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Validierung B RDG-E
Validierungsbericht Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 infection Control

PrUfumfang - Validierung

Installationsqualifikation

- Betriebsmittel und bauliche, technische Voraussetzungen
- Dokumentation von Hersteller und Betreiber

- Einhaltung der chemischen Wasserqualitat

- Installation, Ausfuhrung und Geréatedaten

Betriebsqualifikation

Qualifizierung Kalibrierung
- Dosiereinrichtungen und Uberprifung der Wiederholbarkeit
- Prozessrelevante Temperaturfuhler zur Steuerung/ Uberwachung
- Spuldruckuberwachung
- Einzelkanalliberwachung
- Leitfahigkeitsiberwachung
- Leckageuberwachung Endoskope
- Niveau / Wassermenge

Qualifizierung Ausfiihrung, Steuerung
- Messeinrichtungen
- freier Ablauf Prozesswasser
- Wasservolumen (Tankvolumen) je Wasserwechsel
- Turen und Verriegelung (Funktion)
- Fehleranzeigen der prozessrelevanten Messfuhler
- Thermometrische Temperatursteuerung und Einwirkzeiten
- Thermoelektrische Prifung Beladung und Vorratstank
- Abschalten bei Ubertemperatur als Beladungsschutz
- Genauigkeit der Dosierung der Prozesschemikalien im Prozessablauf
- Anzeige Prozesschemikalienmangel
- Funktion Trocknung
- BelUftungssystem (Kondensatrucklauf)
- Leckagedichtheit der Kammer
- Chargendokumentation

Qualifizierung Programmabl&ufe
- festlegen und dokumentieren
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Validierung 5 RDG-E
Validierungsbericht Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Prufumfang - Validierung

Leistungsqualifikation

Reinigungsleistung 1 mit Priifanschmutzung
- Beladung mit Ersatzgerat nach EN ISO 15883-4 und 5
- Kammerwande und Beladungstrager nach EN ISO 15883-1 und 5

Reinigungsleistung 2 mit tatsdachlicher Verschmutzung
- Beladung mit mindestens 2 reprasentativen Geréaten und tatsachlicher
Anschmutzung nach EN ISO 15883-4
- Jede Geratefamilie ist zu prufen

Desinfektionsleistung an Endoskopen und Zubehdr
- Beladung mit mindestens 2 reprasentativen Geréten und tatsachlicher
Anschmutzung
- Jede Geratefamilie ist zu prifen

Desinfektionsleistung Gesamtprozess
- Temperaturregelung und Desinfektionsmittelkonzentration
- Mikrobiologisch mit Ersatzgerat und Bioindikatoren nach EN ISO 15883-
4 - Gesamtkeimreduktion

Thermische Selbstdesinfektion RDG-E
- Ao =3000
- Kammerwande, Beladungstrager, Verrohrung und Vorbereitungstank fur
letztes Spulwasser

Wasserqualitat
- Prozessruckstande im letztem Spulwasser
- Mikrobiologische Untersuchung des letzten Spllwassers

Thermometrische Temperatursteuerung
- Anstiegsrate, Abspulstufe, Reinigungsstufe, Einwirkzeiten

Trockenheit
- Beladung

Prozesszyklus und Sprithsystem
- auf Wirksamkeit der Reinigung und Desinfektion
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Validierung ¥
Validierungsbericht Bel Wed

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

RDG-E

Version R2

Zusammenfassung des Ergebnisses der Prifungen

. A | NEN
Die Anlage ist Typgepruft nach EN ISO 15883-1 und 4 ]
Zur Prufung lag ein Werksprifprotokoll vor und wurde einbezogen. X L]
Die Konformitatsbestatigung zur Typprufung lag vor. X [l
Folgende Prufungen wurden in Anlehnung an die EN 1SO 15883-1 und 4
erfolgreich durchgefihrt:
- Installationsqualifikation X | O
- Betriebsqualifikation L]
- Leistungsqualifikation X M
Bei den Prafungen sind Abweichungen aufgetreten, ]
- die Abweichungen sind als unkritisch zu betrachten. L]
- die Abweichungen sind als kritisch zu betrachten. L]
Die Routineprufungen wurden auf Grund der Validierungsergebnissé festgelegt.| [X ]
Es sind besondere MaRnahmen notwendig, umzusetzen und einzuhalten. L] X
Es wurden weiterhin Empfehlungen ausgesprochen. L] =
Bemerkung:
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Validierung - RDG-E
Validierungsbericht Bel wed Version R2

Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

Ergebnis der Prufungen

Installationsqualifikation

Durchgefiihrt [X] Ja [ ] Nein Abweichungen [ |Ja [X]Nein  Nr.
Anforderung

Die Voraussetzungen fur die Validierung sind geschaffen. Die baulichen und raumlichen
als auch die organisatorischen Voraussetzungen sind gepruft.

Betriebsqualifikation

Durchgefiihrt [X] Ja [ ] Nein Abweichungen [ ] Ja }‘: Nein  Nr.
Anforderung

Der dokumentierte Nachweis, dass das installierte RDG, sofern es verfahrensgeman
genutzt wird, innerhalb der vorgegebenen Toleranzen funktioniert, wurde erbracht.

Leistungsqualifikation

Bestanden [ Ja [ ] Nein Abweichungen [ JJa [XINein  Nr.

Anforderung

Die festgelegten Reinigungs- und Desinfektionsprogramme fur die Beladungskategorien
(Referenzbeladungen) wurden mit der verantwortlichen Fachkraft des Betreibers, gepriift
und die Ergebnisse dokumentiert, so dass sichergestellt ist, dass bei Einhaltung dieser
Festlegungen jederzeit reproduzierbare Ergebnisse erreicht werden.

Flexible Endoskope mit Ausblasen
Flexible Endoskope mit Trocknen
Systemdesinfektion
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Validierung
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Masch.-Nr.: 2009984

Beli/med

Infection Control

RDG-E

Version R2

MaRnahmen

Betriebstédgliche Priifungen:

Unter betriebstaglicher Priufung sind Prifungen zu verstehen, die vor der taglichen
Inbetriebnahme durchzufuhren sind und dokumentiert werden (z.B. Wasserqualitat).
Dabei ist die Gebrauchsanweisung des RDG-Herstellers mit heranzuziehen.

Routineuberpriifung der technischen Funktion

Kontrolle der Reinigungsleistung

Die Kontrolle der Reinigungsleistung anhand von Prifmodellen nach Leitlinie Anlage 8
welche in der Validierung mit geprift wurden, erfolgt nach Risikomanagement.

Kontrolle Gesamtprozess
mikrobiologisch

Die Kontrolle des Gesamtprozesses erfolgt mikrobiologisch an den Endoskopen. Jedes

Endoskop ist mindestens 1mal pro Jahr zu prifen.

Temperatur- / Zeitiiberwachung O I:I O X
Dosiermengeniiberwachung [l O X
Spildruckiberwachung O [l X
Wasserniveauiiberwachung [ X

Die Wasserqualitdtsuberwachung erfolgt in der Verantwortung des Betreibers. Es wird eine Uberprifung der VE-Wasser-
Qualitat durch Sichtprifung der Anzeige der Leitwertmessung empfohlen.

Periodische nichttechnische Priifungen:

Die Norm DIN EN ISO 15883 — Teil 1 empfiehlt (quartalsweise) Prifungen.

Entsprechend einer Risikoanalyse kann dies auch seltener oder &fter der Fall sein. Die

Ergebnisse aller Prifungen sind zu dokumentieren und bei der erneuten

Leistungsqualifikation mit heranzuziehen.
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Masch.-Nr.: 2009984 Infection Control

MalRnahmen
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