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oEngewandte
giene

EIGNUNGSPRUFUNG

des Proteintests“ Wash — Sensor Protein DV* GU 904/25
Stericop GmbH & Co. KG

Institut fur angewandte Hygiene - Mag.Dr. Miorini KG
A-8045 Graz, Ursprungweg 160, Tel. 0316/ 694711

Stericop GmbH & Co. KG

Biedrichstrasse 10
61200 Wolfersheim

Auftragsgeman wurde der von der Fa. Stericop vertriebene Proteintest ,Wash — Sensor Protein
DV* einer Eignungsprifung fiir die Proteinrestbestimmung auf chirurgischen Instrumenten unter-

zogen.

1 Allgemeine Angaben

Auftraggeber: Stericop GmbH & Co. KG

Adresse: Biedrichstrasse 10; 61200 Woélfersheim
Prfort Institut fir angewandte Hygiene
Adresse: Ursprungweg 160; 8045 Graz

Prifzeitraum:

August 2025

Prifer:

Niels Miorini, MSc; Adrian Reitenbach, BSc

2 Verfahren der Eignungspriifung

Die Eignungspriifung erfolgte in Anlehnung an die in der Fachliteratur beschriebenen Methoden zur
Validierung des Reinigungsprozesses unter Berucksichtigung der einschlagigen normativen Anfor-
derungen. Grundlage bildete dabei die definierte Kontamination der Instrumente mit einer Albumin-
Standardlésung (Thermo Scientific) und die anschlieRende Prifung des Proteingehalts mittels des

zU testenden Proteintests.
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3 Priifgegenstande

Proteintest Wash-Sensor Protein DV (Fa. Stericop)

Der Prufgegenstand ist ein von der Fa. Stericop GmbH & Co. KG entwickelter Proteintest ,Wash —
Sensor Protein DV* zur Detektion von Proteinriickstanden auf chirurgischen Instrumenten bzw. Me-
dizinprodukten. Der Test wurde an einer Auswahl an Da Vinci- Operationsinstrumenten durchge-
fuhrt, die mit unterschiedlichen Konzentrationen einer Standard- Proteiniésung kontaminiert und an-
schlieRend auf den Proteingehalt getestet wurden. Die Wahl der Da Vinci- Instrumente begrindet
sich auf deren komplexe Bauweise mit schwer zuganglichen Stellen, dem vergleichsweise hohen
Verschmutzungsgrad durch menschliches Blut und Gewebe wahrend der Anwendung sowie die ho-
hen Anforderungen an eine effektive Reinigung.

3.1 Priifgegenstand - Proteintest

Produkt Ref. LOT Ablaufdatum
Wash-Sensor Protein DV 834528 250611 2027-06

Funktionsweise:

Das Reagenzflaschchen wird vor Gebrauch kurz geschiittelt und die Flip-Off Kappe entfernt. Danach
wird das Distal-Ende des zu untersuchenden Medizinproduktes (in diesem Fall Da Vinci-Instru-
mente) in das Flaschchen bis zum Boden eingeflihrt. Das Instrument wird manuell gedffnet und die
beiden ovalen Auswdibungen des Reagenzflaschchens werden gedrickt, um das Instrument mit der
Testflissigkeit zu durchspulen.

3.2 Priifinstrumente — Da-Vinci

3.2.1 Prufinstrument Nr. 1: Large Needle Driver, 8 mm

Produkt Ref. Material Grund der Auswahl
Large SutureCut™ 471006 Edelstahl / Kunststoffanteil | TyPisches Standard-Na-
Needle Driver delhalter-Instrument,

komplexe Greifbacken
mit engen Spalten
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3.2.2 Prufinstrument Nr. 2: Monopolar Curved Scissors, 8 mm

Produkt Ref.

Material

Grund der Auswahl

Hot Shears™ 470179

Edelstahl / Isolationsbeschich-
tung

Elektrochirurgisches
Scher-Instrument mit
feiner Spitze und
schwer zuganglicher
Gelenkmechanik

3.2.3 Priufinstrument Nr. 3: Permanent Cautery Hook, 8 mm

Produkt Ref.

Material

Grund der Auswahl

Permanent Cautery 470183
Hook (8 mm)

Edelstahl / Isolationsbeschich-
tung

Monopolare Haken-
form mit schmaler,
gebogener Spitze,
schwierig zu reinigen

3.2.4 Priifinstrument Nr. 4: Pro Grasp Forceps, 8 mm

Produkt Ref.

Material

Grund der Auswahl

Pro Grasp™ Forceps | 470093

Edelstahl / Kunststoffanteile

Vielgelenkiges Grei-
finstrument mit engen
Gelenkbereichen und
Riffelstrukturen

3.2.5 Prifinstrument Nr. 5: Small Grasping Retractor, 8 mm

Produkt Ref.

Material

Grund der Auswahl

Small Graptor™ 470318

Edelstahl / Kunststoffanteil

Schlanker Retraktor
mit komplexer Form
und Kontaktflachen,
hohe Reinigungsan-
forderung
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3.3 Priifanschmutzung - Proteinstandard

Als PrGfanschmutzung wurden unterschiedliche Konzentrationen eines Albumin- Standards der Fa.
Thermo Scientific eingesetzt, der in der Literatur sowie geman ISO 15883-5 als reprasentativer Stan-
dard fir die Kontamination mit Proteinen anerkannt ist.

3.4 Angaben zur Priifmethodik

3.4.1 Methodik 1: Priifung in den Reagenzrohrchen

Als erste Prifmethode wurden Protein-StandardI&sungen (10, 20, 30, 40, 50, 70 und 100 ug Protein)
direkt in die Reagenzréhrchen des ,Wash-Sensor Protein DV* pipettiert. Nach einer Reaktionszeit
von ca. 10 sek. wurde der jeweilige Farbumschlag mit der vom Hersteller gelieferten Farbumschlag-
Referenztabelle verglichen. Durch diesen Ansatz konnte unabhéngig von den Oberflichen der In-
strumente Uberprift werden, ob der Test selbst liber den gesamten Priifbereich zuverldssig reagiert.
Eine fotografische Dokumentation dieser Priifreihen ist im Anhang enthalten.

3.4.2 Methodik 2: Priifung an den Da Vinci- Operationsinstrumenten

Zur Durchflihrung der Reinigungsvalidierung wurden insgesamt sechs definierte Priifmengen von
Albumin-Standardldsungen eingesetzt. Die Losungen in den Volumina 10, 20, 30, 50, 70 und 100
Mg wurden mittels Mikropipette auf vorgereinigte Da Vinci-Instrumente appliziert (s. Abb. Im Anhang)
Dabei erfolgte das Auftragen gezielt sowohl auf die Gelenkbereiche als auch auf die Arbeitsenden
der Instrumente, um eine vollstdndige Benetzung der Oberflachen zu erreichen und eine praxisnahe
Kontamination nachzubilden. Nach der Applikation wurden die Proben fir 60 min. getrocknet, um
eine stabile Anhaftung der Proteinldsung auf den Oberflachen zu gewahrleisten. Nach der Trock-
nung erfolgte der Nachweis verbliebener Proteinriickstdnde mit dem Wash-Sensor Protein DV. Der
Test beruht auf einem Farbumschlag von Braun zu Blau in Abh&ngigkeit von der vorhandenen Pro-
teinmenge aufweist (s. 7.2.1 im Anhang). Die Bewertung der Ergebnisse erfolgte anhand der vom
Hersteller bereitgesteliten Referenz-Farbumschiagtabelle flir den Wash-Sensor Protein DV. So
wurde die Korrektheit der Ablesung verifiziert und die Nachweisgrenze im Bereich der aufgetragenen
Prifmengen bestatigt.
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4 Bewertungskriterien

4.1 Nachweisbereich und Sensitivitat

Der Wash-Sensor Protein DV muss Proteinrlickstédnde im Bereich von 10 - 100 ug zuverlassig de-
tektieren. Farbumschlage mussen proportional zu den applizierten Standardlosungen erkennbar
sein. Die Nachweisgrenze liegt It. Hersteller bei ca. 10 ug.

4.2 Reproduzierbarkeit

Wiederholte Prifungen mit identischen Proteinmengen miissen zu konsistenten Farbumschlagen
fihren. Abweichungen zwischen Wiederholungen sind nur im Rahmen der Ublichen methodischen
Streuung akzeptabel.

4.3 Praxisrelevanz

Bei Applikation der Standard-Ldsungen auf die Da Vinci-Instrumente muss der Test auch unter er-
schwerten Bedingungen (z. B. Gelenke, enge Spalten, Materialkombinationen) Proteinriickstédnde
zuverlassig anzeigen. Geringflugige Abweichungen gegeniiber den nominal applizierten Mengen
gelten als akzeptabel, wenn sie methodisch erklarbar sind (z. B. Kapillarwirkung, Adsorption). Hier-
bei kann nicht von einer vollstdndigen Rickgewinnung der Proteinmenge ausgegangen werden.

4.4 Plausibilitat der Ergebnisse

Die Farbumschldge mussen mit der vom Hersteller bereitgesteliten Farbumschlag-Referenztabelle
(0-100 pg Protein) ubereinstimmen. Ergebnisse, die aufterhalb dieser Skala liegen — beispielsweise
fehlender Farbumschlag trotz nachgewiesener Proteinbelastung oder unerwartet starke Farbung bei
geringen Proteinmengen — sind kritisch zu bewerten und bedirfen einer Ursachenanalyse.

4.5 Eignung fiir die Validierung der Reinigung

Der Proteintest ,Wash-Sensor Protein DV* gilt als geeignet, wenn sowohl die Direktpriifung im Re-
aktionsrohrchen als auch die praxisnahe Prifung auf den Instrumenten reproduzierbare und plau-
sible Ergebnisse im relevanten Nachweisbereich liefern.
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5 Ergebnisse

5.1 Direkte Priifung in Reagenzré6hrchen

Die erste Prifmethode — das direkte Pipettieren der Standardlésungen in die Reagenzréhrchen —
bestatigte eindeutig die Zuverlassigkeit und Reproduzierbarkeit des Proteintests. Alle eingesetzten
Prifmengen im Bereich von 10 - 100 pg fuhrten innerhalb der vorgesehenen Reaktionszeit zu klar
erkennbaren Farbumschlagen, die konsistent mit der vom Hersteller bereitgestellten Farbumschlag-
tabelle Ubereinstimmten. Damit konnte die grundsétzliche Funktionsfahigkeit des Tests unabhangig
von den Instrumentenoberflachen bestatigt werden.

5.2 Praxisnahe Anwendung auf Da Vinci-Instrumenten

Auch die zweite Prifmethode — das Auftragen der Proteinlésungen auf die Da Vinci-Instrumente —
flhrte zu reproduzierbaren und klar detektierbaren Ergebnissen. Wie in den Abbildungen im Anhang
(Punkt 7.2) dargestellt, befanden sich alle Priifmengen im nachweisbaren Bereich der Tests. Es
zeigte sich jedoch, dass die ermittelten Werte in der Regel leicht unter den nominal aufgetragenen
Mengen lagen. Durchschnittlich wurden etwa 5 - 15 pg weniger Protein angezeigt, was — je nach
Ausgangsmenge — einer Rlickgewinnung von 70 - 90 % entspricht. Diese Werte liegen innerhalb der
akzeptablen Toleranzbereiche flir den vorliegenden Proteintest und beeintréchtigen die Bewertung
nicht.

Die beobachtete Differenz lasst sich durch mehrere Faktoren erklaren:

o Kapillareffekte und Einsaugen der Losung in enge Gelenkspalten und Hohlrdume der Instru-
mente, wodurch ein Teil der aufgetragenen Proteinmenge der direkten Detektion entzogen
wird.

+ Adsorptionseffekte und Koh&sion von Proteinen an Metall- und Kunststoffoberflachen, die zu
einer reduzierten Freisetzung in die Testldsung fihren kénnen.

5.3 Gesamtbewertung

Insgesamt bestatigen die Ergebnisse beider Methoden, dass der Wash-Sensor Protein DV zuver-
lassig, reproduzierbar und praxisnah Proteinriickstdnde im relevanten Nachweisbereich (= 10 ug)
identifiziert. Die Abweichungen gegeniiber den nominal aufgetragenen Standardlésungen entspre-
chen einer Rickgewinnung von 70-90 %, sind plausibel begriindet und methodisch akzeptabel.

Die Handhabung und Durchflihrung des Testsystems wurden ebenfalls positiv bewertet. Es konnte
beobachtet werden, dass durch das Driicken der Auswdlbungen der Fldschchen eine deutlich bes-
sere mechanische Abldsung der Testanschmutzung erreicht wird, als das bloRe eintauchen in die
Reagenzldsung.

Eine Verwendung des Testsystems wie in der ,0GSV Empfehlung zur Aufbereitung von Robotik-
Instrumenten (Empfehlung E7)“ angeflihrt, kann empfohlen werden.
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6 Zusammenfassung

Im Rahmen dieser Untersuchung wurde der ,Wash-Sensor Protein DV* (Ref. 834528) der Fa. Ste-
ricop GmbH & Co. KG einer Eignungsprifung unterzogen. Zweck der Untersuchung war zu unter-
suchen, ob der Test in der Lage ist, reproduzierbare qualitative und quantitative Nachweise von
Proteinriickstdnden auf chirurgischen Instrumenten mit komplexer Geometrie (exemplarisch darge-
stellt an Da Vinci- Operationsinstrumenten, Fa. Intuitive) anzuzeigen.

Als Prifinstrumente dienten ein Large SutureCut™ Needle Driver (Ref. 471006), Hot Shears™
Monopolar Curved Scissors (Ref. 470179), ein Permanent Cautery Hook (Ref. 470183), Pro
Grasp™ Forceps (Ref. 470093) sowie ein Small Graptor™ Retractor (Ref. 470318). Die Auswahl
erfolgte aufgrund ihrer unterschiedlichen Funktionen und Geometrien, die besondere Anforderungen
an die Reinigung und damit auch an die Nachweisverfahren stellen.

Die Prifung des Proteinnachweistests erfolgte in Anlehnung an die einschlagigen normativen An-
forderungen (u. a. ISO 15883-5) und unter praxisnahen Bedingungen. Hierzu wurden die Instru-
mente zundchst standardisiert mit Albumin-Standardidsungen kontaminiert, anschlie®end getrock-
net und danach mit dem ,Wash-Sensor Protein DV* auf verbliebene Proteinriickstdnde untersucht.

Die Prifung wurde mit zwei Methoden durchgeflhrt:
¢ Direktpriifung im Reaktionsflaschchen — die Standardlésungen wurden unmittelbar in die Re-
agenzflaschchen pipettiert, um die Funktionsfahigkeit des Tests unabhéngig von den Instru-
mentenoberflichen zu bestatigen.
e Applikation auf die Instrumente — definierte Proteinmengen wurden auf die Gelenke und Ar-
beitsenden der Da Vinci- Instrumente aufgetragen und nach Trocknung untersucht.

Die Ergebnisse beider Methoden zeigten eine einwandfreie Funktionsweise des Tests. Alle ein- bzw.
aufgebrachten Proteinkonzentrationen fiihrten zu klar erkennbaren und reproduzierbaren Farbum-
schlagen, die mit der Referenz-Farbumschlagtabelle des Herstellers konsistent waren. Wahrend die
Direktprifung die grundsatzliche Zuverlassigkeit und Sensitivitat des Tests belegte, konnte in der
praxisnahen Anwendung gezeigt werden, dass alle Proben im nachweisbaren Bereich lagen. Die im
Durchschnitt um ca. 5 - 15 ug geringeren Werte sind durch kapillare Effekte und Adsorption und
Kohasion an Oberflachen erklarbar und bewegen sich innerhalb akzeptabler Toleranzbereiche.
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Insgesamt haben die durchgefiihrten Untersuchungen ergeben, dass der Proteintest
»Wash-Sensor Protein DV“ ein zuverlassiges, reproduzierbares und praxisgerechtes
Verfahren zum Nachweis von Proteinriickstanden darstellt. Die Eignung fiir die Vali-
dierung von Reinigungsprozessen an komplexen chirurgischen Instrumenten konnte
bestatigt werden.

Das Testsystems erfiillt die Anforderungen der ,,0GSV Empfehlung zur Aufbereitung
von Da Vinci-Robotik-Instrumenten* (Empfehlung E7)
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Betriebshygiene

Niels Miorini, MSc

Stv. Institutsleitung Institut f. angewandte Hygiene

allg. beeid. und ger. zertif. Sachverstandiger
fur Krankenhaus-, Betriebshygiene
und Mikrobiologie

Hinweis:
Die Ergebnisse und Bewertungen beziehen sich ausschlieBlich auf die untersuchten Verfahren.
Das Gutachten darf ohne Genehmigung des Instituts nur vollinhaltlich vervielfaltigt werden.
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7 Anhang: Fotodokumentation

7.1 Abbildungen der Priifgegensténde

7.1.1 Large SutureCut™ Needle Driver (Large Needle Driver, 8mm)

Komplettes Da Vinci- Instrument

Ansicht der Instrumentenspitze
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7.1.2 Hot Shears™ (Monopolar Curved Scissors, 8mm)

Komplettes Da Vinci- Instrument
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7.1.3 Permanent Cautery Hook (8 mm)
Komplettes Da Vinci- Instrument
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7.1.4 Pro - Grasp™ Forceps (ProGrasp Forceps, 8mm)

Komplettes Da Vinci- Instrument
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7.1.5 Small Graptor™ (Small Grasping Retractor, 8 mm)

Komplettes Da Vinci- Instrument
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7.2 Ergebnisse ,,Wash-Sensor Protein DV* - Proteintest

7.2.1 Ergebnis mit Proteinstandards 0 — 100 ug

W 1019 0 g Vg 40w 0w o0 100m

bl- l .

7.2.2 Gepriifte Instrumente

7.2.2.1 Hot Shears™ 10 ug

-
-
g
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Eignungspriifung Wash — Sensor Protein DV
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7.2.2.2 Hot Shears™ 20 ug

7.2.2.3 ProGrasp™ Forceps 30 ug
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Eignungspriifung Wash — Sensor Protein DV
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7.2.2.4 Large SutureCut™ 50 ugq

! _ E A
- -

7.2.2.5 Permanent Cautery Hook 70 ug
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7.2.2.6 Small Graptor™ 100 ug
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7.3 Applikation der Protein-Lésung auf die Instrumentenspitze
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