. Die Werte dieser

Norm werden auch in der Validie-

rungs-Leitlinie von DGKH, DGSV

und AKI empfohlen,

- Daes sich um eine chemo-ther-
mische Desinfektion handelt,
wird das zur Schlussspiilung ver-
wendete sterile Wasser mikrobio-
logisch auf kolonienbildende Ein-
heiten untersucht. Damit werden
Kontaminationen des Endoskops
durch die Schlussspiilung ausge-
schlossen.

- Spezifisch fiir die AdaptaScope ist
die Uberpriifung des Kanal- und
Waschpumpendruckes. Jeder
Endoskopkanal ist an eine sepa-
rate Kanalpumpe angeschlossen.
Die Kanalpumpen miissen bei ei-
nem festgelegten Druck abschal-
ten, um die Endoskope nicht zu
beschadigen.

Neben dem Abschaltdruck der

Kanalpumpen wird auch der

Waschpumpendruck dokumen-
tiert.

- Die Fordermengen aller Kanal-

pumpen werden einzeln aufge-

nommen. Damit wird ermittelt, ob
die notwendige Durchspiilung der
einzelnen Kandie gewahrleistet ist.

- Zur Prifung der Reinigungswir-

kung wird der TOSI-FlexiCheck
eingesetzt. Die Validierungs-Leit-
linie von DGKH, DGSV und AKI
schreibt eine optische Priifung
der real verschmutzten Instru-
mente vor und eine Priifung mit
definiert kontaminierten Instru-
menten. Da die Kandle der Endo-
skope nicht optisch auf Sauber-
keit tiberpriift werden konnen
ohne das Endoskop zu beschadi-
gen, wird der TOSI-FlexiCheck zur
Priifung eingesetzt. Der TOSI-Fle-
xiCheck tragt eine definierte Blut-
Testanschmutzung und Polysac-
charid-Anschmutzung. Die Reini-
gungsleistung des Gerdtes wird
daran beurteilt, in wie weit die
Testanschmutzungen entfernt
wurden.

Separate Kanaltrennung im Gerat
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Die Desinfektionsleistung wird
mit Dummies tiberpriift, welche
den jeweiligen Endoskopkanal
nachbilden. Ein Dummy ist ein 2
m langer Schlauch aus Spezial-
kunststoff. Die Schlduche werden
von einem akkreditierten Labor
mit Blut und dem Testkeim En-
terococcus faecium kontaminiert.
Nach dem Durchlaufen der zu
priifenden Programme werden
die Dummies wiederum im
Priiflabor ausgewertet.

Die Validierungs-Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI erwdhnt
diese Priifung nicht, da sich die
Leitlinie ausschlieflich auf ther-
mische Desinfektionsverfahren
beschrdnkt. Bei flexiblen Endo-
skopen kommt aufgrund der Ma-
terialvertraglichkeit aber nur eine
chemo-thermische Desinfektion
in Frage. Demzufolge muss die
Desinfektionswirkung durch ei-
nen mikrobiologischen Test nach-
gewiesen werden. Die Ermittlung
der Desinfektionsleistung iiber
den A,-Wert ist nur bei thermi-
scher Desinfektion zuldssig.

Bei der thermoelektrischen Prii-
fung wird mit Datenloggern die
Zeit-Temperatur-Kurve des Prozes-
ses aufgenommen. Damit kann
tiberpriift werden, ob die Wirktem-
peratur des Wasch- und Desinfek-
tionsmittels eingehalten wird.

Bei der AdaptaScope dient die
Aufnahme des Zeit-Temperatur-
Verlaufes zwei Zielen: 1. Die Zeit-
Temperatur-Kurve sagt aus, ob
die Bedingungen fiir Reiniger und
Desinfektionsmittel optimal sind.
2.Im Programm ,Maschinendes-
infektion" wird die Maschine
selbst thermisch desinfiziert. Die
Wirkung dieses Programms wird
tiber den A,-Wert festgestellt.

Um Waschmittelreste im Schluss-
spiilschritt zu ermitteln, werden
die chemischen und physikali-
schen Daten des letzten Spiilwas-
sers mit den Werten des Prozess-
wassers vor dem Spiilen vergli-
chen. Damit wird gepriift, ob Che-
mikalien verschleppt werden.
Diese Priifung wird von der Vali-
dierungs-Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI empfohlen. Wir
nehmen diese Priifung standard-
madfig vor - zur Sicherheit.
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Insgesamt bleibt festzuhalten: Die
Validierungs-Leitlinie gibt auch fiir die
AdaptaScope den Rahmen vor. Passt
man sie mit einigen wohliiberlegten
Erganzungen an die Spezifik flexibler
Endoskope an, dann ist eine aussage-
kraftige Validierung der Aufbereitung
flexibler Endoskope sehr gut maglich.
Fiir Kliniken und Niedergelassene
Arzte bedeutet das: Mehr Sicherheit in
der Endoskopaufbereitung.
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Neue HF-Schlingen
von MTW

M ,Power-Snare*

Mit der neu entwickelten Power-
Snare, stellt MTW Endoskopie eine
weitere einzigartige Entwicklung fiir
die therapeutische Endoskopie vor.

Die neuartige Schlinge zur Po-
lypektomie und Mucosaresektion
verfiigt tiber einen aktiven Steuer-
mechanismus zum sicheren einstel-
len und halten der Offnungsweite.
So gelingt es auch Polypen in
schwierig zugdnglichen Bereichen
sicher zu umschlingen und abzutra-
gen. Die neue Schlinge ist im proxi-
malen Bereich federverstdarkt und so
durch die Ermoglichung eines hohen
Auflagedrucks auch zur Mukosa-
resektion bestens geeignet.

Wie alle MTW Schlingen ist
diese neue Schlinge auch mit einem
fest angebrachten Handgriff mit

p

Spiilansatz versehen. Der Handgriff
hat einen fiir alle gangigen HF
Gerdte passenden Anschluss und zur
optimalen Reinigung einen Luer-An-
schluss.

Dieser neue autoklavierbare
Schlingentyp hat 2,6mm Aufien-
durchmesser und ist mit und ohne
isolierter Spitze in den Langen 180
und 230 cm erhdltlich. Die Off-
nungsweite betragt ca. 35mm.

M ,Vario-Snare*

Mit der Vario-Snare hat MTW
eine weitere multifunktionale
Schlinge im Programm.

Hier handelt es sich um zwei
Schlingen in einem Instrument. Der
Vorteil fiir den Anwender liegt hier
in der mdglichen Zeitersparnis
durch die Vermeidung von Instru-
mentenwechsel.

Nach der Hilfte des Offnungs-
weges, steht eine Schlinge mit ca.
15mm Durchmesser zur Verfiigung.
Bei voller Ausnutzung des Offnungs-
wegs steht eine Schlinge mit ca.
30mm Durchmesser zur Verfiigung.

Diese symmetrische Schlinge
aus geflochtenem Draht ist ebenfalls
mit und ohne isolierter Spitze er-
hdltlich. Wie alle widerverwendba-
ren Schlingen von MTW hat auch die
neue Vario-Snare einen fest ange-
brachten Handgriff mit Spiilan-
schluss und passt an alle gdangigen
HF-Gerdte.

Die neue Schlinge hat einen
AuBendurchmesser von 2,3mm und
ist in den Langen 180 und 230 cm er-
haltlich.

Weitere Informationen:

MTW Endoskopie
Goldsbergstrale 18, 46487 Wesel
Tel. 02803-91200

Fax. 02803-8113

www.mtw-endoskopie.com
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