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Vorwort

In der SNENISO9001, SNENISO13485 wie auch in der SNEN 15224
(Qualitatsmanagementsystem in Organisationen der Gesundheitsversorgung) steht: ,Die
Organisation muss die Produktion und die Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedin-
gungen durchfiihren.“ Erreicht wird dies u.a. durch die Validierung der Aufbereitungsprozesse
gemass den gesetzlichen Anforderungen und normativen Vorgaben.

Eine allgemeinere oder Ubergeordnete Voraussetzung ist ein gelebtes / funktionierendes QM-System
beim Prozesseigner.

In folgender Empfehlung ist beschrieben, welche Punkte bei der Validierung von da Vinci

Instrumenten zu beachten sind.

In diesem Text wird der Einfachheit halber nur die mannliche Form verwendet. Die weibliche Form

ist selbstverstandlich immer miteingeschlossen.
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Abkiirzungsverzeichnis

°C
AEMP
EN

1Q
ISO
Min
MP
0oQ
PQ
QM
RDG
SN
SOP
VA
z.B.
ZSVA

Grad Celsius

Aufbereitungseinheit flir Medizinprodukte
europaische Norm

Installation Qualification (Installationsqualifizierung)
International Organisation for Standardisation
Minuten

Medizinprodukt

Operation Qualification (Funktionsqualifizierung)
Performance Qualification (Leistungsqualifizierung)
Qualitdtsmanagement

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Schweizer Norm

Standardarbeitsanweisung (Standard Operating Procedure)

Verfahrensanweisung

zum Beispiel

Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung (siehe AEMP)
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

1 Basis der Empfehlung

e Swissmedic, Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten
e SN ENISO 15883 ,,Reinigungs - Desinfektionsgerate*.
e Teil 1: Alilgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

e Teil 2: Anforderungen und Prufverfahren von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten mit thermischer Desinfektion fur chirurgische Instrumente,

Anasthesiegerate, Gefasse, Utensilien Glasgerate usw.
e Teil 5: Prifanschmutzungen und -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung

e Schweizerische Leitlinie fiir die Validierung und Routinetiberwachung von

Reinigungs- und Desinfektionsprozessen fiir Medizinprodukte
e Teil 1: Allgemeines

e Teil 2: Maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozess — RDG fur

chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Gefasse, Utensilien Glasgerate usw.
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

2 Beschreibung und Ziel der Empfehlung

Ziel dieser Empfehlung ist es die Mindestanforderungen und einen standardisierten Ablauf der
PQ als Teil der Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen der da Vinci
Instrumente zu definieren. Das Produktdesign der da Vinci Instrumente lasst eine
Inaugenscheinnahme der innenliegenden Bereiche nicht zu. Diese Empfehlung setzt den
Fokus auf die analytische Kontrolle der Reinigungsleistung mittels quantitativer
Restproteinbestimmung (SN ISO 15883-1, Anhang C) zum Nachweis und zur Bewertung von

einweissartiger Restverschmutzung.

Si und Xi/X da Vinci Instrumente unterscheiden sich durch das Gehausedesign, deren Bauart
(Mdglichkeiten der Reinigung) und Fertigungsmaterialien sind jedoch gleich. Da Xi/X-
Instrumente einen langeren Schaft besitzen, kann eine PQ mit Xi/X Instrumenten zur

Bestatigung der Reinigungsleistung von Si Instrumenten angewendet werden.

Mit einer PQ wird die Wirksamkeit des gesamten Reinigungsverfahrens fur die
aufzubereitenden Medizinprodukte in einer medizinischen Einrichtung bestimmt. Der erste
Schritt ist die Vorbereitung im OP, danach werden die Instrumente in der AEMP manuell
vorgereinigt und in einem RDG aufbereitet. Die Ergebnisse der PQ hangen davon ab, ob das
AEMP-Personal die zugelassenen Aufbereitungsanleitungen des Herstellers befolgt. Die
Ergebnisse konnen weiterhin von folgenden Faktoren beeinflusst werden: Wasserqualitat,
Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungswerkzeuge, aus der Aufbereitungsumgebung
stammende Kontaminationen, Wirksamkeit des Reinigungsmittels und ordnungsgemasser
Betrieb des RDG. Ergebnisse von Restproteinbestimmungen kénnen durch Storfaktoren wie
Reinigungs- oder Schmiermittelriickstande auf oder im Instrument beeintrachtigt werden. In
der Regel wirken sich diese Storfaktoren auf die laboranalytischen Auswertungen mit einem

erhdhtem Nachweisergebnis aus.

Die Festlegung der Prifchargen und die Anzahl der Reinigungsprifungen erfolgt gemass der
schweizerischen Leitlinie fur die Validierung und Routineiiberwachung von Reinigungs- und

Desinfektionsprozessen flir Medizinprodukte
e Teil 1: Allgemeines

e Teil 2: Maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozess — RDG fir

chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Gefasse, Utensilien Glasgerate usw.

Seite 2



IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

3 Vorbereitungsmassnahmen der Gesundheitseinrichtung

Far die Validierung sollten die da Vinci Instrumente vor der ersten klinischen Anwendung 1
x manuell und 2 x maschinell gemass Aufbereitungsanleitung aufbereitet werden, um
Anschmutzungen zu beseitigen, die den Proteinrlickstandtest beeintrachtigen konnen

(Empfehlung des Herstellers Intuitive)
Da Vinci Instrumente werden bei einer OP eingesetzt.

Die Aufbereitung erfolgt gemass der Aufbereitungsanleitung, wobei das Aufbereitungs-
verfahren abgebrochen wird, bevor die Temperatur bei der thermischen Desinfektion 60 °C

erreicht hat.
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

4 Ablaufdiagramm PQ

Dieses Diagramm gibt einen Uberblick tiber den Ablauf der PQ. Details zu den einzelnen
Schritten finden Sie in der Aufbereitungsanleitung von Intuitive.

Flowchart

Beschreibung

Betreiber /
Validierer

Bestimmung der zu
testenden Instrumente

v

Aufbereitung

v

Klinische Anwendung

v

Aufbereitung

v

Trocknung

Verpackung

Prufung beim Betreiber

Lagerung

Transport

Prifung Typ |
(nicht-zerstorerisch)

Prifung Typ Il
(zerstorerisch)

Test auf
Proteinriicksténde

Festlegen der da Vinci-Instrumente, die einer PQ unterzogen
werden sollen. Ublicherweise werden drei reprasentative
Instrumente (monopolare Schere, bipolarer Greifer und ein
weiteres Instrument) im Rahmen der PQ getestet. Voraussetzung
ist, dass 1Q und OQ erfolgreich durchgefihrt wurden.

Die Instrumente werden entsprechend der Aufbereitungsanleitung
und den entsprechenden Richtlinien der Gesundheitseinrichtung
sterilisiert.

Die Instrumente werden bei einer OP eingesetzt.

Die Aufbereitung erfolgt gemass der Aufbereitungsanleitung, wobei
das Aufbereitungsverfahren im RDG abgebrochen werden muss,
bevor die Temperatur bei der thermischen Desinfektion 60°C
erreicht. Die Instrumente dirfen nach der Reinigung nicht
sterilisiert werden.

Die Instrumente missen sorgfaltig mit sauberer und Olfreier
Druckluft (z. B. medizinische Druckluft) nachgetrocknet werden.

Die Instrumente mussen so verpackt werden, dass sie nicht
rekontaminiert werden konnen. Dazu koénnen sie einzeln in
sauberen, verschliessbaren Folienbeutel verpackt werden. Die
Folienbeutel missen ausreichend reissfest sein, damit die
Instrumentenspitze die Tute nicht durchdringen.

Die Instrumente missen so zlgig wie moglich auf
Restverschmutzungen getestet werden, eine verlangerte
Lagerung ist nicht empfohlen. Alternativ kann eine Lagerung der
Instrumente unter 20°C erfolgen.

Der Transport in ein externes Priflabor fur die Untersuchung sollte
in einer ausreichend stabilen Verpackung erfolgen. Ein Versand
per Express wird empfohlen. Bei eventuell vorhandener
Restfeuchte in den Instrumenten kann bei erhéhten
Aussentemperaturen ein gekuhlter Versand notwendig sein. Ein
Ausdruck der Beschreibung des Aufbereitungsverfahrens im
RDG muss der PQ-Dokumentation beigefuigt werden.

Bei der nicht-zerstérerischen Prifung wird eine Inspektion auf
Restverschmutzung der Spitze und aller dusseren Flachen
durchgefiihrt. Ebenfalls erfolgt eine Extraktion der Spitze und der
inneren Schaftelemente flr einen nachfolgenden Proteintest.

Bei der letztmaligen Aufbereitung der Instrumente (Lebensende)
kann eine zerstérerische Prifung vorgenommen werden, welche
neben der Extraktion eine zusatzliche Inspektion der inneren
Schaftelemente ermdglicht.

Der Proteintest sollte den Vorgaben der SN EN ISO 15883-1
entsprechen und kann von einem externen Pruflabor
durchgefiihrt werden. Das Pruflabor sollte tUber Erfahrung in
diesem Bereich verfiigen. Alternativ kann die Untersuchung in
der Gesundheitseinrichtung von entsprechend qualifizierten
Mitarbeitern mittels zugelassener Verfahren durchgefiihrt
werden.
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

5 Checkliste Prozess Reinigung und Desinfektion

Betrachtung fiir die PQ (Harmonisieren mit SN EN 1SO 15883-1)

Ja Nein Anforderung

Bemerkung

[l

L]

Wird die Vorreinigung entsprechend der aktuellen
Aufbereitungsanleitung von Intuitive durchgefihrt?

[]
[]

Verfahrensanweisung flir da Vinci Instrumente ist
vorhanden und stimmt mit aktueller Anleitung von
Intuitive und vom RDG Hersteller tiberein.

Nachweis von Schulung der Aufbereitungsanleitung
durch Intuitive oder innerbetrieblicher Ausbildung

Ist ein spezieller Beladungstrager fir das RDG
vorhanden?

Ist ein spezielles Programm im RDG vorhanden?

O gl O
O (g O

Wird der richtige Prozess im RDG (Reinigungschemie
& Parameter) verwendet?
(z.B. automatischer Programmstart)

[]
[]

Sind die da Vinci Instrumente am Beladungstrager
adaptiert (Beladung korrekt)?

[]
[]

Reinigung wird vor der thermischen
Desinfektionsphase im RDG beurteilt (Achtung: Reste
der Reinigungschemie kénnen falschpositive
Ergebnisse verursachen)

Entnahme der zu priifenden da Vinci Instrumente

Sichtprifung des Reinigungsergebnisses

Manuelle Trocknung mit Olfreier und sauberer
Druckluft / fusselfreiem Tuch

Anzahl der zu prifenden da Vinci Instrumente muss
festgelegt werden (Validierung / Requalifizierung)

Desinfektionsprifung erfolgt thermoelektrisch
(Datalogger)

Erfassung des AqgWert > 3000 am da Vinci Instrument

Anzahl der Prufzyklen (Chargen) muss festgelegt
werden — siehe Teil 2 (schweizerische Leitlinie)

I R A W A A R I

OO oo o) djgig

Routinekontrolle: 1 Instrument pro Quartal
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

6 Ablauf Validierung

6.1 Validierungsvorgesprach

¢ Sicherstellung, dass 1Q/OQ durchgefihrt wurden

¢ Instrumente definieren (z. B. Monopolare Schere, Bipolare Zange und ein weiteres
Instrument)

o Sicherstellen, dass Instrumente richtig vorbehandelt werden

e Zeitplan definieren (Datum fir 1. OP)

e Grundschulung durch Intuitive wurde durchgefihrt?

e Verfahrensanweisung gem. aktueller Aufbereitungsanleitung ist vorhanden?

e Sind passende Beladungstrager vorhanden?

¢ Besteht ein passendes Reinigungsprogramm gemass den Vorgaben von Intuitive?
¢ Ist eine geeignete Prozesschemikalie vorhanden?

¢ Ist ein geeigneter Transportbehalter und Verpackung vorhanden?

e Saubere und o6lfreie Druckluft vorhanden?

6.2 Tag der Validierung

¢ Einsicht Verfahrensanweisung

e Schulungsnachweis

¢ Beobachtung, (Checkliste) Vorreinigung, optische Priifung

¢ Mind. 1 Lauf Gesamtprozess mit Datenloggern (thermische Desinfektion)

e 1 Lauf mit klinisch angeschmutzten da Vinci Instrumenten. Abbruch vor thermischer
Desinfektion

e Trocknung, um Keimwachstum beim Transport zu vermeiden
o Extraktion Proteinanalyse vor Ort / Versand an Labor (Geeignete Transportbox)

e Extraktion vor Ort mdglich (braucht Platz, Training & technisches Zubehdr)

6.3 Analyse Restproteine

o Extraktion gemass Punkt 10 Beschreibung Proteinextraktion
¢ Quantifizierung nach SN EN ISO 15883-1 (BCA / OPA)

e Ubermittlung des Laborberichts an Validierer

6.4 Abschluss Validierung

e Bewertung der Restproteinergebnisse entsprechend den Akzeptanzkriterien und
Massnahmen der schweizerischen Leitlinie (Punkt 4.2.1)
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

o Fertigstellung Validierungsbericht
» Optional Routinekontrolle entsprechend der Leitlinie Punkt 6

e Abschlussgesprach zwischen Betreiber und Validierer um Details und Ergebnisse der PQ
zu erlautern und eventuelle Massnahmen zu bestimmen
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

7 Checkliste Validierung

7.1 Allgemeines

Ja Nein Anforderung Bemerkung

[l

L]

Verfahrens- und Arbeitsanweisungen fiir da
Vinci Instrumente sind vorhanden und
stimmen mit aktueller Anleitung von Intuitive
und vom RDG Hersteller Gberein.

[l

L]

Nachweis von Schulung der
Aufbereitungsanleitung durch Intuitive
vorhanden?

7.2

Infrastruktur

Ja Nein Anforderung Bemerkung

[l

L]

RDG entsprechend den Herstellervorgaben
gewartet?

Spezieller Beladungstrager fur das RDG
vorhanden?

Spezielles Programm im RDG vorhanden?

Geeignete Reinigungschemie?

O g o

O |[gjgl

Der richtige Prozess (Programm) im RDG
wird verwendet?
(z.B. automatischer Programmstart)
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

7.3 Tag der (ersten) OP:

Ja Nein Anforderung

Bemerkung

[

[]

Wird die Vorreinigung entsprechend der
aktuellen Herstellerangaben durchgefuhrt?

[l

L]

Sind die da Vinci Instrumente am
Beladungstrager adaptiert (Beladung korrekt)?

[]
[]

Reinigung VOR der thermischen
Desinfektionsphase im RDG beurteilt

(Achtung Reiniger Reste kdnnen falschpositive
Ergebnisse verursachen)

Entnahme der zu priifenden da Vinci
Instrumente ok?

Chargendokumentation des RDG Prozesses
vorhanden?

Sichtprifung des Reinigungsergebnisses
einwandfrei?

Trocknung mit sauberer und olfreier Druckluft
erfolgt?

Desinfektionsprifung erfolgt thermoelektrisch?
(Datalogger)

Erfassung vom Aq Wert > 3000 am da Vinci
Instrument ok?

N I O W

1 I O I A O

Anzahl der Priufzyklen ok?

Seite 9



IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

7.4 Proteinextraktion und Analyse:

Ja

3 Instrumente (worst case Instrumente, z.B. Kauterinstrumente)
Extraktion und Analyse im Labor

(geeignete Transportbox vorhanden?)

Extraktion vor Ort, Analyse im Labor

Extraktion und Analyse vor Ort

Nein Anforderung Bemerkung

] Extraktion von Restproteinen mit SDS geméss
Methodenbeschreibung (siehe Kapitel 11.2)

Durchfiihrung der quantitativen
] Restproteinbestimmung aus SDS Extrakt
Restproteingrenzwert pro Instrument <100 ug

[l

Anzahl der zu prifenden da Vinci Instrumente

L festgelegt? (Validierung/ Requalifizierung)

7.5 Routinekontrolle

1 Instrument pro Quartal — Prifung Restprotein (zerstdrerisch oder nicht zerstérerisch)
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8 Vorbereitung der Instrumente fur den Proteintest

(Gesundheitseinrichtung)

8.1 Aligemeine Vorbereitung:

sterile Handschuhe oder saubere Einweghandschuhe

Sicherstellen einer sauberen und OoOlfreien Druckluft. Beim Trocknen darf keine
Rekontamination erfolgen

Lichtlupe anschalten, Vergrosserung 4-fach wie in den Herstellerangaben vermerkt
saubere Unterlage (z. B. Verpackungs-Vlies) auf Beistelltisch legen

Folienbeutel in ausreichender Grosse einseitig versiegeln.

Marker zum Beschriften (Beschriftungen nur auf der Folienseite der Folienbeutel)

Staubschutzfolie zum Einschlagen der verpackten Instrumente (zusatzlicher Schutz vor
Kreuzkontamination)

Paketschein Express-Versand

ausgefullter Begleitzettel des Priflabors (soweit moglich)

passend grossen Karton fur die verpackten da Vinci Instrumente bereithalten
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

8.2 Vorbereitung der Instrumente fir die Priifung auf Restproteine

nach Verwendung im OP aufbereiten wie in der VA / SOP beschrieben (Vorreinigung mit
einweichen, spilen, birsten etc.)

Im RDG reinigen und Zyklus nach der letzten Spllung vor Beginn der Desinfektion
abbrechen (Techniker fragen vom Hersteller)

Ein  Ausdruck der Beschreibung des Aufbereitungsverfahrens im RDG
(Chargendokumentation) muss beigefiigt werden.

Instrumente mit sauberen Einweghandschuhen entnehmen und auf eine saubere Unterlage
(Vlies) legen, nicht die Spitze berihren oder damit irgendwo anstossen. Nacheinander
einzeln vom Beladungstrager nehmen, ohne ,Zwischenlagerung®

Mit sauberer und Olfreier Druckluft sehr griindlich trocknen (auch an der Spitze) >
Restfeuchte kann eine Tribung der SDS-L6sung hervorrufen und somit falsche Ergebnisse
erzeugen

Instrument nur am Gehause anfassen

Unter der Lupenlampe die Instrumentenspitze und das Gelenk sorgfaltig auf
Restverschmutzungen prifen (die Instrumentenspitze darf nicht beriihrt werden oder in
Kontakt mit anderen Gegenstanden kommen)

Mit Hilfe einer 2. Person die Instrumente einzeln eintiten und siegeln (Vorsicht vor
Durchstechung des Folienbeutels, keinen Spitzenschutz verwenden, Instrument mit der
Spitze zuerst in den Folienbeutel stecken, sonst Gefahr einer Kontamination durch das
berlhrte Gehause)

Folienbeutel siegeln und beschriften (Datum und Gesundheitseinrichtung - Labor muss
nach dem Auspacken die Instrumente zuordnen kdnnen)

zusammen mit dem Anforderungszettel in den Karton legen und nochmals beschriften

Sofort mit Anforderungsblatt zum Labor verschicken (KEINE Zwischenlagerung in der
Poststelle!)

Mit dem Labor den Ablauf der Ricksendung abklaren.
Proteinrickstands-Extraktionen und -Tests kdnnen auch in der Gesundheitseinrichtung von

entsprechend qualifizierten Mitarbeitern mittels zugelassenen Verfahren durchgefihrt

werden.
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IG-WiG Arbeitsgruppe — Empfehlung Validierung Aufbereitungsprozess da Vinci Instrumente

9 Trocknung /Transport/ Lagerung

9.1 Trocknung

Die Instrumente werden gemass Herstellerangaben getrocknet.

9.2 Transport

Trockene Instrumente einzeln in eine Folienbeutel verpacken, versiegeln und beschriften

Werden mehrere da Vinci Instrumente transportiert, sollten die jeweils einzelverpackten
Instrumente in einem Folienbeutel zusammen verpackt werden. Die Umverpackung
abschliessend mit Klebeband verschliessen oder versiegeln.

Instrumente in einer auslaufsicheren und verschliessbaren Aussenverpackung verpacken
und gegen Verrutschen wahrend des Transportes sichern

Labor Uber die Lieferung der Instrumente informieren
Der Transport sollte zeitnah erfolgen, evtl. per Express

Es kann ein versicherter Versand zweckmassig sein.

9.3 Lagerung

Die Proteinextraktion erfolgt idealerweise unmittelbar nach der Aufbereitung

Falls die Proteinextraktion nicht unmittelbar nach der Aufbereitung stattfindet missen die
Instrumente vollstandig getrocknet werden
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10 Beschreibung Proteinextraktion
Entsprechend SN EN ISO 15883-1, Anhang C ,Prifmethoden zum Nachweis und zur

Bewertung von eiweissartiger Restverschmutzung*

Die Beschreibung der Extraktion fur die nicht-zerstérerische Prifung basiert auf der
Vorgehensweise, welche in der Veroffentlichung ,Methode zur Priifung der Reinigung
von Robotik-Instrumenten der minimal invasiven Chirurgie” dargestellt ist. Die
Extraktion fur die zerstorerische Prifung, welche dort ebenfalls dargestellt wird, ist in

dieser Empfehlung nicht gesondert beschrieben.

10.1 Beschreibung Proteinextraktion (nicht zerstorerisch)

Wichtig: Die Durchflihrung der Proteinuntersuchung hat durch ein Labor zu erfolgen, das lber
ausreichende Erfahrung mit dem Umgang von Priifmethoden zum Nachweis und zur Bewertung von

eisweissartiger Restverschmutzung an da Vinci Instrumenten verfiigt.

Triibe Eluate: Die Quantifizierung getribter Extrakte mittels einer photometrischen Messung
gestaltet sich schwierig. Die Ursache einer Trubung muss mdglichst fest- und abgestellt
werden. Eine Klarfiltration mittels Spritzenfiter aus z.B. regenerierter Cellulose
(Porendurchmesser 0,2 um, hydrophil) kann die Tribung des Extraktes flr eine
photometrische Messung beseitigen. Es ist jedoch sicherzustellen, dass der Filter keine
proteinabsorbierenden Eigenschaften hat. Die Klarfiltration ist genau wie die anderen Schritte

der Proteinbestimmung zu validieren.

10.2 Verfahren: Extraktion von Proteinriuickstanden
bei 8mm da Vinci Si/Xi Instrumenten

Durchzuflihren im Rahmen einer PQ fir klinisch angeschmutzte Instrumente gemass
SN EN ISO 15883-1.

10.2.1 Zweck
Mit diesem Verfahren werden unter Verwendung von 1-%-Natriumdodecylsulfat (NDS)
Proteinriickstande von Bereichen bei klinisch verwendeten 8mm Si/Xi Instrumenten extrahiert,

die Kontakt mit Patienten hatten. Das Verfahren ist Bestandteil einer PQ fiir Krankenhauser.
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10.2.2 Anwendungsbereich
Dieses Extraktionsverfahren ist bei bipolaren Maryland-Pinzetten und monopolaren
gebogenen Scheren anzuwenden, die zur 8mm da Vinci Produktfamilie gehéren. Das

Verfahren kann bei Bedarf auch bei anderen 8mm Instrumenten angewendet werden.

10.2.3 Hintergrund
Das Extraktionsverfahren wird als Bestandteil der Typprufung von RDG geméass SN EN ISO

15883-1 angewendet, mit der die Reinigungs- und Wiederherstellungswirksamkeit unter
Verwendung kinstlicher Verschmutzungen bestimmt wird. Das Verfahren wurde auch fir die
Anwendung im Rahmen einer PQ fir klinisch verschmutzte Instrumente von der Arbeitsgruppe
AG da Vinci evaluiert. Weiterhin wurde das Verfahren im Rahmen europaischer PQ-Tests fiir

klinisch verschmutzte Instrumente durchgefihrt.

10.2.4 Testverfahren
10.2.4.1 Allgemeine Uberlequngen und Vorbereitung

e Einweghandschuhe muissen gewechselt werden wenn das zu beprobende distale
Instrumentenende mit der Hand beriihrt wurde, um die Ubertragung von Extrakt von einem
Instrument auf ein anderes zu vermeiden. Die bendtigten Haltevorrichtungen fir die
Extraktion missen vor dem Gebrauch sauber und trocken sein. Alle Spritzen und
Entnahmeréhrchen mussen sauber und proteinfrei sein. Eine Spritze darf nicht bei
mehreren Instrumenten eingesetzt werden und muss nach der Verwendung entsorgt

werden.

e Die Extraktentnahmerdhrchen missen die richtige Grosse haben. Beschriften Sie die
Roéhrchen fir jedes Prifinstrument und Kontrollinstrument mit der Seriennummer des
Instruments, der Extraktionsstelle (Spitze oder Schaft), dem Testdatum und den Initialen

des Prifers.

o Befestigen Sie die Instrumente zur Extraktion in einer Haltevorrichtung, wobei die Spitze

nach unten und die Spulanschlisse in Richtung des Prifers zeigen (bei Xi-Instrumenten).

e  Wickeln Sie mehrere Schichten von Parafim oder dhnliches um die distalen Offnungen

der monopolaren gebogenen Schere um diese fur den Extraktionsvorgang abzudichten.

10.2.4.2 Extraktion

e Zur Extraktion des distalen Instrumentenendes wird das Instrument in senkrechter
Position mittels einer Stativklemme fixiert. Das Arbeitsende wird in ein Rohrchen
(Totalvolumen 10—15 ml) abgesenkt, das mit 6 ml 1% SDS-Lsg. (pH = 11) gefillt ist.
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e Anschliessend wird eine Stoppuhr gestartet. Die Gesamtextraktionsszeit betragt 30
Minuten. Das in die SDS-L6sung eingetauchte Instrumentenende wird kurzzeitig
senkrecht aus dem Rd&hrchen genommen, um die Branchen des Funktionsteils in alle
Richtungen zu bewegen. Hierzu wird jeder der vier Steuerkndpfe auf der Rickseite des
Gehauseteils mit der Hand sowohl nach links als auch nach rechts gedreht. Nach der

Bedienung jeden Knopfes wird der Vorgang zwei weitere Male wiederholt.

e Danach wird das Instrumentenende wieder in das Zentrifugenréhrchen abgesenkt und
eingetaucht in SDS-Lésung auf einem Wirbelmischer (Vortexer) fur 10 Sekunden

geschuttelt.

e Nach 10, 20 und 30 Minuten nach Start der Extraktion erfolgt jeweils eine weitere
dreimalige Betatigung der vier Steuerknépfe und anschlieRende Durchmischung auf dem

Wirbelmischer.

e Nach dem letzten Wirbelmischen (nach 30 Minuten) wird der Extrakt aus dem Réhrchen
mit einer Einmalspritze (10 ml) und einer sterilen Nadel aufgezogen und das Arbeitsende
in das entleerte R6hrchen abgesenkt. Der Extrakt wird langsam mittels der Spritze (ohne
Nadel!) in den Spulanschluss 1 auf der Stirnseite des Gehauseteils injiziert, die Spritze

verbleibt adaptiert.

o Die Stoppuhr wird erneut gestartet und jeder der vier Steuerknopfe auf der Riickseite des
Gehauseteils mit der Hand sowohl nach links als auch nach rechts gedreht. Nach der
Bedienung jeden Knopfes wird der Vorgang zwei weitere Male wiederholt. Danach wird
die SDS Ldsung langsam in die Spritze zurlickgezogen bis Luftblasen sich in der Spritze
sammeln. Die Luftblasen aus der Spritze driicken, indem die Spritze nach oben gehalten

wird. Danach die Extraktionslésung wieder langsam in den Spllanschluss 1 injizieren.

e Dieser Vorgang wird bei 10, 20 und 30 Minuten wiederholt. Falls SDS L6ésung sich im
Roéhrchen sammelt diese mit der Spritze und einer sterilen Nadel aufnehmen und wieder

langsam in den Schaft (Spritze ohne Nadel) einbringen.

e Nach 30 Minuten die gesamte Extraktionslésung in dem beschrifteten Rdéhrchen

verschliessen.

o Esistdarauf zu achten das fiir jedes Instrument eine eigene Spritze und Nadel verwendet

wird, um Kreuzkontamination zu vermeiden.
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10.2.4.3 Nach der Extraktion

Bei Instrumenten durchzufiihrende Prozeduren, die an die Gesundheitseinrichtung zur

weiteren klinischen Verwendung zuriickgegeben werden
e Instrument mit unter Druck stehendem Kaltwasser spllen und abspdulen.

e Instrument vollstandig aufbereiten, wobei die Aufbereitungsanleitung von Intuitive

eingehalten wird.

10.2.4.4 Quantifizierung Restproteine

Restproteinbewertung mit der OPA / BCA Methode (abhangig vom durchfiihrenden Labor)
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11 Mogliche Fehlerquellen

Auf Prifungen an beschadigten oder nicht nach Herstellerangaben aufbereiteten da Vinci

Instrumente sollte verzichtet werden, um Verfalschungen von Ergebnissen zu vermeiden.

Ein im Rahmen der PQ durchgefihrter Aufbereitungsprozess muss gemass SN EN
ISO 15883-1 vor der thermischen Desinfektion abgebrochen werden, um eine
Proteinfixierung, die bei Temperaturen Uber 60 °C auftritt, zu verhindern. Sofern nach der
Reinigungsphase keine Spllung bzw. Neutralisation erfolgt werden die da Vinci
Instrumente mdglicherweise nicht vollstandig gespult. Es kdnnen Rulckstdnde der
Reinigungschemie an den da Vinci Instrumenten verbleiben die zu falschpositiven
Ergebnissen bei den gangigen Verfahren zur Restproteinbestimmung fiihren kénnen. In
diesem Fall sollte der Prozessabbruch wahrend der Desinfektionsphase, vor Erreichen von
60 °C erfolgen.

Nach dem Herausnehmen eines da Vinci Instruments aus dem RDG und vor dessen
Transport zum Testlabor missen die Instrumentenspitze und der Schaftinnenraum
getrocknet werden. Das Instrument kann mit sauberer und O&lfreier Druckluft gemass der
Beschreibung in der Aufbereitungsanleitung getrocknet werden. Wenn bei einem
Instrument fiir einen Proteinriickstandstest eine Extraktion vorgenommen wird, kann bereits
eine sehr geringe Olmenge in der Druckluft eine Triibheit in den Extrakten verursachen,
was die Testergebnisse verfdlschen kann. Alternativ kann das Instrument in einem
Trockenschrank  getrocknet  werden, wobei der Hauptspllanschluss am
Instrumentengehause tber einen Luftschlauch mit Luer-Anschluss angeschlossen wird. Die

Temperatur im Trockenschrank darf 60 °C nicht Gberschreiten.

Hinweis: Tribungen des SDS Extrakts kdnnen auch durch andere Faktoren begtinstigt

werden (z. B. Reinigungsmittelriickstande)

Die da Vinci Instrumente missen vor einer Verunreinigung aus der Umgebung geschitzt
werden, insbesondere nachdem sie aus dem RDG enthommen wurden und bevor sie auf
Proteinriickstdnde getestet werden. Die Instrumente missen vorsichtig gehandhabt
werden, wobei sie ausschliesslich mit sauberen Einweghandschuhen nur am Gehause
angefasst werden. Eine Berihrung der Instrumentenspitze sollte vermieden werden.
Weiterhin missen da Vinci Instrumente so verpackt und transportiert werden, dass sie
wahrend des Transports nicht mit Protein kontaminiert werden. Dazu kénnen sie einzeln in
sauberen verschliessbaren Folienbeuteln transportiert werden. Die Folienbeutel missen
ausreichend reissfest sein, so dass die Instrumentenspitze das Beutelmaterial nicht

durchdringen kann.
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