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W Leitlinie zur Validierung maschineller

Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope

| 1 Grundsdtze der Leitlinie

Die Qualitatssicherung bei der Aufberei-

tung von Medizinprodukten (MP) ist nicht

nur eine gesetzliche Verpflichtung, son-
dern auch von wirtschaftlicher Bedeutung.

Die Pravention nosokomialer Infektionen

stellt eine interdisziplindre Herausforde-

rung an alle Beteiligten dar. Die MP soll-
ten so beschaffen sein, dass sie maschinell
aufbereitet werden kdnnen. Das Reini-
gungs-Desinfektionsgerit fiir thermolabile

Endoskope (RDG-E) muss durch die Pro-

zesssicherheit eine sichere Aufbereitung

gewdhrleisten. Das mit der Aufbereitung
beauftragte Personal muss die erforderli-
che Sachkenntnis zur ordnungsgemaRen

Aufbereitung besitzen.

Diese Leitlinie richtet sich an alle Einrich-

tungen, in denen thermolabile Endoskope

zur Anwendung am Menschen in RDG-E
aufbereitet werden.

Fiir die Aufbereitung gelten folgende

Grundsatze:

- Eine effiziente Reinigung ist Voraus-
setzung fiir eine effiziente Desinfektion
und, falls erforderlich, fiir eine anschlie-
Rende Sterilisation.

— Der Betreiber hat die Verantwortung,
ein Qualititsmanagement einzufiihren
und aufrecht zu erhalten.

— Esliegtin der Verantwortung des Betrei-
bers, dass Validierungen und erneute
Qualifikationen durchgefiihrt werden.

— Der Betreiber ist fiir die Einhaltung der
periodisch durchzufiihrenden Routine-
priifungen, die im Rahmen der Validie-
rung und bei der erneuten Qualifikati-
on definiert und dokumentiert werden,
verantwortlich.

— Der Betreiber hat die Verantwortung si-
cherzustellen, dass das mit der Aufbe-

reitung beauftragte Personal die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt.

1.1 Nutzung der Leitlinie

Die Leitlinie setzt sich aus einem erkla-
renden Text sowie erginzenden Anlagen,
Priifmatrizen und Checklisten zusammen.
Die Anlagen beschreiben strukturelle Vor-
aussetzungen, Priifmethoden und Prozes-
se. Sie geben ergdnzende Informationen
zu jeweils einem Themengebiet.

Die Priifmatrizen geben speziell dem An-
wender Hilfestellungen, um die einzelnen
Schritte der Validierung planen und iiber-
priifen zu konnen. Verweise auf die DIN
ENISO 15883 zeigen die Grundlagen fiir
die empfohlenen Priifungen. Angaben zu
empfohlenen Priifungsintervallen unter-
stiitzen die Planung in den Abteilungen.
Die Checklisten sind ebenfalls fiir den An-
wender konzipiert, um einzelne Validie-
rungsschritte priifen zu kdnnen. Sie stellen
daher keine Arbeitsdokumente fiir Priifin-
stitute dar. Einzelne Checklisten konnen
direkt in den Endoskopieabteilungen ein-
gesetzt werden, um manuelle Uberprii-
fungen in der taglichen Routine zu doku-
mentieren.

I 2 Rechtlicher und normativer
Hintergrund

Die Verpflichtung zur qualititsgesicher-
ten Aufbereitung von MP fiir medizinische
Einrichtungen ergibt sich sowohl indirekt
als auch direkt aus einer Reihe von Geset-
zen, Verordnungen, Normen, Richtlinien
und Empfehlungen.

2.1 Gesetze und Verordnungen

Im Gesundheitswesen sind alle Leis-
tungserbringer verpflichtet, sich an MaR-
nahmen der Qualitdtssicherung mit dem

Ziel der verbesserten Ergebnisqualitit
zu beteiligen. Dazu miissen sie ein ein-
richtungsinternes Qualitdtsmanagement
einfiihren und weiterentwickeln (Sozial-
gesetzbuch'V, §§ 135-137).

Im Infektionsschutzgesetz (IfSG) wird die
Erarbeitung von Hygieneplanen gefordert.
In diesen Plinen muss die Aufbereitung
einschlieBlich der Kontrollen und Priifun-
gen festgelegt sein.

Im Medizinproduktegesetz (MPG) werden
unter anderem die Anforderungen an die
funktionelle und hygienische Sicherheit
von MP geregelt.

Die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) fordert in § 4 Absatz
2 unter anderem die Validierung von Auf-
bereitungsverfahren.

Die Verordnung iliber die Qualitdt von
Wasser fiir den menschlichen Gebrauch
(Trinkwasserverordnung — TrinkwV 2001)
dient der Umsetzung der Richtlinie 98/83/
EG des Rates iiber die Qualitidt von Was-
ser fiir den menschlichen Gebrauch vom
3. November 1998. In der TrinkwV werden
sowohl die mikrobiologischen als auch
chemischen Anforderungen an Trinkwas-
ser dargelegt.

Die Verordnung tiber Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz bei Tatigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen (BiostoffV) gilt
flir Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen (Infektionserregern) und ist auch
bei der Aufbereitung von thermolabilen
Endoskopen zu beachten. Sie fordert die
Erarbeitung einer Gefihrdungsbeurtei-
lung und die Festlegung von SchutzmaR-
nahmen in einer bestimmten Schutzstufe.
Die BiostoffV wird ergdanzt durch die
BGV A1 Grundsétze der Pravention und
die TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe
im Gesundheitswesen und in der Wohl-
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fahrtspflege. Sie beinhalten die Rege-
lung besonderer VorsorgemaBnahmen
und Verhaltensweisen fiir das Personal
im Gesundheitsdienst, das z. B. durch In-
fektionserreger gefahrdet ist. Da die For-
derung der TRBA 250 zum Infektions-
schutz des Personals weitaus besser durch
die maschinelle als durch die manuelle
Aufbereitung erfillt werden kann, wird
mit der Einfithrung maschineller Aufbe-
reitungsverfahren indirekt auch dem An-
liegen der TRBA 250 Rechnung getragen.

2.2 Normen, Richtlinien und Empfehlungen
Normen, Richtlinien und Empfehlungen
(Leitlinien und Standards) stellen den all-
gemein anerkannten Stand des Wissens
und der Technik dar. Wichtige Normen,
Richtlinien und Empfehlungen fiir diese
Leitlinie sind:

- Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut
(RKD):

« Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung thermolabiler Endosko-
pe und endoskopischen Zusatzinstru-
mentariums

« Anforderungen der Hygiene an die
baulich-funktionelle Gestaltung und
apparative Ausstattung von Endosko-
pieeinheiten

— Empfehlung des RKI und des Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM):

« Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten

— DIN ENISO 15883 definiert die Anfor-
derungen an Reinigungs-Desinfektions-
gerdte sowie an die Aufbereitungspro-
zesse.

— ESGE-ESGENA Richtlinien setzen die
Anforderungen der DIN ENISO 15883-
4 fiir den Bereich gastroenterologische
Endoskopie fiir Europa um.

— DINENISO 14971 beschreibt das Risi-
komanagement im Umgang mit Medi-
zinprodukten.

I 3 Geltungsbereich

Diese Leitlinie gilt fiir die Validierung, die
erneute Qualifikation und die Routinepri-
fungen von Aufbereitungsprozessen mit
Reinigung und chemothermischer Des-
infektion fiir thermolabile Endoskope in
Reinigungs-Desinfektionsgeraten fiir ther-

molabile Endoskope auf Basis der DIN EN
ISO 15883 (Teile 1 und 4) und DIN IS0/
TS 15883 (Teil 5) unter zusatzlicher Be-
achtung der Wirtschaftlichkeit und Pra-
xisrelevanz.

Mit der Beachtung der DIN ENISO 15883
(Teile 1 und 4) werden die grundlegenden
Anforderungen des MPG erfiillt. Im Be-
reich der Priifanschmutzungen ist derzeit
eine technische Spezifikation (DIN ISO/
TS 15883-5) ohne die Verbindlichkeit der
vorgenannten Normenteile verdffentlicht.
Die Leitlinie richtet sich an alle Einrichtun-
gen im medizinischen Bereich, in denen
thermolabile Endoskope zur Anwendung
am Menschen aufbereitet werden.

Diese Leitlinie gilt nicht fiir endoskopi-
sches Zusatzinstrumentarium, welches
durch thermische Verfahren desinfiziert
werden kann und anschliefend sterilisiert
werden muss. Hier wird die «Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung
und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfek-
tionsprozesse fiir Medizinprodukte und
zu Grundsatzen der Gerateauswahl» an-
gewendet.

Die Leitlinie bezieht sich auf normkonfor-
me und nicht normkonforme RDG-E. Des
Weiteren soll die Leitlinie grundsatzliche
Hilfestellung bei der Beschaffung geben.

I 4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Aufbau und Anforderungen der Norm
DINEN ISO 15883

Die Normenreihe DIN EN ISO 15883 legt
allgemeine Leistungsanforderungen an
Reinigungs-Desinfektionsgerate und de-
ren Zubehor fest, die fiir die Reinigung
und Desinfektion von MP in der medizi-
nischen, zahnmedizinischen und phar-
mazeutischen Praxis bestimmt sind. Fiir
RDG-E relevant sind:

Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begrif-
fe und Priifverfahren

Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren
fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion fiir thermolabi-
le Endoskope

Teil 5: Priifanschmutzungen und -verfah-
ren zum Nachweis der Reinigungswirkung

4.2 Definitionen
Installationsqualifikation (IQ)
Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerit in Ubereinstim-

mung mit seiner Spezifikation geliefert
und installiert wurde

Betriebsqualifikation (BQ)

Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass der Betrieb der installierten
Ausrtistung (Ausstattung) innerhalb vor-
bestimmter Grenzen ablauft, wenn sie ent-
sprechend ihren Betriebsablaufen einge-
setzt wird

Leistungsqualifikation (LQ)

Erbringen und Dokumentieren des Nach-
weises, dass das Gerit, so wie es installiert
ist und entsprechend den Betriebsabldufen
betrieben wird, dauerhaft in Ubereinstim-
mung mit den vorbestimmten Kriterien
arbeitet und dadurch Produkte erhalten
werden, die ihre Spezifikationen erfiillen

Endoskopisches Zusatzinstrumentarium
Instrumente, die durch ein thermolabiles
Endoskop oder wahrend einer endoskopi-
schen Untersuchung mit einem thermola-
bilen Endoskop zu diagnostischen/ thera-
peutischen Zwecken verwendet werden

Fluide
Fliissigkeiten, Gas oder Dampf

Normkonforme RDG-E

RDG-E, fiir die der Nachweis zur Norm-
konformitat mit der DIN ENISO 15883-1,
-4 und -5 durch die geforderte Dokumen-
tation zur Typpriifung erbracht wurde

Typpriifung

Priifverfahren zum grundsatzlichen Nach-
weis der Ubereinstimmung einer RDG-E-
Baureihe mit der Norm DIN ENISO 15883
Teile 1 und 4 und zur Erhebung von Refe-
renzdaten fiir Folgepriifungen durch den
Hersteller

Werkspriifung

Reihe von Priifungen beim Hersteller, die
vor Auslieferung jedes RDG-E zum Nach-
weis der Ubereinstimmung mit seiner Spe-
zifikation durchgefiihrt werden

Erneute Qualifikation

Vollstindige oder teilweise Wiederholung
der Priifungen aus der Validierung (BQ /
LQ), um die Zuverldssigkeit des Verfahrens
zu bestatigen

Prozessablauf

Vollstandige Reihe der Verfahrensstufen,
die in der durch die automatische Steu-
erung geregelten Reihenfolge ablaufen

Priifkorper
Ein mit einer Testanschmutzung versehe-
nes Priifmittel
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Qualifizierung

Beurteilung oder Ermittlung der Eignung
des RDG-E und seiner Ausstattung fiir
die Verwendung im Betrieb und Sicher-
stellung, dass eine Leistungsqualifikati-
on moglich ist

Routinepriifung
Periodisch durchgefiihrte Reihe von Kon-
trollen und Priifungen zur Feststellung,
ob die Betriebsleistung des RDG-E inner-
halb der bei der Validierung festgelegten
Grenzwerte liegt

Validierung

Dokumentiertes Verfahren zum Erbringen,
Aufzeichnen und Interpretieren der erfor-
derlichen Ergebnisse, um zu zeigen, dass
ein Verfahren stindig Produkte erbringt,
die mit den vorgegebenen Spezifikationen
iibereinstimmen

Hinweis: Filir Reinigungs-Desinfektions-
gerate besteht die Validierung aus Instal-
lationsqualifikation (IQ), Betriebsquali-
fikation (BQ) und Leistungsqualifikation
(LQ), durchgefiihrt an Geréten, fiir die ein
dokumentierter Nachweis vom Hersteller
fiir die Ubereinstimmung mit den Anfor-
derungen der Norm DIN EN ISO 15883
vorliegt.

Betreiber

Betreiber eines Medizinproduktes ist jede
natiirliche oder juristische Person, die das
Medizinprodukt besitzt und im taglichen
Geschiftsverkehr die Sachherrschaft tiber
das Medizinprodukt ausiibt. Der Betreiber
ist fiir die organisatorische Umsetzung des
Medizinproduktegesetzes verantwortlich.

Anwender

Anwender eines Medizinproduktes ist jede
Person, die ein Medizinprodukt — unab-
hangig von ihrer Qualifikation — eigenver-
antwortlich an einem Patienten anwendet.
Anwender sind demnach vor allem Arz-
te, Assistenz und MTAs und Angehdrige
von anderen Gesundheitsberufen, welche
Medizinprodukte einsetzen bzw. bedie-
nen. Voraussetzung fiir die Anwendung
eines Medizinproduktes ist eine Einwei-
sung in die sachgerechte Handhabung vor
der erstmaligen Anwendung.

Hersteller

Die natiirliche oder juristische Person, die
fiir die Zweckbestimmung, Herstellung,
Verpackung und Kennzeichnung nach
MPG eines Medizinproduktes im Hinblick
auf das erstmalige Inverkehrbringen ver-
antwortlich ist

Lieferant/Vertreiber

Versorgt einen Betreiber mit Waren oder
Dienstleistungen. Der Lieferant/Vertreiber
ist in der Regel der Vermittler zwischen
dem Hersteller und dem Betreiber. Der Lie-
ferant/Vertreiber ist nicht verantwortlich
flir die Zweckbestimmung und Kennzeich-
nung eines Medizinproduktes.

4.3 Abkiirzungsverzeichnis

°dH Grad deutscher Harte

pg Mikrogramm

pm Mikrometer

uS Mikrosiemens

A Ampere

AAMI Association for the Advancement of
Medical Instrumentation

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

BGV Berufsgenossenschaftliche Vorschrift

BVZ Bauvorbereitungszeichnung

CE Conformité Européenne

CEE Zeichen fiir Stecker, Steckdosen und
Kupplungen fiir industrielle An-
wendungen

Ch.-Nr. Chargen-Nummer

DGQ Deutsche Gesellschaft fiir Qualitate. V.

DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.

DKD Deutscher Kalibrierdienst

EN Europdische Norm

ERCP  Endoskopische Retrograde Cholangio-
pankreatographie

ESGE  European Society of Gastrointestinal
Endoscopy

ESGENAEuropean Society of Gastroenterology
and Endoscopy Nurses and Associates

EWG  Europidische Wirtschaftsgemeinschaft

Fabr.-Nr. Fabrikationsnummer

FKI/II  Fachkunde 1 oder 2

g/l Gramm pro Liter

ISO International Organization for
Standardization

KBE Koloniebildende Einheit

Kw Kaltwasser

Kw Kilowatt

log Logarithmus

mmol CaO/I Millimol Kalziumoxid pro Liter

MSR  Mess-, Steuer- und Regeltechnik

P,O, Phosphorpentoxid

pH-Wert Mag fiir die saure oder alkalische
Reaktion einer wéssrigen Losung

PK Priifkorper

RKI Robert Koch-Institut

Sio, Siliziumdioxid

TRBA Technische Regeln fiir Biologische
Arbeitsstoffe

TS Technische Spezifikation

V/Hz  Volt/Hertz

VDE Verband der Elektrotechnik, Elektro-
nik und Informationstechnik e. V.

VDI Verein deutscher Ingenieure e. V.

VE-Wasser vollentsalztes Wasser

WwW Warmwasser
ZSVA  Zentrale Sterilgutversorgungsabtei-
lung

| 5 Validierung

5.1 Voraussetzungen fiir die Validierung
Um die Validierung eines Reinigungs-
Desinfektionsprozesses durchfiihren zu
konnen, sind sowohl vom Betreiber als
auch von den Herstellern der Reinigungs-
Desinfektionsgerite, der thermolabilen
Endoskope und der Prozesschemikali-
en Voraussetzungen zu erfiillen. Die Ge-
samtbewertung der Validierung kann nur
durchgefiihrt werden, wenn alle Voraus-
setzungen erfiillt sind.

5.1.1Informationen der Hersteller fiir den
Betreiber

Als Voraussetzung fiir die Validierung ei-
nes Reinigungs-Desinfektionsprozesses
sind Angaben und Informationen seitens
der Hersteller der RDG-E, der Prozessche-
mikalien sowie der thermolabilen Endos-
kope erforderlich und dem Betreiber zur
Verfligung zu stellen.

Die Anlage 1 «Typpriifung RDG-E», Anla-
ge 2 «Prozesschemikalien», Anlage 3 «En-
doskopfamilien» und Checkliste 1 «Infor-
mationen des RDG-E-Herstellers fiir den
Betreiber» geben Informationen.

5.1.2 Baulich-technische Voraussetzungen
beim Betreiber

Zunichst miissen baulich-technische
und raumliche Voraussetzungen iiber-
priift und ggf. nachgeriistet werden. Hier
ist vor allem die Trennung von unreinem
und reinem Bereich zu nennen. Ziel ist,
eine Ubertragung von Mikroorganismen
oder Partikeln vom unreinen in den reinen
Bereich zu vermeiden. Ist keine bauliche
Trennung zwischen reinem und unreinem
Bereich moglich, muss durch geeignete
organisatorische Mafnahmen sicherge-
stellt werden, dass eine Ubertragung von
Mikroorganismen und Partikeln minimiert
wird. Die Validierung kann erst erfolgen,
wenn das RDG-E gemal Installationsplan
des Lieferanten aufgestellt, angeschlos-
sen und betriebsfahig ist, sowie alle Be-
triebsmittel in erforderlicher Qualitit be-
reitstehen.

Die Checkliste 2 «Baulich-technische Vor-
aussetzungen und Informationen des Be-
treibers fiir den Hersteller des RDG-E» gibt
einen Uberblick.

5.1.3 Organisatorische Voraussetzungen
beim Betreiber

Als organisatorische Voraussetzung fir
die Validierung eines Reinigungs-Desin-
fektionsprozesses sind vor allem quali-
tatssichernde MaBnahmen vorzusehen.
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Ein Qualititsmanagement ist erforderlich.
Die Checkliste 3 «Organisatorische Vor-
aussetzungen des Betreibers zur Vorbe-
reitung der Validierung» gibt einen Uber-
blick. Vor Beginn der Validierung sind das
Risikomanagement und die Einstufung
der MP entsprechend der Empfehlung des
RKI/BfArM zu den ,, Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von MP*“
durchzufiihren. Zusatzlich sind die ver-
wendeten thermolabilen Endoskope der
jeweiligen Hersteller den entsprechenden
Endoskopfamilien zu zuordnen.
Informationen hierzu stehen in Anlage 3
«Endoskopfamilien».

Es ist zu priifen, ob eine Instandhaltung/
Wartung des RDG-E vor der Validierung
erforderlich ist. Informationen zu «In-
standhaltung und Wartung» sind in An-
lage 4 «Definitionen zu Instandhaltung,
Kalibrierung und Justierung» zu finden.
Die Empfehlung «Anforderung an die Hy-
giene bei der Aufbereitung thermolabiler
Endoskope und endoskopischen Zusatz-
instrumentariums» des Robert Koch-In-
stitutes ist zu beachten.

5.1.4 Informationen des Betreibers fiirden

RDG-E-Hersteller/Lieferanten

Der Betreiber muss folgende Informatio-

nen zur Verfiigung stellen

— Besondere Anforderungen an die Pro-
zesse auf Grund behordlicher Vorgaben

— Liste der aufzubereitenden Produkte/
Endoskope, eingeteilt in Endoskopfami-
lien sowie deren Hersteller

— Baulich-technische Voraussetzungen
am Aufstellungsort (siehe 5.1.2)

— Qualitaten der Betriebsmittel (z. B. Was-
ser)

Informationen {iber Wasserqualititen ste-
hen unter Anlage 5 «Chemische Wasser-
qualitdt» zur Verfiigung.

5.2 Abnahmepriifung

Die Abnahmepriifung bei neu installier-
ten RDG-E wird vom Hersteller/Lieferan-
ten durchgefiihrt, beinhaltet Teile der
Installationsqualifikation und Teile der
Betriebsqualifikation und ist Vorausset-
zung fiir die Ubergabe des RDG-E an den
Betreiber. Priifungen, die bereits im Rah-
men der Abnahmepriifung durchgefiihrt
wurden, miissen bei der Validierung nicht
wiederholt werden, sofern die Abnahme-
priifung nicht langer als 6 Wochen zurtick-
liegt (siehe Priifmatrix 1 «Abnahmepri-
fung RDG-E»).

5.3 Durchfiihrung der Validierung

GemadlR der geforderten Konformitit mit
den Anforderungen an MP und die in die-
sem Zusammenhang anzuwendenden
harmonisierten Normen, sind RDG-E nur
noch mit Typpriifungen gemaf DIN EN
ISO 15883 in Verkehr zu bringen. Dies ist
Voraussetzung fiir die Konformititsbewer-
tung und CE-Kennzeichnung der Gerite
nach MPG, gepriift und bestitigt durch
die benannte Stelle. Mit diesen RDG-E ist
eine Validierung des Aufbereitungspro-
zesses ohne eine zusatzliche gerdtebezo-
gene Risikoanalyse moglich.

Die Validierung besteht aus Installations-
qualifikation (IQ), Betriebsqualifikation
(BQ) und Leistungsqualifikation (LQ). Es
liegt in der Verantwortung des Betreibers,
dass eine Validierung erfolgt. Sie kann nur
am Anwendungsort durchgefiihrt werden.
Validierungen diirfen nur von Personen
durchgefiihrt werden, die aufgrund ihrer
fachlichen Ausbildung und ihrer prakti-
schen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnis-
se der einschligigen Gesetze, Normen,
Richtlinien und Empfehlungen tiber die
notwendige Sachkenntnis verfiigen. Die
validierenden Personen miissen tiber die
notwendigen technischen Ausstattungen
und Priifmittel verfiigen und die Metho-
den beherrschen.

Die Qualifikationen eines Validierers sind
in Anlage 6 «Qualifikation der durchfiih-
renden Personen» beschrieben.

Der Betreiber hat sich von der Qualifika-
tion des Validierers zu iiberzeugen. Ein
Vorgesprach iiber den Umfang und die
Durchfiihrung der Validierung zwischen
Betreiber und Validierer ist zu empfehlen.
Validierungen miissen mit anerkannten,
qualitdtsgesicherten Methoden durchge-
flihrt werden.

Vor oder im Rahmen der Durchfiihrung
der Validierung kdnnen Optimierungs-
maflnahmen notwendig sein, um die ge-
forderten Kriterien dauerhaft sicher zu er-
flillen. Werden im Rahmen der Validierung
Optimierungsmafnahmen durchgefiihrt,
muss der hierfiir relevante Teil der Validie-
rung wiederholt werden.

Sollen Prozesse von nicht normkonformen
RDG-E validiert werden, miissen gegebe-
nenfalls zusatzliche Priifungen durchge-
fithrt werden. Diese sind je nach Ausstat-
tung des RDG-E individuell festzulegen
(siehe auch 5.7).

5.3.1Installationsqualifikation

Die Installationsqualifikation wird durch-
gefiihrt, um sicherzustellen, dass das
RDG-E und sein Zubehor ordnungsgeman
geliefert und installiert wurden sowie die
Betriebsmittelversorgung den spezifizier-
ten Anforderungen geniigt.

Die fiir die Installationsqualifikation
durchzufiihrenden Priifungen und Kon-
trollen miissen festgelegt, durchgefiihrt
und die Ergebnisse dokumentiert werden.
Beispiele fiir den Umfang der Priifungen,
Methoden und Kontrollen konnen der
Priifmatrix 2 «Installationsqualifikation
RDG-E» und der Checkliste 4 «Installa-
tionsqualifikation: Priifungen, Kontrollen,
Malnahmen» entnommen werden.

5.3.2 Betriebsqualifikation

Die Betriebsqualifikation wird durchge-
fithrt, um sicherzustellen, dass das RDG-E
und die Medienversorgung mit den Spe-
zifikationen der Hersteller und den An-
forderungen der DIN EN ISO 15883 iiber-
einstimmen.

Die fiir die Betriebsqualifikation durchzu-
fiihrenden Priifungen, Methoden und Kon-
trollen miissen festgelegt, durchgefiihrt
und die Ergebnisse dokumentiert werden.
Beispiele fiir den Umfang der Priifungen,
Methoden und Kontrollen konnen der An-
lage 7 «Methodenbeschreibung zur Prii-
fung der Temperatur-/Zeit-Bedingungeny,
der Priifmatrix 3 «Betriebsqualifikation
RDG-E» und der Checkliste 5 «Betriebs-
qualifikation: Priifungen, Kontrollen,
MaBnahmen» entnommen werden.

5.3.3 Leistungsqualifikation
Voraussetzung fiir die Leistungsqualifi-
kation ist die Festlegung und Dokumen-
tation der notwendigen Programme mit
den entsprechenden Prozessablidufen so-
wie der Referenzbeladungen mit real ver-
schmutzten Endoskopen gemaR Check-
liste 6 «Festlegung von Beladungen und
Programmen». In Standardarbeitsanwei-
sungen miussen die dem RDG-E vorgela-
gerten Prozessschritte, wie Vorreinigung
und Dichtheitstest, mit einbezogen wer-
den. Das Aufbereitungsverfahren ist im
Detail, einschlieBlich genauer Angaben
zu den Prozesschemikalien, zu dokumen-
tieren. Bei der Festlegung der Referenzbe-
ladung ist je Endoskopfamilie mindestens
ein Endoskop zu beriicksichtigen; zwei En-
doskope je Prozessablauf miissen jedoch
im Minimum gepriift werden.
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Umfang der Priifungen, Methoden und
Kontrollen konnen der Priifmatrix 4
«Leistungsqualifikation RDG-E» und der
Checkliste 7 «Leistungsqualifikation: Prii-
fungen, Kontrollen, MaBnahmen» entnom-
men werden.

Im Rahmen der Leistungsqualifikation
werden unter anderem die Reinigungs-
leistung mit Priifkdrpern sowie der Ge-
samtprozess mit Priifkorpern und mit
betreibertypischen Beladungen (Endos-
kopfamilien) gepriift. Die Ergebnisse wer-
den dokumentiert. Dadurch wird sicherge-
stellt, dass bei Einhaltung der festgelegten
Parameter jederzeit reproduzierbare Er-
gebnisse erreicht werden, d.h. der Prozess
muss jederzeit die vorgegebenen Spezifi-
kationen erfiillen. Die Referenzbeladun-
gen miissen thermolabile Endoskope, ein-
schlieflich der Vorbehandlungsschritte,
umfassen, die das Untersuchungsspekt-
rum des jeweiligen Betreibers abdecken.
Die Beladungen sind immer betreiberspe-
zifisch und miissen dokumentiert werden.

5.3.3.1 Priifung der Reinigung

5.3.3.1.1 Durchfiihrung der Reinigungsprii-

fungen

Es muss sichergestellt werden, dass alle

den Reinigungsprozess beeinflussenden

Parameter innerhalb der bei der Typprii-

fung festgelegten und fiir die verwendeten

Prozesschemikalien erforderlichen Gren-

zen liegen. Zur Uberpriifung der Leistung

des Reinigungsprozesses kommen folgen-

de Methoden zum Einsatz:

1.Die Priifung der Parameter wie z. B.
Dosierung, Wassermenge, Tempera-
tur, Spilildruck und Zeit werden gemag
Priifmatrix 4 «Leistungsqualifikation
RDG-E» gepriift.

2.Priifkorper mit definierter Anschmut-
zung (Methode A) zur Herstellung eines
Bezuges zur Reinigung von Endoskop-
kanalen (siehe Anlage 8 «Methodenbe-
schreibung zur Priifung der Reinigung
unter Verwendung eines Schlauchmo-
dells als Priifkorper»)

3.Priifkorper oder Methoden zur An-
schmutzung von definierten Flichen
im RDG-E (Methode B) verbunden mit
visueller und ggf. proteinanalytischer
Bestimmung der verbleibenden Riick-
stinde zur Herstellung eines Bezuges
zur Reinigung von Beladungstriagern
und Kammerwanden.

Methode A: Endoskopkandile

Um bei der Leistungsqualifikation einen
Bezug zu einer definierten Reinigungs-
leistung von Endoskopkanilen herzustel-
len, werden Priifkorper eingesetzt, wel-
che auf der Methode gemaR DIN ISO/TS
15883-5 Annex I basieren. Im Unterschied
zur Originalmethode wird jedoch anstel-
le der log-Reduktion von Testorganismen
die Bestimmung der Menge an Restpro-
tein (gemessen als Rinderserum Albumin
(BSA)) im Priifkorper als Mag fiir die Rei-
nigungsleistung verwendet. Diese Metho-
de, Anlage 8 «Methodenbeschreibung zur
Priifung der Reinigung unter Verwendung
eines Schlauchmodells als Priifkorper»,
stellt eine Referenzmethode dar. Sollten
andere Priifkorper zum Einsatz kommen,
muss die Vergleichbarkeit zur Referenz-
methode belegt sein.

Methode B: Beladungstrdger und Kammer-
wénde

Die Priifung der Reinigungsleistung des
Prozesses an Kammerwinden und Bela-
dungstragern kann entweder durch ge-
eignete Priifkorper, welche an den ent-
sprechenden Stellen im RDG-E fixiert
werden, oder durch proteinanalytische
oder visuelle Riickstandsbestimmungen
von definiert kontaminierten Flachen an
den Kammerwianden und dem Beladungs-
trager erfolgen.

Anmerkung: Fiir beide Methoden (A und B)
werden verschiedene kommerzielle Priif-
methoden/Priifkdrper angeboten. Eine
Empfehlung fiir eine der Methoden kann
derzeit noch nicht erfolgen.

Die Reinigungsleistung wird nach Unter-
brechung des Programms direkt vor der
Desinfektion ermittelt.

Anlage 2 «Prozesschemikalien» gibt Infor-
mationen zu Reinigungsmitteln.

5.3.3.1.2 Beurteilung der Ergebnisse der
Priifung der Reinigung

Die Priifung der Wirksamkeit der Reini-
gung wird mit dem Priifkdrper (siche Me-
thode Anlage 8; Priifkdrper mit einer Lan-
ge von 2 m und einem Innendurchmesser
von 2 mm) durchgefiihrt. Alle Priifkor-
per miissen visuell sauber sein. Folgen-
de Akzeptanzkriterien sollten eingehal-
ten werden:

Richtwert: < 800 pug Protein/Priifkdrper
Warnbereich: > 800; < 1600 ug Protein/
Prifkoérper

Grenzwert: > 1600 pg Protein/Prifkorper

MafSnahmen auf Basis der Beurteilung:

— Bei Einhaltung des Richtwertes ist keine
weitere MaBnahme erforderlich.

— Wird der Warnbereich erreicht, mis-
sen MaBnahmen zur Erreichung des
Richtwertes unverziiglich festgelegt,
umgesetzt und eine erneute Uberprii-
fung mit Priifkdrpern veranlasst wer-
den. Die Leistungsqualifikation gilt bis
dahin als nicht abgeschlossen.

Anmerkung: Die weitere Nutzung des ge-
priiften Programmes bis zum Abschluss
der Leistungsqualifikation ist von den iib-
rigen Ergebnissen der Leistungsqualifika-
tion abhingig.

Liegen diese innerhalb der spezifizierten

Grenzen bzw. unterhalb der Richtwerte,

so kann das gepriifte Programm bis zum

Abschluss der Leistungsqualifikation wei-

ter verwendet werden.

Treten Abweichungen auch bei anderen

Ergebnissen der Leistungsqualifikation

auf, so darf das Programm erst nach er-

folgreichem Abschluss der Leistungsqua-
lifikation erneut verwendet werden.

— Bei Uberschreitung des Grenzwertes ist
eine sofortige Sperrung des gepriiften
Programms erforderlich. Eine weitere
Verwendung des Programmes ohne zu-
vor durchgefiihrte Optimierungen unter
Berticksichtigung aller prozessrelevan-
ten Parameter sowie erneuter Uberprii-
fung ist nicht zuldssig. Die Leistungs-
qualifikation gilt bis dahin als nicht
abgeschlossen.

Hinweis: Basis fiir die Festlegung des
Richtwertes waren die Publikationen der
AAMI, die sich auf die Publikationen von
Alfa MJ et al. 1999 und 2010 beziehen.
Dartiber hinaus wurden fiir die erste Fest-
legung des Richtwertes Versuchsergeb-
nisse in RDG-E verschiedener Hersteller
mit variablen Parametern hinsichtlich der
Dosiermengen der Reiniger und der Rei-
nigungszeiten herangezogen.

Die Festlegung von Warnbereich und
Grenzwert erfolgte analog der , Leitlinie
von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validie-
rung und Routinetiberwachung maschi-
neller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse fiir Medizinprodukte
und zu Grundséitzen der Gerdteauswahl”.
Die Werte dienen als erster Ansatz zur Be-
urteilung maschineller Reinigungspro-
zesse in RDG-E mit Priifkdrpern. Sobald
ausreichende Ergebnisse aus der Praxis
vorliegen, konnen diese Werte bei Aktuali-
sierungen der Leitlinie angepasst werden.
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5.3.3.2 Anforderungen an das Desinfek-
tionsmittel

Die Anforderungen an das Desinfektions-
mittel zur Aufbereitung thermolabiler En-
doskope ergeben sich sowohl aus der DIN
ENISO 15883 Teil 4 als auch aus der DIN
EN 14885, die die erforderlichen europa-
ischen Testmethoden zur Wirksamkeits-
priifung beschreiben.

Demzufolge miissen Desinfektionsmittel
zur Aufbereitung thermolabiler Endosko-
pe mindestens bakterizid, levurozid (wirk-
sam gegen Hefen [Candida (C.) albicansl),
tuberkulozid (wirksam gegen Mycobacte-
rium [M.] terrae) und viruzid (wirksam ge-
gen behiillte und unbehiillte Viren) sein.
Eine fungizide (wirksam gegen Schimmel-
pilze [Aspergillus niger] und C. albicans),
eine mykobakterizide (wirksam gegen M.
terrae und M. avium) und eine sporizide
Wirksamkeit kann in begriindeten Fillen
erforderlich sein.

Anlage 2 «Prozesschemikalien» gibt Infor-
mationen zu Desinfektionsmitteln.

5.3.3.3 Priifung des Gesamtprozesses

Der Gesamtprozess umfasst die vollstin-
dige Reihe der Verfahrensstufen des Pro-
zessablaufes im RDG-E.

5.3.3.3.1 Durchfiihrung der Priifungen des

Gesamtprozesses

Es muss sichergestellt werden, dass alle

den Gesamtprozess beeinflussenden Pa-

rameter innerhalb der bei der Typpriifung

festgelegten und fiir die verwendeten Pro-

zesschemikalien erforderlichen Grenzen

liegen.

Zur Uberpriifung der Leistung des Ge-

samtprozesses kommen folgende Metho-

den zum Einsatz:

1.Die Priifung der Parameter wie z. B.
Dosierung, Wassermenge, Tempera-
tur, Spiildruck und Zeit werden gemiQ
Priifmatrix 4 «Leistungsqualifikation
RDG-E» gepriift.

2.Priifkorper mit definierter Anschmut-
zung zur Herstellung eines Bezuges zur
Reinigung und Desinfektion von Endo-
skopkanalen (siehe Anlage 9 «Metho-
denbeschreibung zur Priifung des Ge-
samtprozesses unter Verwendung eines
Schlauchmodells als Priifkorper»).

3.Hygienisch-mikrobiologische Uber-
priifung von Endoskopen nach der
Aufbereitung (siehe Anlage 10 «Me-
thodenbeschreibung zur hygienisch-
mikrobiologischen Uberpriifung von
flexiblen Endoskopen nach ihrer Auf-
bereitung»).

Mit Hilfe eines Priifkdrpers wird iiber-
priift, ob die in der DIN ENISO 15883 Teil
4 geforderte Leistung des Prozesses, eine
9 log Bakterienreduktion zu gewahrleis-
ten, erreicht wird. Die Methode ist in An-
lage 9 beschrieben. Diese Methode stellt
eine Referenzmethode dar. Sollten ande-
re Priifkorper zum Einsatz kommen, muss
die Vergleichbarkeit zur Referenzmethode
belegt sein.

Fiir die Uberpriifung mit betreiberspe-
zifischen Beladungen kommen zuvor am
Patienten angewendete Endoskope nach
maximaler Entsorgungsdauer zum Ein-
satz (siehe Checkliste 6 «Festlegung von
Beladungen und Programmen»).

Die hygienisch-mikrobiologische Uber-
priifung der aufbereiteten Endoskope im
Rahmen der LQ sowie auch die spateren
Routinepriifungen erfolgen nach der Me-
thode der Anlage 10.

5.3.3.3.2 Beurteilung der Ergebnisse der
Priifung des Gesamtprozesses

Beurteilung der Ergebnisse der Priifkdrper
Beider Priifung des Gesamtprozesses mit-
hilfe des Priifkorpers (siehe Methode An-
lage 9; Priifkorper mit einer Linge von 2 m
und einem Innendurchmesser von 2 mm)
soll eine 9 log-Bakterienreduktion nach-
gewiesen werden.

Alle Priifkorper miissen visuell sauber
sein. Folgende Akzeptanzkriterien soll-
ten eingehalten werden:

Richtwert: = 9 log/Prufkdrper
Warnbereich: = 8, < 9 log/Priifkérper
Grenzwert: < 8 log/Prifkorper

Es gelten die gleichen Mafnahmen wie bei

der Beurteilung der Reinigungsleistung:

— Bei Einhaltung des Richtwertes ist keine
weitere MaBnahme erforderlich.

— Wird der Warnbereich erreicht, miis-
sen MaBnahmen zur Erreichung des
Richtwertes unverziiglich festgelegt,
umgesetzt und eine erneute Uberprii-
fung mit Priifkdrpern veranlasst wer-
den. Die Leistungsqualifikation gilt bis
dahin als nicht abgeschlossen.

Anmerkung: Die weitere Nutzung des ge-
priiften Programmes bis zum Abschluss
der Leistungsqualifikation ist von den {ib-
rigen Ergebnissen der Leistungsqualifika-
tion abhingig.

Liegen diese innerhalb der spezifizierten
Grenzen bzw. unterhalb der Richtwerte,
so kann das gepriifte Programm bis zum
Abschluss der Leistungsqualifikation wei-
ter verwendet werden.

Treten Abweichungen auch bei anderen
Ergebnissen der Leistungsqualifikation
auf, so darf das Programm erst nach er-
folgreichem Abschluss der Leistungsqua-
lifikation erneut verwendet werden.

— Bei Uberschreitung des Grenzwertes ist
eine sofortige Sperrung des gepriiften
Programms erforderlich. Eine weitere
Verwendung des Programmes ohne zu-
vor durchgefiihrte Optimierungen unter
Beriicksichtigung aller prozessrelevan-
ten Parameter sowie erneuter Uberprii-
fung ist nicht zuldssig. Die Leistungs-
qualifikation gilt bis dahin als nicht
abgeschlossen.

Hinweis: Basis fiir die Festlegung des
Richtwertes sind die Anforderungen aus
der DIN EN ISO 15883-4.

Die Festlegung von Warnbereich und
Grenzwert erfolgte analog der «Leitlinie
von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validie-
rung und Routinetiberwachung maschi-
neller Reinigungs- und thermischer Des-
infektionsprozesse fiir Medizinprodukte
und zu Grundsitzen der Gerdteauswahl».
Die Werte dienen als erster Ansatz zur Be-
urteilung maschineller Aufbereitungspro-
zesse in RDG-E mit Priifkdrpern. Sobald
ausreichende Ergebnisse aus der Praxis
vorliegen, konnen diese Werte bei Aktuali-
sierungen der Leitlinie angepasst werden.

Beurteilung der Ergebnisse der aufbereite-
ten Endoskope
Die Bewertung und die Interpretation der
Ergebnisse der hygienisch-mikrobiologi-
schen Uberpriifung von aufbereiteten En-
doskopen sind in Anlage 10 beschrieben.
Grundlage ist die Empfehlung der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspriavention beim Robert Koch-In-
stitut: «<Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung thermolabiler Endos-
kope und endoskopischen Zusatzinstru-
mentariums».

Folgende Richtwerte miissen danach ein-

gehalten werden:

— Als Richtwert der zuldssigen Kolonie-
zahl gilt < 20 KBE pro Kanal (= 1 KBE/
ml Durchspiilprobe bei 20 ml Proben-
volumen)

- Folgende Mikroorganismen diirfen da-
bei nicht nachweisbar sein:

» Escherichia coli, andere Enterobakte-
rien und Enterokokken

» Pseudomonas aeruginosa und andere
Pseudomonaden, Nonfermenter
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+ Nosokomiale Infektionserreger wie
Staphylococcus aureus

« Mykobakterien und Legionellen (ge-
maR Risikoanalyse)

« vergriinende Streptokokken: bei En-
doskopen, die zur Untersuchung in
mikrobiell nicht besiedelten Berei-
chen des oberen Gastrointestinal-
traktes oder Respirationstraktes ver-
wendet werden (z. B. Bronchoskope,
Seitenblickduodenoskope zur ERCP)
(gemaR Risikoanalyse)

Hinweis: In der Empfehlung des RKI wer-
den keine Warn- und Grenzwerte ange-
geben.

5.3.3.4 Priifung des Spiildruckes

Beijedem Prozessablaufist der Spiildruck
eines jeden Spiilsystems zu priifen.

Das Spiilsystem fiir die Kanile des Endos-
kops ist wiahrend des gesamten Prozesses
an durch den Hersteller festzulegenden
Punkten, die den anstehenden Druck zwi-
schen RDG-E und Endoskopkanilen dar-
stellen, zu messen und zu dokumentieren.
Hat das RDG-E separate Spiilsysteme fiir
die duBeren Oberflichen des Endoskops,
soist auch dieser Spiildruck an vom RDG-
E Hersteller festzulegenden Punkten zu
messen und zu dokumentieren. Auch an-
dere Parameter, die mit dem Spiildruck
korrelieren, kdnnen herangezogen wer-
den.

Die Spiildruckmessung dient der Doku-
mentation der Driicke, mit denen die er-
forderliche Reinigungs- und Desinfekti-
onsleistung erreicht wurde.

Treten Abweichungen von mehr als 20 %
vom Kurvenverlauf der Typpriifung (falls
vorhanden) oder vorheriger Messungen
auf, ohne dass Prozessparameter gein-
dert wurden, muss die Ursache ermittelt
werden. Die Auswirkung auf das Gesamt-
ergebnis muss beurteilt werden.

5.3.3.5 Priifung der Trocknung

Wenn das RDG-E Trocknungsprozesse
beinhaltet, sind diese wie folgt zu {iber-
priifen:

Auere Oberflichen: Nach dem Prozessen-
de werden die Endoskope aus dem RDG-E
entnommen und ohne weitere Vorbehand-
lung auf einer ebenen Fliche auf farbiges
Krepppapier gelegt. Die eventuell vorhan-
dene Restfeuchte wird auf dem Krepp-
papier sichtbar.

Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

Innere Oberfldchen: Es wird medizinische
trockene Luft durch alle Endoskopkanile
aufeinen Spiegel oder auf farbiges Krepp-
papier geblasen, um eventuell vorhandene
Restfeuchte zu erkennen.

Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

Mafnahmen bei Beanstandung: Bei nicht
ausreichendem Trocknungsgrad sind
MaBnahmen des Risikomanagements
anzuwenden.

5.3.3.6 Priifung des Nachspiilwassers

5.3.3.6.1 Prozesschemikalienriickstéande
Bei ordnungsgemaBer Aufbereitung im
RDG-E diirfen nach Abschluss der Reini-
gung und Desinfektion nur toxikologisch
unbedenkliche Restmengen der Prozess-
chemikalien auf den MP verbleiben. Vom
Hersteller der Prozesschemikalien werden
Grenzwerte definiert, die toxikologisch
unbedenklich sind.

Im Rahmen der Leistungsqualifikation
muss nachgewiesen werden, dass bei
sachgemaBer Anwendung die Restmen-
gen der Prozesschemikalien unterhalb die-
ses definierten Grenzwertes verbleiben.
Die zur Ermittlung der Restmengen der
Prozesschemikalien erforderlichen Me-
thoden oder Nachweise richten sich nach
den eingesetzten Prozesschemikalien und
miissen vom Hersteller zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Informationen zu Prozesschemikalien
sind in Anlage 2 «Prozesschemikalien»
gegeben.

5.3.3.6.2 Mikrobiologische Beschaffenheit
In der DIN EN ISO 15883 sind im Teil 4
in Punkt 6.3 sowie in der Anlage E die
Priifungen der Beschaffenheit des Was-
sers zur letzten Spiilung beschrieben.
Demnach muss das Wasser frei von Le-
gionellen, Pseudomonas aeruginosa und
Mykobakterien sein und die Koloniezahl
muss weniger als 10 KBE je 100 ml Pro-
be Spiilwasser enthalten. Es wird emp-
fohlen, die Priifungen zur Beschaffenheit
des Schlussspiilwassers wihrend der Va-
lidierung und danach mindestens jahrlich
durchzufiihren.

Ob die Notwendigkeit der Priifung auf
Legionellen und Mykobakterien besteht,
wird durch eine vorhergehende Risikoana-
lyse festgelegt.

Die Methode istin Anlage 11 «Methoden-
beschreibung zur Priifung der mikrobio-
logischen Beschaffenheit des Nachspiil-
wassers» beschrieben.

5.4 Gesamtbewertung der Ergebnisse
Alle wiahrend der Validierung erhalte-
nen Ergebnisse werden in den jeweiligen
Checklisten und/oder Formularen doku-
mentiert und entsprechend bewertet. Die
Bewertungsgrundlagen finden sich teil-
weise in den Checklisten, in den Methoden
oder im Validierungsleitlinientext.

Bei abweichenden oder grenzwertigen
Einzelergebnissen in einer oder mehre-
rer Priifungen wird empfohlen, eine Ge-
samtbewertung aller Ergebnisse, die die
Leistung des Prozesses betreffen, vorzu-
nehmen.

Nach der Gesamtbewertung aller Ergeb-
nisse der Validierung muss der Zeitpunkt
fiir eine erneute Qualifikation vom Validie-
rer in Zusammenarbeit mit dem Betreiber
festgelegt werden. Dabei ist die in der DIN
ENISO 15883 empfohlene jahrliche Prii-
fung als RichtgroRe anzusehen, die auch
iber- oder unterschritten werden kann.
Weiterhin werden auf Basis der Validie-
rungsergebnisse Art und Umfang der Rou-
tinepriifungen (siehe Kapitel 6) festgelegt.

Anmerkung: Hinsichtlich der Bewertung
der Reinigungsleistung und des Gesamt-
prozesses liegen derzeit noch keine detail-
lierten, publizierten Werte aus der Praxis
mit den in der Leitlinie empfohlenen Me-
thoden vor.

5.5 Dokumentation

Alle relevanten Daten und Bewertungen
zur Sicherheit und Wirksamkeit von Instal-
lation, Betrieb, Leistung, Instandhaltung
und Priifung des Gerites miissen doku-
mentiert werden.

Die Mindestdaten der Dokumentation sind
in der Checkliste 8 «<Dokumentation: Inhalt
und Struktur des Validierungsberichtes»
enthalten. Einige Teile der Dokumentati-
on miissen in Papierform erstellt werden
(Inhaltsverzeichnis, Deckblatt und Zusam-
menfassung der Prozessvalidierung bzw.
der erneuten Qualifikation). Andere Ele-
mente, wie Informationen zu Prozessche-
mikalien oder Endoskopen, vorbereitende
Gespriche, Detailergebnisse und Priifbe-
richte der Validierung sowie Priifzertifi-
kate kdnnen in Papierform oder elektro-
nischer Form vorliegen.

Unabhingig davon ist die Fithrung eines
Medizinproduktebuches fiir jedes RDG-E
erforderlich.
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5.6 Erneute Qualifikation

5.6.1 Erneute Qualifikation ohne besonde-
ren Anlass

Die DIN ENISO 15883-1 empfiehlt bei nor-
malem Betrieb jahrlich eine erneute Qua-
lifikation des Prozesses. Abweichungen
von diesem jihrlichen Intervall miissen
durch ein Risikomanagement abgesichert
werden. Voraussetzung fiir eine erneute
jahrliche Qualifikation ohne besonderen
Anlass ist, dass keine Verinderungen vor-
genommen werden, die eine Qualifikation
aus besonderem Anlass erfordern.

Die Wartung sollte vor der erneuten Qua-
lifikation durchgefiihrt werden und nicht
langer als 6 Wochen zuriickliegen. Die
Kalibrierung der Messfiihler und ggf. die
Justierung sollte vor der Qualifikation si-
chergestellt werden. Die Freigabedoku-
mentation und Routinekontrollen seit der
Validierung bzw. der letzten Qualifikati-
on sowie der dokumentierten Stdérungen
werden vom Betreiber und Validierer ge-
meinsam {iberpriift und beurteilt. Sie lei-
ten daraus den notwendigen Umfang der
erneuten Qualifikation ab.

Festlegung der Vorgehensweise siehe An-
lage 12 «Erneute Qualifikation ohne be-
sonderen Anlass».

Als weitere Hilfestellung fiir den Umfang
der Priifungen, Methoden und Kontrollen
konnen die Priifmatrix 3 «Betriebsqualifi-
kation RDG-E», Priifmatrix 4 «Leistungs-
qualifikation RDG-E» und die Checklis-
te S5 «Betriebsqualifikation: Priiffungen,
Kontrollen, MaRnahmen» und Checklis-
te 7 «Leistungsqualifikation: Priifungen,
Kontrollen, MaBnahmen» herangezogen
werden.

5.6.2 Erneute Qualifikation aus besonde-

rem Anlass

Eine erneute Qualifikation ist erforder-

lich, wenn

— Anderungen, technische Arbeiten am
RDG-E oder an der Installation vorge-
nommen wurden, die die technische
Funktion des RDG-E beeintrachtigen
konnen

— die Uberpriifung der Aufzeichnungen
von Routinepriifungen zur Leistungs-
fahigkeit des RDG-E eine oder mehre-
re unzuldssige Abweichungen von den
Daten der Validierung oder der letzten
Qualifikation aufzeigt

— bei Einfithrung neuer oder veranderter
Endoskope oder bei neuen Beladungs-
tragern, solange keine Gleichwertig-

keit zu einer gepriiften Endoskopfami-
lie oder einem Beladungstrager belegt
werden kann

— eine Anderung vor- oder nachgelagerter
Prozessschritte erfolgt

- eine Einflihrung neuer Prozessparame-
ter und/oder neuer Prozesschemikali-
en erfolgt

Der Umfang der Qualifikation ist durch ein

Risikomanagement gemaR Anlage 13 «Ri-

sikomanagement» festzulegen. Als weite-

re Hilfestellung flir den Umfang der Prii-
fungen, Methoden und Kontrollen kdnnen
herangezogen werden:

— Anlage 14 «Erneute Qualifikation aus
besonderem Anlass —Wartung und/oder
Reparatur»

— Anlage 15 «Erneute Qualifikation aus
besonderem Anlass — Prozesschemika-
lienwechsel»

— Priifmatrix 3 «Betriebsqualifikation
RDG-E»

— Priifmatrix 4 «Leistungsqualifikation
RDG-E»

— Checkliste 5 «Betriebsqualifikation:
Priifungen, Kontrollen MaBnahmen»

— Checkliste 7 «Leistungsqualifikation:
Priifungen, Kontrollen, Mafnahmen»

5.7 Qualifizierung von nicht normkonfor-

men RDG-E zur Validierung

Fiir nicht normkonforme RDG-E gemaR

DIN EN ISO 15883, die fiir den Betrieb

qualifiziert werden sollen, wird eine IST-

Analyse der technischen Ausstattung des

RDG-E durchgefiihrt. Es handelt sich im

Wesentlichen um die Priifung folgender

technischer Ausstattungen:

— Programmsteuerung automatisch/elek-
tronisch

— Tiirverriegelung (en)

— von der Regelung unabhingige Uberwa-
chung von Temperatur und Dosierung

— Uberwachung von Druck und/oder
Durchflussmenge Wasser/Ldsung

— Wassermengen-Kontrolle fiir alle Pro-
zessstufen

— Kalibrierbarkeit der prozessrelevanten
Sensoren (Messkette)

— Automatische Fiillstandiiberwachung
der Prozesschemikaliengebinde

— Nicht-Verwechselbarkeit der Prozes-
schemikaliengebinde

— Automatische Fehlermeldungen bei pro-
zessrelevanten Storungen

— Chargendokumentation
— Selbstdesinfektion

Esist zu priifen, ob nicht vorhandene tech-
nische Ausstattungsmerkmale nachgertiis-
tet werden konnen. Ist dies nicht oder nicht
im vollen Umfang mdglich, so ist durch
geeignete Mallnahmen die Funktionali-
tat sicher zu stellen. Anderenfalls ist das
RDG-E fiir eine Prozessvalidierung nicht
qualifizierbar.

Durch ein entsprechendes Risikomanage-
ment, Anlage 13 «Risikomanagement»,
sind der Umfang der Priifungen (Leis-
tungsqualifikation) sowie gegebenenfalls
erganzende Malnahmen, z. B. die Hau-
figkeit von Routinepriifungen, festzule-
gen. Grundsatzlich werden die gleichen
Priifungen wie fiir normkonforme Gerate
durchgefiihrt. Es kdnnen aber erganzende
Priifungen notwendig sein, Priifmatrix 5
«Periodische Funktionskontrollen».

| 6 Festlegung der Routineprii-
fungen von Reinigungs-Desin-
fektionsprozessen
Betreiber und Validierer legen auf Basis ei-
nes Risikomanagements, Anlage 13 «Risi-
komanagement», und der Validierungser-
gebnisse den Umfang und die Hiufigkeit
der Routinepriifungen fest.
Der routinemiRigen Uberwachung von
Reinigungs-Desinfektionsprozessen
kommt im Rahmen der nachhaltigen Si-
cherung des erforderlichen Qualitatsstan-
dards der maschinellen Aufbereitung von
Medizinprodukten eine besondere Bedeu-
tung zu. Durch die Prozessvalidierung in
normkonformen RDG-E kann die Anzahl
der Routinepriifungen reduziert werden.
Bei nicht normkonformen RDG-E kdnnen
zur Absicherung der Reinigungs- und Des-
infektionsleistung weitere Routinepriifun-
gen erforderlich sein.
Die Routinepriifung setzt sich zusammen
aus betriebstiglichen und periodischen
Priifungen.

6.1 Betriebstdgliche Priifung

Fiir einen storungsfreien Routinebetrieb
von Aufbereitungsprozessen sind betrieb-
stigliche Priifungen und Manahmen not-
wendig. Die Gebrauchsanweisung des
RDG-E-Herstellers ist einzuhalten.

Die Priifmatrix 6 «Tagliche Routinekont-
rollen und MaBnahmen» und die Check-
liste 9 «T'agliche Routinekontrollen» geben
hierzu Beispiele.
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6.2 Periodische Priifungen

6.2.1 Periodische Priifungen der techni-
schen Funktionen

Die periodischen Priifungen der techni-
schen Funktionen sind vom Betreiber und
Validierer auf Basis der technischen Aus-
stattung des RDG-E und der Validierungs-
ergebnisse festzulegen, insbesondere bei
der Qualifizierung von nicht normkonfor-
men Gerdten (siehe Kapitel 5.7).

Der erfolgreiche technische Programmab-
lauf eines RDG-E ist abhidngig von Tempe-
ratur, Zeit, Druck, Dosierung von Prozes-
schemikalien und Wassermenge. Diese
Parameter werden im Rahmen der Vali-
dierung ermittelt und miissen dauerhaft
eingehalten werden. Abhdngig von der
technischen Ausstattung des RDG-E oder
evtl. externer Ausriistungen (z. B. zentrale
Dosiereinrichtungen, unabhangige Doku-
mentations- und Uberwachungsbausteine)
sind Priifungen in unterschiedlichen zeit-
lichen Abstdanden notwendig. Vorzugswei-
se sind die prozessrelevanten Parameter
unabhdngig von der Steuerung und den
dafiir verwendeten Sensoren (z. B. Tem-
peraturfiihler, Druckaufnehmer, Dosier-
iiberwachung) zu iiberpriifen und das Er-
gebnis zu dokumentieren.

Ist eine automatische Prozessdokumenta-
tion jeder Charge auf der Grundlage der
Qualifizierung des Gerites nicht vorhan-
den, muss nach Standardarbeitsanweisun-
gen manuell dokumentiert werden.

Die Priifungen und -methoden miissen
von geschultem Personal nach Standard-
arbeitsanweisungen angewendet bzw.
durchgefiihrt werden.

Die Priifmatrix 5 «Periodische Funktions-
kontrollen» gibt ein Beispiel fiir die mog-
lichen durchzufiihrenden Kontrollen und
deren Dokumentation.

6.2.2 Periodische Priifungen der Reinigung
und Desinfektion

Grundsatzlich wird jedes Medizinprodukt
nach der Entnahme aus dem RDG-E visu-
ell auf Sauberkeit iiberpriift. Da eine visu-
elle Kontrolle bei Endoskopen nur einge-
schrankt moglich ist, miissen im Rahmen
eines Qualititsmanagementsystems ent-
sprechende Priifungen und Priifrhythmen
festgelegt, durchgefiihrt und dokumen-
tiert werden. Eine Empfehlung fiir eine
Methode zur periodischen Uberpriifung
der Reinigung von Endoskopkanilen nach
der Aufbereitung kann derzeit noch nicht
erfolgen.

Zur hygienisch-mikrobiologischen Uber-
priifung des Gesamtprozesses werden
aufbereitete Endoskope nach Anlage 10
«Methodenbeschreibung zur hygienisch-
mikrobiologischen Uberpriifung von fle-
xiblen Endoskopen nach ihrer Aufberei-
tung» untersucht.

Die Priifmatrix 5 «Periodische Funktions-
kontrollen» dient als Unterstiitzung zur Er-
stellung eines Priifplans.

I 7 Beschaffung von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten

Grundsdtzlich sind nur normkonforme

RDG-E zu beschaffen.

Gesetzliche, normative und betriebswirt-

schaftliche Anforderungen an die Aufbe-

reitung von thermolabilen Endoskopen

erfordern eine umfassende Vorbereitung

und Planung bei der Beschaffung geeig-

neter RDG-E.

Vor einer Kaufentscheidung sollten Fach-

leute aus folgenden Abteilungen in den

Entscheidungsprozess einbezogen wer-

den:

- Endoskopie/ggf. ZSVA

— Technische Abteilung

— Krankenhaushygiene

— Arbeitssicherheit

— Qualitditsmanagement-Beauftragte

Detaillierte Hinweise zur Beschaffung
werden die Autorinnen und Autoren se-
parat in Kiirze verdffentlichen. Die Pub-
likation wird wichtige Hinweise fiir die
Bauvorbereitung, die Installation, die not-
wendigen Priifungen sowie den anschlie-
RBenden Betrieb enthalten. Dies bedeutet
fiir den Betreiber eines gemafR DIN EN
ISO 15883-1 und DIN EN ISO 15883-4
typgepriiften RDG-E eine umfangreiche
Analyse. Diese muss die aufzubereiten-
den Endoskope, das aufzubereitende en-
doskopische Instrumentarium, die Anfor-
derungen an die Ergebnisqualitit und an
die baulich-funktionellen Voraussetzun-
gen beriicksichtigen.
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iese Anlage soll in Zukunft dem
D Anwender bei der Beurteilung

der Typpriifung des RDG-E nach
der DIN ENISO 15883-1 und 4 eine Hilfe-
stellung geben.
Insbesondere sollen offene Fragen zur
Typpriifung von RDG-E weitestgehend
geklart werden, um diese nicht auf die
Validierung beim Betreiber zu verlagern.

| Hintergrund

Die Typpriifung fiir RDG-E liegt im Verant-
wortungsbereich des RDG-E-Herstellers.
Sie ist die Grundlage fiir die Bewertung
der Risiken bei der maschinellen Aufbe-
reitung thermolabiler Endoskope und dient
dem Nachweis der Ubereinstimmung ei-
nes RDG-E mit den Anforderungen der
DIN ENISO 15883-1 und 4. Der Abschluss
der Typpriifung bildet fiir den Anwender
und Betreiber die Sicherheit, dass das ent-
sprechende RDG-E im vollen Umfang der
DIN ENISO 15883-1 und 4 entspricht. Sie
ist die Basis zur Erstellung von Referenz-
daten fiir Folgepriifungen, wie Validierung
und Routinekontrollen.

Im Punkt 4.1.3 der DIN EN [SO 15883-4
wird fiir die Typpriifung gefordert:
«Nach Abschluss des Prozesses im RDG
muss das Endoskop frei von vegetativen
Bakterien (aber nicht unbedingt von Spo-
ren) und sonstigen Verschmutzungen sein.
Die Kombination des Reinigungsprozesses
und des Desinfektionsprozesses muss so
gestaltet sein, dass dieser Zustand unter
Anerkennung des hohen Ausmafes einer
Kontamination mit Bakterien, das vorlie-
gen kann, siehe Literaturhinweise [24], [25]
und [26], erreicht wird. Es ist erforderlich,
weitere Faktoren wie die Gestaltung von
Verbindungsstiicken zu berticksichtigen.

2 Anlage 1: Typprifung RDG-E

Der RDG-E-Hersteller muss diese Fahig-
keit bei der Typpriifung fiir alle Endoskop-
typen nachweisen, die im RDG behandelt
werden sollen.»

Als Ergebnis der Typpriifung hat der RDG-
E-Hersteller unter anderem folgende An-
gaben gemal DIN EN ISO 15883-4, Ab-
schnitt 8 bereitzustellen:

«a)die Gerdte und/oder Gerdtefamilien, fiir
die der RDG-Hersteller den Nachweis
hat, dass sie zufrieden stellend behan-
delt werden konnen und alle erforderli-
chen Vorkehrungen fiir bestimmte Ge-
rdte oder Betriebsbedingungen (siehe
z.B.4.1.4und 5.2.2.1);

b) fiir jedes Gerdt und/oder jede Gerdtefa-
milie eine Beschreibung der Art und des
Typs der Anschliisse, die fiir die Durch-
spiilung der Kandle erforderlich sind

m) das/die im RDG zu verwendenden Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel (wie bei
der Typpriifung festgelegt) (siehe 4.3.3
und 4.4.5);»

Die Praxis zeigt, dass bei der Umsetzung
einer Typpriifung fiir ein RDG-E unter an-
derem folgende Fragen auftreten:

- Festlegung reprasentativer Endosko-
pe unterschiedlicher Hersteller fiir die
Typpriifung

— Relevanter Umfang der Typpriifung

— Verantwortlichkeit und relevante Fol-
gepriifung beim Einsatz von Prozessen
und/oder Prozesschemikalien, die nicht
vom RDG-E-Hersteller vorgegeben wor-
den sind

— Verantwortlichkeit und relevante Folge-
priifung beim Einsatz von Endoskopen,
einschlieflich entsprechender Adapter,
die nicht vom RDG-E-Hersteller bei der
Typpriifung vorgegeben worden sind

— Verantwortlichkeit und relevante Folge-
priifung bei Verwendung von RDG-E,
die nicht mit den in Deutschland gefor-
derten Priifanschmutzungen und -me-
thoden wiahrend der Typpriifung gepriift
wurden

Derzeit werden diese Fragen im Rahmen
einer Arbeitsgruppe erarbeitet. Sobald Er-
gebnisse vorliegen, werden diese kurzfris-
tig publiziert und in die ndchste Version
der Leitlinie einflieBen. [ |
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I 1Allgemeines

Prozesschemikalien zur Aufbereitung fle-

xibler Endoskope miissen in Europa ge-

mal der Europdischen Medizinprodukte-

Richtlinie 93/42/EWG entwickelt, gepriift

und hergestellt werden.

- Reiniger, Neutralisationsmittel, Nach-
spiil- und Pflegemittel sind als Medizin-
produkte der Klasse I eingestuft, welche
durch ein CE-Zeichen auf dem Etikett
gekennzeichnet sind.

— Prozesschemikalien mit antimikrobi-
eller Wirksamkeit, welche zur manuel-
len desinfizierenden Vorreinigung bei
Raumtemperatur, zur manuellen ab-
schlieBenden Desinfektion bei Raum-
temperatur und zur maschinellen ab-
schlieBenden Desinfektion bei erhohter
Temperatur zum Einsatz kommen, sind
in Europa als Medizinprodukte der
Klasse II eingestuft, welche durch ein
CE-Zeichen, verbunden mit einer vier-
stelligen Zahl, zur Identifizierung der
verantwortlichen «Benannten Stelle»
gekennzeichnet sind.

Durch den Hersteller der Prozessche-
mikalien muss in der Entwicklungspha-
se die Zusammensetzung der Produkte
hinsichtlich der zu erzielenden Anwen-
dungseffekte, wie z. B. Reinigungsleis-
tung, antimikrobielle Wirksamkeit oder
Pflegeeigenschaften unter Beriicksichti-
gung der Vertréaglichkeit gegeniiber den
zur Herstellung der Instrumente einge-
setzten Materialien sowie der Biokompa-
tibilitdt von eventuell anhaftenden Riick-
stinden mit menschlichem Gewebe am
Einsatzort des Instrumentes optimiert
werden. Die Materialvertraglichkeit ist
durch den Hersteller der Prozesschemi-
kalien in Zusammenarbeit mit den Her-
stellern der flexiblen Endoskope und der

I Anlage 2: Prozesschemikalien

Reinigungs-Desinfektionsgerite nachzu-

weisen. Die Biokompatibilitdt ist gemaR

DIN EN ISO 10993 «Biologische Beurtei-

lung von Medizinprodukten» zu priifen

und zu bewerten.

Optimale Anwendungseigenschaften, Ma-

terialvertraglichkeit und Biokompatibili-

tat der Prozesschemikalien sind nur unter
den vom Hersteller empfohlenen Anwen-
dungsbedingungen gewahrleistet. Diese
missen durch den Hersteller in einer ent-
sprechenden Dokumentation, der Produkt-
beschreibung, detailliert beschrieben und
vom Anwender unbedingt beachtet wer-
den. Besonders zu beachten sind die exak-
te Konzentration der Prozesschemikalien
in der Anwendungslosung, die Arbeits-
temperatur sowie die Einwirkzeit der An-
wendungslosung auf das Medizinprodukt.

Erginzt wird die Produktbeschreibung

durch Sicherheitsdatenblitter. Deswei-

teren sollten:

— Methoden zur Uberpriifung der Konzen-
tration der Anwendungslosung,

— Grenzwerte fiir die auf den Medizin-
produkten maximal verbleibenden Rest-
mengen bzw. fiir die tolerierbaren Rest-
mengen im Nachsptilwasser sowie

— Bestimmungsmethoden zur Ermittlung
dieser Restmengen

vom Hersteller zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Auf Anforderung des Anwenders miissen
Bestdtigungen zur Materialvertraglichkeit,
Wirksamkeit, 0kologischen Eigenschaften
und Biokompatibilitdt der Prozesschemi-
kalien durch den Hersteller zur Verfiigung
gestellt werden.

Im Sicherheitsdatenblatt sind die Rezep-
turzusammensetzung sowie potentiell
ausgehende Gefahrdungen durch die Pro-

zesschemikalie bzw. deren Inhaltsstoffe
und entsprechende Schutzmanahmen bei
der Handhabung beschrieben und miissen
vom Anwender beachtet werden.

Die Inhaltsstoffe von verschiedenen Pro-
zesschemikalien konnen sich gegenseitig
beeinflussen. So kann beispielsweise das
Tensid eines Reinigers einen negativen
Effekt auf die Wirksamkeit eines Desin-
fektionswirkstoffes haben, wenn geringe
Mengen des Reinigers in die Desinfekti-
onsmittelldsung gelangen. Aus diesem
Grunde wird der Einsatz von aufeinander
abgestimmten Prozesschemikalien eines
Herstellers in einem geschlossenen Auf-
bereitungszyklus empfohlen. Im Falle des
Einsatzes von Prozesschemikalien ver-
schiedener Hersteller muss die Kompa-
tibilitdt der Produkte untereinander ge-
wihrleistet sein und von den Anbietern
bestitigt werden.

| 2 Typen von Prozesschemikalien

2.1 Reiniger zur manuellen Vorreinigung
Zur Vorreinigung flexibler Endoskope
werden Losungen oberflichenaktiver,
schaumarmer Substanzen in Kombinati-
on mit reinigungsunterstiitzenden Subs-
tanzen (Enzyme, Alkalien) mit oder ohne
antimikrobielle Wirkstoffe sowie Korrosi-
onsinhibitoren und Komplexbildner einge-
setzt. Reiniger mit antimikrobieller Wir-
kung sollen keine Wirkstoffe enthalten,
welche fixierende Eigenschaften fiir Pro-
teine und Blut, aufweisen.

Bei Reinigern mit antimikrobieller Wir-
kung (Medizinprodukt Klasse I b) ist min-
destens eine nachgewiesene bakterizide
und begrenzt viruzide Wirksamkeit un-
ter den Anwendungsbedingungen erfor-
derlich.
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2.2 Reinigerim RDG-E
Reiniger, die im RDG-E zum Einsatz kom-
men, sind verschieden zusammengesetzt
und konnen auBer den zur Einstellung des
pH-Wertes benotigten Substanzen weiter-
hin Enzyme, Komplexbildner, schaum-
arme Tenside und Korrosionsschutzmit-
tel enthalten. Die Reiniger unterscheiden
sich insbesondere im pH-Wert und in der
Kombination mit reinigungsunterstiitzen-
den Substanzen. Die Reiniger kdnnen nach
Alkalitatsgraden unterschieden werden:
— Mild-alkalische Reiniger mit einem pH-
Wert zwischen 8 und 11 in der Losung
— Neutrale Reiniger mit einem pH-Wert
zwischen 6 und 8 in der Losung.

Alkalische Reiniger mit pH-Wert > 11 in
der Losung konnen zu Schiden an den fle-
xiblen Endoskopen fiihren und werden aus
diesem Grunde im Allgemeinen nicht fiir
diese Medizinprodukte eingesetzt, es sei
denn, der Hersteller der Prozesschemika-
lien hat die Eignung bestatigt.

2.3 Desinfektionsmittel im RDG-E

2.3.1Anforderungen an die Desinfektions-
mittel

Die Desinfektionsmittel enthalten ein oder
mehrere antimikrobielle Wirkstoffe so-
wie gegebenenfalls Korrosionsinhibito-
ren, Komplexbildner, Tenside sowie pH-
Regulatoren.

Die Anforderungen an das Wirkungsspek-
trum des Desinfektionsmittels zur Aufbe-
reitung flexibler Endoskope ergeben sich
sowohl aus der Norm DIN EN I[SO 15883
Teil 4 als auch aus der Europdischen Norm
DIN EN 14885, die die erforderlichen eu-
ropdischen Testmethoden beschreiben.
Die wirksame Konzentration des Desin-
fektionsmittels wird unter Verfahrensbe-
dingungen (Zeit, Temperatur) nach DIN
EN 14885 im Suspensionstest (Phase 2/
Stufe 1) und im Keimtrdgertest nach DIN
EN 14885 (Phase 2/Stufe 2) oder nach DIN
ENISO 15883-4 im Schlauchmodell nach-
gewiesen.

Die vom Hersteller angegebene Konzen-
tration des Desinfektionsmittels ist im
RDG-E so einzustellen, dass unter Be-
riicksichtigung der technisch bedingten
Toleranzen (maximale Wassermenge und
minimale Dosiermenge) diese als Min-
destkonzentration gegeben ist.

Das Wirkungsspektrum der Desinfekti-
onsmittel zur Aufbereitung flexibler En-
doskope muss mindestens die bakterizide,

Tabelle 1: Vor- und Nachteile von Glutaraldehyd (nach ESGE-ESGENA 2008)

Vorteile

Nachteile

sehr gute Materialvertriglichkeit

sensibilisierend, kann Reizungen der Haut, der
Augen und beim Einatmen verursachen,
starker Geruch nach Aldehyden

gute biologische Abbaubarkeit

fiihrt zu Hautverfirbungen bei direktem
Hautkontakt

breites Wirkungsspektrum

Nebenwirkungen beim Patienten nach unzurei-
chender Spiilung des Endoskops

tendiert zur Bildung von Riickstandsfilmen bei
unzureichender Reinigung

levurozide (wirksam gegen Hefen), tuber-
kulozide (wirksam gegen Mycobacterium
terrae) und viruzide (wirksam gegen be-
hiillte und unbehiillte Viren) Wirksamkeit
umfassen.

Eine fungizide (wirksam gegen Schimmel-
pilze — Aspergillus niger), mykobakterizi-
de (wirksam gegen Mycobacterium avium
und Mycobacterium terrae) und sporizide
Wirksamkeit kann in begriindeten Fallen
erforderlich sein.

Sollte eine fungizide und sporizide Wirk-
samkeit fiir notwendig erachtet werden,
kann bei der Auswahl der Testorganismen
von den obligatorischen Testorganismen
der Normen abgewichen werden und die
Wirksamkeit gegen im Gesundheitswesen
relevante Erreger (z. B. Sporen von Clos-
tridium difficile statt Bacillus cereus und
Bacillus subtilis oder Aspergillus fumiga-
tus statt Aspergillus niger) gepriift werden.

2.3.2 Desinfektionswirkstoffe

Bevorzugte antimikrobielle Wirkstoffe
sind oxidierende Substanzen und Alde-
hyde, welche ihre Wirkung durch chemi-
sche Reaktionen mit den Mikroorganis-
men erzielen. Diese Substanzen weisen
bereits bei Raumtemperatur das zur ab-
schliefenden Desinfektion erforderliche
Wirksamkeitsspektrum auf.

Beispiele fiir die Substanzgruppe der Alde-
hyde sind Glutaraldehyd oder ortho-Phthal-
aldehyd. Beispiele aus der Gruppe der oxi-
dierenden Substanzen sind unterchlorige
Saure, Chlordioxid, Wasserstoffperoxid
sowie Peressigsaure und ihre Salze.
Aktivsubstanzen mit anderen Wirkme-
chanismen verfiigen bei Raumtemperatur
nicht iiber das zur abschlieBenden Desin-

fektion erforderliche Wirksamkeitsspek-
trum. Beispiele fiir diese Wirkstoffgrup-
pen sind Alkohole, Alkylamine, Guanidine
oder quartidre Ammoniumverbindungen.
Der Nachteil dieser Wirksubstanzen kann
in einzelnen Fillen durch eine Tempera-
turerhohung kompensiert werden, was zu
einer erhohten Materialbeanspruchung
insbesondere bei Kunststoffen und Kle-
beverbindungen fiihren kann.

Am gebriuchlichsten sind in Deutsch-
land Produkte, die Glutaraldehyd oder Pe-
ressigsaure/Peracetat als antimikrobielle
Wirkstoffe enthalten.
Desinfektionsmittel auf der Basis von Al-
dehyden sind hochwirksam und zeigen
bereits bei Raumtemperatur das erforder-
liche Wirkungsspektrum. Sie werden in
RDG-E vorzugsweise bei Temperaturen
bis max. 60 °C eingesetzt. Sie zeigen in
diesem Temperaturbereich mehrheitlich
eine gute Materialvertraglichkeit gegen-
iber den behandelten Medizinprodukten.
Die Vor- und Nachteile von Produkten auf
der Grundlage von Glutaraldehyd sind in
der Tabelle 1 zusammengefasst.
Desinfektionsmittel auf der Basis von
Peressigsdure und ihren Salzen sind
hochwirksam und zeigen bereits bei
Raumtemperatur das erforderliche Wir-
kungsspektrum. Das Wirkungsspektrum,
die Materialvertraglichkeit und die An-
wenderfreundlichkeit hingen in hohem
MafRe von der Zusammensetzung des Des-
infektionsmittels und den Einsatzbedin-
gungen, wie Konzentration des Wirkstof-
fes, Einwirkzeit, pH-Wert und Temperatur
ab. Aus diesem Grunde miissen die durch
Priifungen belegten Angaben des Herstel-



20 | ANLAGEN

Zentralsterilisation Suppl. 3/2011

Tabelle 2: Vorteile und Nachteile von Peressigsdure/Peracetat
(nach ESGE-ESGENA 2008)

Vorteile

Nachteile

Gute biologische Abbaubarkeit

kann in Abhdngigkeit vom pH-Wert Reizungen der
Haut, der Augen und beim Einatmen verursachen,
starker Geruch nach Essig

breites Wirkungsspektrum

Materialvertrdglichkeit hingt ab von Rezeptur und
Einsatzbedingungen (Bestitigung der Vertrdglichkeit
mit Endoskopen und RDG-E ist erforderlich)

lers strikt beachtet werden. Die Vor- und
Nachteile von Desinfektionsmitteln auf der
Wirkstoffbasis von Peressigsdure/Perace-
tat sind in der Tabelle 2 aufgefiihrt.

2.4 Nachspiilmittel

Nachspiilmittel konnen dem letzten Spiil-
wasser zugesetzt werden, um die Grenz-
flaichenspannung des Wassers zu er-
niedrigen und dadurch die Trocknung
zu beschleunigen. Die Reste verbleiben
auf dem Endoskop. Der Hersteller muss
gemdll DIN EN ISO 10993 «Beurteilung
von Medizinprodukten» den Nachweis
bringen, dass diese Reste biokompatibel
sind und keinerlei negative Einfliisse auf
den Patienten austiben. Weiterhin muss
nachgewiesen werden, dass die Reste des

Nachspiilmittels keine Materialschdden
gegebenenfalls bei anschlieRender Steri-
lisation oder/und Lagerung verursachen.

I 3 Konzentrationsbestimmung
Die Norm DIN EN ISO 15883 sieht vor,
dass in jedem Prozessschritt die bei der
Validierung gepriifte Konzentration der
Prozesschemikalien erreicht wird. Voraus-
setzung dafiir ist die Einhaltung der fest-
gelegten Wassermengen sowie die genaue
Dosierung der Reiniger und Desinfektions-
mittel. Zur Uberpriifung der Konzentrati-
on der Prozesschemikalien miissen vom
Hersteller (Prozesschemikalien-Hersteller)
entsprechende Anleitungen/Methoden zur
Verfiigung gestellt werden.

Alkalische Reiniger ermdglichen eine ge-
naue Konzentrationsbestimmung mittels
Titration. Dazu muss eine Probe aus dem
RDG-E gemiR Herstellerangaben (RDG-
E-Hersteller) entnommen werden.

Bei neutralen Reinigern und bei Desin-
fektionsmitteln erfolgt die Kontrolle der
Dosiermenge durch volumetrische oder
gravimetrische Bestimmung (z. B. Mess-
zylinder, Waage). Die Bestimmung der ein-
laufenden Wassermenge erfolgt ebenfalls
volumetrisch oder gravimetrisch durch
Auslitern nach Herstellerangabe (RDG-
E-Hersteller).

Fiir eine dariiber hinausgehende Kon-
zentrationsbestimmung miissen Proben
der Reinigungs- und Desinfektionslosung
gemaR Herstellerangaben (RDG-E-Her-
steller) entnommen und in einem analy-
tischen Labor gemaR Herstellerangaben
(Prozesschemikalien-Hersteller) unter-
sucht werden.

| 4 Bestimmung der Restmengen
an Prozesschemikalien
Die Norm DIN EN ISO 15883 sieht vor,
dass der Hersteller der Prozesschemika-
lien Grenzwerte und Bestimmungsmetho-
den von Prozesschemikalien im letzten
Spiilwasser oder auf den Medizinproduk-
ten angibt. |
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n verschiedenen Stellen der DIN
A ENISO 15883-4 wird der Begriff
«Endoskopfamilie» verwendet,
ohne dass dieser Begriff niher definiert
wird. Dieser Begriff wird haufig in Zu-
sammenhang mit der Priifung der Leis-
tungsfihigkeit eines maschinellen Auf-
bereitungsprozesses eingesetzt, wonach
durch Auswahl mindestens eines realen
Endoskops aus einer Endoskopfamilie der
Priifungsaufwand wahrend der Typprii-
fung fiir den Hersteller des RDG-E bzw.
wahrend der Validierung fiir den Betreiber
gering gehalten werden sollte.
Die Anwendbarkeit des Begriffes «Endos-
kopfamilie» bezieht sich auf kommerziell
erhiltliche thermolabile Endoskope. Endo-
skope aulerhalb der drei Endoskopfami-
lien bediirfen einer individuellen Bewer-
tung.
Im Hinblick auf die wesentlichen Endos-
kopmerkmale wurden die nachfolgend auf-
gefiihrten drei Gruppen gebildet:
Gruppe 1
Endoskope
— mit Luft-/Wasserkandlen
— mit einem Instrumentier-/Absaugkanal
— mit/ohne zusdtzlichem Instrumentier-
kanal
— mit/ohne Zusatzspiilkanal
Die Gruppe 1 umfasst im Wesentlichen
Modelle, die im Gastrointestinaltrakt ein-
gesetzt werden konnen. Hauptsachlich
umfasst diese Gruppe Gastroskope und
Koloskope.

2 Anlage 3: Endoskopfamilien

Gruppe 2

Endoskope

— mit Luft-/Wasserkandlen

— mit einem Instrumentier-/Absaugkanal

— mit/ohne zusatzlichem Instrumentier-
kanal

— mit/ohne Albarrankanal

— mit bis zu 2 Steuerkanilen fiir Ballon-
funktionen

Die Gruppe 2 umfasst im Wesentlichen
Modelle, die im Gastrointestinaltrakt ein-
gesetzt werden kdnnen. Sie beherbergen
den sogenannten Albarran kanal und/oder
Steuerkandle zum Befiillen und Absaugen
von Ballons als Bestandteil des Endoskops.

Gruppe3

Endoskope

— mit bis zu 2 Kanilen aber ohne Ka-
nalsystem im Versorgungsschlauch

— oder ohne Kanile im gesamten Endo-
skop

Die Gruppe 3 umfasst die Modelle, die nur
ein Biopsie-/Spiil- und Absaugkanalsystem
oder keine Kanile aufweisen. Diese Gerite
haben in der Regel keine Kanile im Ver-
sorgungsschlauch. Die Gruppe 3 umfasst
im Wesentlichen Modelle in den Bereichen
Bronchoskopie, HNO und Urologie.

Die Auswahl von sogenannten worst-case-
Endoskopen jeweils einer Endoskopfami-
lie im Rahmen einer Typpriifung wird in
Absprache zwischen den Herstellern der
RDG-E und der Endoskope erfolgen. Bei
der Entscheidungsfindung miissen die

unterschiedlichen Querschnitte der Ka-
nile und Lingen der Endoskope beriick-
sichtigt werden. Die Entscheidung ist im
Rahmen der Risikoanalyse des Herstel-
lers des RDG-E zu begriinden und zu do-
kumentieren.
Bei Anderung von Spezifikationen an den
Endoskopen muss der Endoskopherstel-
ler den Hersteller des RDG-E informie-
ren, damit letzterer eine erneute Risiko-
bewertung vornehmen kann. Anderungen
von Spezifikationen kdnnen beispielswei-
se sein:

— Anderungen mit Einfluss auf die Stro-
mungsverhiltnisse (Anderung von
Querschnitten und Lingen, Winkeln,
Weichen, etc.)

— Anderungen an den Endoskopanschliis-
sen.

Adapter/Kanaltrenner zur Aufberei-

tung flexibler Endoskope sind Zubehor

zum Medizinprodukt und gehoren da-
mit grundsatzlich zum RDG-E. Also ist
es Aufgabe des RDG-E-Herstellers, zu
den von ihm ausgelobten Endoskopen die
notwendigen Adapter/Kanaltrenner bereit
zu stellen. Deren Funktion muss er in der
Typpriifung gemaB DIN EN ISO 15883-4
Punkt 4.1.3 nachweisen. [ |
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Kalibrierung und Justierung

ie Instandhaltung gemaR DIN EN
D [SO 31051 umfasst verschiedene

Elemente, die nachfolgend defi-
niert werden. Verantwortlich fiir die In-
standhaltung ist der Betreiber.
Kalibrierung und Justierung gemaf DIN
ENISO 1319-1 sind Instrumente der Qua-
litatssicherung. Sie sind nicht automatisch
Bestandteil der Instandhaltung.

| 1Instandhaltung

Kombination aller technischen und ad-
ministrativen MaBnahmen sowie MaR-
nahmen des Betreibers wiahrend des Le-
benszyklus eines RDG-E zur Erhaltung
des funktionsfihigen Zustandes oder der
Riickfithrung in diesen, so dass es die ge-
forderte Funktion erfiillen kann.

Wartung

MaRnahmen zur Verzdgerung des Abbaus
des vorhandenen Abnutzungsvorrats (Ver-
schleil), z. B. hervorgerufen durch chemi-
sche und/oder physikalische Vorgiange,
Reibung, Korrosion, Ermiidung, Alterung,
Kavitation, Bruch und so weiter.
Abnutzung ist unvermeidbar. Es werden
vorbeugende Manahmen (wie Wartun-
gen und Inspektionen) durchgefiihrt, um
ggf. vor Auftritt eines Fehlers MaBnahmen
zu ergreifen. Diese Aktivititen konnen
zeitbasiert sein. Es werden jedoch auch
Strategien genutzt, die auf anderen Krite-
rien (wie Laufzeiten, Stiickzahlen) basie-
ren. Ein typisches Beispiel ist der Wechsel
der Dosierschlduche in festen Intervallen.

Inspektion
Dokumentierte MaBnahmen zur Feststel-
lung und Beurteilung des Ist-Zustandes

2 Anlage 4: Definitionen zu Instandhaltung,

Betreiber 4|

Instandhaltung Qualitdtssicherung
| [ [ | . |
Wartung Inspektion Instandsetzung Verbesserung Kalibrierung
(Justierung)

des RDG-E, einschlieflich der Empfeh-
lung der durchzufiihrenden MaBnahmen
fiir eine kiinftige Nutzung.

Instandsetzung

MaBnahmen zur Riickfiihrung eines RDG-
E in den funktionsfihigen Zustand, mit
Ausnahme von Verbesserungen, z. B. Soft-
ware-Updates oder baulichen Verande-
rungen.

Verbesserung

Kombination aller technischen und ad-
ministrativen MaBnahmen sowie MaR-
nahmen zur Steigerung der Funktionssi-
cherheit eines RDG-E, ohne die geforderte
Funktion zu dndern. Eine Verbesserung,
z. B. mit dem Ziel der Schwachstellenbe-
seitigung, fiihrt nicht zu einer Anderung
der Funktion.

| 2 Kalibrieren und Justieren

Kalibrierung

Tatigkeiten zur Ermittlung des Zusam-
menhanges zwischen den ausgegebe-
nen Werten eines Messgerdtes oder ei-
ner Messeinrichtung oder den von einer
Malverkorperung oder von einem Refe-

renzmaterial dargestellten Werten und
den zugehorigen, durch Normale festge-
legte, Werten einer Messgrofe unter vor-
gegebenen Bedingungen.

Hinweis: Das Ergebnis einer Kalibrierung
kann in einem Dokument festgehalten wer-
den, dass auch Kalibrierschein oder Kali-
brierbericht genannt wird.

Justieren

Einstellen und Abgleichen eines Messge-
rates, um systematische Messabweichun-
gen so weit zu beseitigen, wie es fiir die
vorgesehene Anwendung erforderlich ist.

Hinweise/Erkldrungen fiir die Praxis

— BeiderKalibrierung erfolgt kein Eingriff
auf das Messgerit oder die Messkette.

— Bei der Justierung erfolgt ein Eingriff,
der das Messgerat oder die Messkette
bleibend verdndert.

Damit nicht bei jeder Freigabe nach physi-
kalischen Parametern (Temperatur/Druck)
die Kalibrierwerte manuell beriicksichtigt
werden miissen, empfiehlt sich eine Jus-
tierung insbesondere dann, wenn die Ab-
weichungen signifikant sind. [ |
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asser ist ein wichtiges Medium
im Aufbereitungsprozess und
ist daher fiir jeden maschinel-

len Prozessschritt ein entscheidender Fak-
tor zur Erzielung eines guten Aufberei-
tungsergebnisses.

Der Salzgehalt des Wassers, welcher als
Abdampfriickstand bestimmt werden
kann, fithrt nach Antrocknung zu uner-
wiinschten Riickstanden am flexiblen
Endoskop. Insbesondere Spriihdiisen im
RDG-E, aber auch englumige Kanile im
Endoskop, konnen hierdurch im Durch-
fluss beeintrachtig werden oder verstop-
fen.

Die Wasserqualitat hat aber nicht nur Aus-
wirkungen auf das flexible Endoskop, son-
dern auch auf das wasserfiihrende Sys-
tem und besonders auf den Spiilraum des
RDG-E. Erhohte mineralische Inhaltsstof-
fe kdnnen zu gelb-braunen bis blau-violet-
ten Verfarbungen auf der Oberfliche des
Spiilraums fiithren. Diese haben nur einen
kosmetischen Effekt und keine hygieni-
sche Relevanz.

Fiir die Prozessschritte sind die Gesamt-
harte, der Gesamtsalzgehalt und der Chlo-

ridgehalt des Wassers von besonderer

Bedeutung. Durch die Verwendung von

enthartetem Wasser kann zumindest das

Entstehen von Kalkablagerungen verhin-

dert werden.

Als Minimalanforderung sind nachstehen-

de Werte zu empfehlen

— Gesamthirte: <3°dH (< 0,5 mmol Ca0/1)

— Gesamtsalzgehalt: <500 mg /1

— Chloridgehalt: <100 mg /1

— pH-Wert: 5-8.

Bei Einsatz von sauren Desinfektionsmit-

teln, z. B. auf Basis von Peressigsdure,

kann auch ein niedriger Chloridgehalt zu

Lochkorrosion fithren. Daher wird in die-

sem Fall eine Grenzwert fiir Chlorid von

<50 mg/l empfohlen.

Zur Schlussspiilung wird vollentsalztes

Wasser empfohlen; dieses sollte nachfol-

gende Mindestanforderungen erfiillen

- Leitfahigkeit: < 15 uS/cm (abweichend
zur Tabelle der DIN EN 285 Anhang B
[Tab. B1D)

- pH-Wert: 5-7

— Gesamthirte: < 0,02 mmol CaO/1

2 Anlage 5: Chemische Wasserqualitat

— Gesamtsalzgehalt: <10 mg/1

— Phosphatgehalt (als P,0,): <0,5 mg/1
— Silikatgehalt (als Si0,): <1 mg/1

— Chloridgehalt <2 mg/1

Das Eintragen von Fremd- und Flugrost
in das RDG-E aus dem Leitungssystem
(eisen- oder rosthaltiges Wasser) muss
vermieden werden. Abhilfe schafft die
Installation mechanischer Filter vor dem
Wassereintritt in das RDG-E.

Im Rahmen der Validierung des Aufberei-
tungsprozesses wird empfohlen, nicht nur
das Nachspiilwasser, sondern alle verwen-
deten Wasserqualitidten am Wassereinlauf
zu bestimmen und zu dokumentieren.

Anmerkung: Aus mikrobiologischer Sicht
muss das Wasser mindestens Trinkwas-
serqualitat haben (Leitungswasser muss
daraufhin gemal TrinkwV tiberpriift wer-
den). [ |
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Personen

| 1Einleitung

Diese Anlage beschreibt Anforderungen
an die Qualifikation von Personen und Ein-
richtungen, die im Rahmen einer Validie-
rung eine IQ, BQ und/oder LQ durchfiih-
ren. Sie bezieht sich nicht auf die beim
Hersteller durchzufithrende Typpriifung
nach DIN ENISO 15883.

| 2 Verantwortung fiir die
Validierung

Der Betreiber steht in der Verantwortung,

nur validierte Aufbereitungsprozesse an-

zuwenden. Die Validierung muss im Auf-

trag des Betreibers durch entsprechend

qualifizierte Fachkrifte durchgefiihrt wer-

den.

Die Validierung sieht verschiedene Pha-

sen vor, bei denen unterschiedliche Qua-

lifikationen der durchfithrenden Personen

erforderlich sind. Die einzelnen Phasen

sind, wie in dieser Leitlinie beschrieben:

— Installationsqualifikation (IQ)

- Betriebsqualifikation (BQ)

- Leistungsqualifikation (LQ) oder eine
erneute Qualifikation

| 3 Anforderungen bei der
Installationsqualifikation

Die Priifung der Vollstindigkeit der Liefe-
rung des RDG-E mit Zubehor bedarf kei-
ner besonderen Qualifikation. Die Mitwir-
kung des Betreibers bei dieser Priifung
und die Bestatigung in der Dokumentation
sind erforderlich.

Die korrekte Aufstellung des RDG-E nach
Installationsplan/Bauvorbereitungszeich-
nung und die Ausfithrung der Anschliis-
se zur Versorgung (Energie, Medien) und
Entsorgung (Abwasser, Abluft) sowie die
Bereitstellung der dazugehdrigen Be-
triebsmittel (Strom, Dampf, Wasser, Luft

etc.) erfolgen durch anerkanntes Fachper-
sonal fiir die jeweiligen Bereiche / Gewer-
ke (z. B. Facharbeiterbrief).

I 4 Anforderungen bei der
Betriebsqualifikation

Firmen oder Institutionen, die beauftragt
werden, miissen ein Qualititsmanage-
mentsystem (z. B. nach ISO 9001 bzw.
ISO 13485) sowie eine fundierte Ausbil-
dung und Befahigung fiir das RDG-E des
jeweiligen Herstellers nachweisen konnen.
Eine direkte Mitwirkung des Betreibers
bei der Betriebs-Qualifikation ist erforder-
lich, wenn z. B. Zentrale Dosieranlagen fiir
Prozesschemikalien und/oder Reverse-Os-
mose-Anlagen einzubinden sind.

4.1Allgemeine Kenntnisse der relevanten

Gesetze, Normen, Richtlinien, Leitlinien, etc.

Folgende Mindestkenntnisse sind von

den durchfiihrenden Personen schrift-

lich nachzuweisen

- MPG, MPBetreibV

— RKI-/BfArM-Empfehlung «Anforderung
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten»

— RKI-Empfehlung «Anforderung an die
Hygiene bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen Zusat-
zinstrumentariums»

— Kommentar der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspra-
vention, des BfArM und RKI (Stand:
28.1.2005). Zur Aufbereitung flexibler
Zystoskope

— DINENISO 15883 Teil 1 und 5 fiir alle,
Teil 2 fiir thermostabile MP, Teil 4 fiir
thermolabile Endoskope

— Validierungsleitlinien DGKH, DGSYV,
AKI entsprechend den zu validieren-
den Prozessen

1 Anlage 6: Qualifikation der durchfiihrenden

— DINENIS014971 (Risikomanagement)
— Biostoffverordnung
— Gefahrstoffverordnung

Der Nachweis kann z. B. iiber spezielle
dokumentierte Validierungsschulungen
und/oder durch den Nachweis der DGSV-
zertifizierten Fachkunde I, Fachkunde II
oder Sachkunde erbracht werden.

4.2 Allgemeine Kenntnisse und Erfahrun-
gen derAufbereitung
Folgende Kenntnisse und Erfahrungen
sind von den durchfithrenden Personen
schriftlich nachzuweisen.
— Parameter, die die Aufbereitung beein-
flussen, wie z. B.
» Wasserqualitit
» Prozesschemikalien
» Werkstoff- und Instrumentenkennt-
nisse
 Beladen der Beladungswagen
» Prozessabliufe
» Bedienung der RDG-E
— Grundkenntnisse im Bereich Qualitéts-
management bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten
— Grundkenntnisse der Mikrobiologie /
Hygiene
— Kenntnisse der aufzubereitenden MP

Der Nachweis kann iiber die DGSV-zerti-
fizierte Fachkunde I und mindestens drei
Jahre Tatigkeit als Technische/r Sterilisa-
tions-Assistent/in oder als Medizin- oder
Servicetechniker/in, die in diesem Bereich
eingesetzt wurden, erbracht werden.

4.3 Gerdtetechnische Kenntnisse und
Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und Regel-
technik der RDG-E

Folgende Kenntnisse und Erfahrungen
sind von den durchfiihrenden Personen
schriftlich nachzuweisen
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— Geratetechnische Kenntnisse und
Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und
Regeltechnik (MSR) der RDG-E des je-
weiligen Herstellers

— Elektrotechnische Kenntnisse zur Simu-
lation und Fehlererkennung in der elek-
trischen/elektronischen Ausstattung

— Messtechnische Kenntnisse und Erfah-
rungen

Der Nachweis liber eine elektrotechnische
Ausbildung incl. MSR und Erfahrung mit
den entsprechenden RDG-E ist zu erbrin-
gen. Es miissen Kenntnisse iiber den aktu-
ellen Stand der zu priifenden RDG-E vor-
handen sein.

4.4 Kenntnisse und Erfahrungen der Durch-

fiihrung von Prozessvalidierungen

Folgende Kenntnisse und Erfahrungen

sind von den durchfithrenden Personen

schriftlich nachzuweisen

— Prozessablaufe fiir die zu priifenden En-
doskope

Der Nachweis kann {iber die dokumentier-
te Mitarbeit bei mindestens S Validierun-
gen von Aufbereitungsprozessen erbracht
werden (Referenzen miissen auf Wunsch
benannt werden).

I 5 Anforderungen bei der ersten
Leistungsqualifikation sowie
der erneuten Qualifikation

Firmen oder Institutionen, die beauftragt
werden, Leistungsqualifikationen durch-
zufithren, miissen ein Qualititsmanage-
mentsystem nachweisen (z. B. nach DIN
EN ISO 9001 bzw. DIN EN ISO 13485).
Die allgemeinen Kenntnisse und Erfah-
rungen fiir die Leistungsqualifikation sind
die gleichen wie bei der Betriebsqualifika-
tion (siehe 4.1 und 4.2) und von den durch-
flihrenden Personen schriftlich nachzu-
weisen.

— Messtechnische Kenntnisse und Erfah-
rungen in Bezug auf die angewendeten
Messmittel

— Kenntnisse und Erfahrungen der Durch-
flihrung von Prozessvalidierungen

— Kenntnisse der Probengewinnung zur
mikrobiologischen, chemischen oder
messtechnischen Untersuchung sowie
Nachweis dieser Kenntnisse (Ausbil-
dung, Fortbildung)

- Umgang mit Probengewinnung und
Testsystemen (Nachweis iiber entspre-
chende Fortbildungen)

— Prozessablaufe fiir die zu priifenden En-
doskope

Der Nachweis kann {iber die dokumentier-
te Mitarbeit bei mindestens 5 Validierun-
gen von Aufbereitungsprozessen erbracht
werden (Referenzen miissen auf Wunsch
benannt werden). [ |
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Anlage 7: Methodenbeschreibung zur
Prafung der Temperatur-/Zeit-Bedingungen

| Allgemeines

Temperaturpriifungen werden durchge-
fithrt, um das Erreichen der festgelegten
Bedingungen (Temperatur/Zeit) in der ge-
samten Kammer und Beladung wiahrend
des Prozessablaufs nachzuweisen.

| Material

Temperaturmesssystem mit Messwertauf-

zeichnungen, die den Anforderungen der

Norm (siehe DIN EN ISO 15883-1, Punkt

6.2) entsprechen. Aufzeichnungstakt min-

destens alle 2,5 Sekunden.

Anordung der Temperaturfiihler in der

Kammer des RDG-E (siehe Grafik 1)

— Je einen Temperaturfiihler an zwei dia-
gonal gegeniiberliegenden Positionen
in der Kammer (z. B. Positionen 2 und 9)

— Ein Temperaturfiihler etwa im geomet-
rischen Mittelpunkt der Oberflache der
Tiir oder des Deckels (z. B. Position 13)

— Ein Temperaturfiihler unmittelbar neben
jedem Temperaturmessfiihler der auto-
matischen Steuerung (z. B. Position 1)

— Ein Temperaturfiihler unmittelbar ne-
ben jedem Temperaturmessfiihler der
Prozessaufzeichnung (z. B. Position 1A)

Bemerkung: Liegen gesicherte Daten aus
der Typpriifung vor, kdnnen Messpunkte
minimiert werden.

Die Lage der Messpunkte unter Grafik 1
muss dokumentiert werden.

Die Lage der Messpunkte 1 und 1A kann
auf Grund des Einbauortes von der Grafik
abweichen.

| Anordung der Temperatur-
fiihler an jedem Endoskop

1.Ein Temperaturfiihler auBen am Kon-
trollkdrper und bei Druckkammersyste-
men zusatzlich auen am Versorgungs-
stecker

2.Ein Temperaturfithler an einer Stelle,
die die Temperatur des durchspiilenden
Mediums in den Kandlen anzeigt M

URS

Grafik 1: Beispiel einer Dokumentation zur Positionierung der Messfiihler in der Kammer
1 = Kammer-Messfiihler fiir automatische Steuerung; 1A = Messfiihler fiir unabhéngige Prozessaufzeich-
nung; 2 bis 9 = Eckpunkte Kammer; 10 bis 14 = Kammerwande/Tiiren; RS = Reine Seite; URS = Unreine Seite

Distalende

== 4
Einfiihrschlauch

ersorgungsstecker

Versorgungskabel

Grafik 2: Beispiel einer Dokumentation zur Positionierung der Messfiihler am Endoskop
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2 Anlage 8: Methodenbeschreibung zur Priifung
der Reinigung unter Verwendung eines
Schlauchmodells als Prufkorper

Diese Methodenbeschreibung wurde unter dem Titel «Methode zur Priifung der Reinigungsleistung von
Reinigungs-Desinfektionsgeriditen fiir flexible Endoskope» verdffentlicht in

— HygMed 2011; 36: 402—-406
— ZentrSteril 2011; 19: 352-356

2 Anlage 9: Methodenbeschreibung zur Priifung
des Gesamtprozesses unter Verwendung
eines Schlauchmodells als Prifkorper

prozesses ist die Methode gemal  de wird zurzeit durch eine Arbeitsgrup-  Leitlinie einflieBen. Bis dahin gilt die Me-
DIN ISO/TS 15883-5, Annex I.  pe qualifiziert und in einem Ringversuch  thodenbeschreibung in DINISO/TS 15883-
Fiir die Priiffung werden PTFE-Schlduche  tiberpriift. Das Ergebnis der Arbeitsgrup- 5, Annex I (PTFE-Schlauch mit 2 m Lange
von 2 m Linge und einem Innendurchmes-  pe wird kurzfristig in Fachzeitschriften = und 2 mm Innendurchmesser). [ |

B asis fiir die Priifung des Gesamt-  ser von 2 mm herangezogen. Diese Metho-  publiziert und in die nichste Version der

I Anlage 10: Methodenbeschreibung zur hy-
gienisch-mikrobiologischen Uberprifung von
flexiblen Endoskopen nach ihrer Aufbereitung

Diese Methodenbeschreibung wurde unter dem Titel «Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung von
flexiblen Endoskopen nach ihrer Aufbereitung» verdffentlicht in

— HygMed 2010; 35: 75-79

— ZentrSteril 2010; 18: 113-117

— Endopraxis 2010; 26: 7579
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2 Anlage 11: Methodenbeschreibung zur

Prafung der mikrobiologischen Beschaffen-
heit des Nachspulwassers

as Nachspiilwasser spielt bei der
D Aufbereitung von flexiblen En-

doskopen eine wichtige Rolle. So
kann z. B. ein positiver Befund bei der mi-
krobiologischen Uberpriifung von Endo-
skopen nicht nur durch eine ungeniigen-
de Reinigung oder Desinfektion, sondern
auch durch das zur Nachspiilung verwen-
dete Wasser verursacht werden.
Um eine Rekontamination des Endoskops
nach der Desinfektion im RDG-E zu ver-
hindern, muss das zur Nachspiilung ver-
wendete Wasser eine einwandfreie mikro-
biologische Qualitat aufweisen.
Es wird empfohlen, die Priifung zur Be-
schaffenheit des Nachspiilwassers wih-
rend der Validierung und danach wihrend
der erneuten Qualifikation durchzufiihren.
Die Beurteilung der Notwendigkeit erfolgt
auf Basis der im Benutzungszeitraum er-
hobenen mikrobiologischen Befunde der
einzelnen Endoskope.

| 1Probenahme

Vor der Probenahme muss eine hygieni-
sche Handedesinfektion durchgefiihrt
werden.

Es sind Proben des letzten verwendeten
Nachspiilwassers aus dem RDG-E zu ent-
nehmen.

Die sterilen Probenahmebehilter sollten
ein Volumen von mindestens 250 ml auf-
weisen.

Das Probevolumen fiir jede durchzufiih-
rende Priifung ist auf die Anzahl und die
Artder Untersuchungen abzustimmen. Es
soll grundsitzlich die Koloniezahlbestim-
mung von aeroben mesophilen Bakteri-
en und von Pseudomonaden erfolgen. Bei
zusitzlicher Priifung auf Mykobakterien
und/oder Legionellen ist ein entsprechend

groBeres Volumen erforderlich.

Die Proben sind innerhalb von 4 Stunden
nach den Probenahmen zu priifen oder
miissen bei 2 — 8 °C aufbewahrt und in-
nerhalb von 24 Stunden nach den Probe-
nahmen gepriift werden.

I 2 Mikrobiologische Priifung

Es wird empfohlen, alle Priifungen als
Doppelbestimmung durchzufiihren. Es
ist die mittlere Anzahl koloniebildender
Einheiten je Probe anzugeben.

2.1 Untersuchung aufdie Koloniezahl von
aeroben mesophilen Bakterien

In einer Probemenge des Nachspiilwassers
von mindestens 100 ml ist eine Bestim-
mung der Koloniezahl vermehrungsfa-
higer aerober mesophiler Mikroorganis-
men durch Membranfiltration (0, 2 pm
Filter) durchzufiihren. Der Filter wird
unter aseptischen Bedingungen auf die
Oberflache einer Agarplatte mit einem
R2A-Kultur-Medium oder einem anderen
nihrstoffarmen Medium gegeben und
zur Bestimmung der Anzahl lebensfihi-
ger mesophiler aerober Mikroorganismen
mindestens 5 Tage bei 28 —32 °C bebriitet.

2.2 Untersuchung aufin der Umgebung
vorkommende Mykobakterien

In einer Probemenge des Nachspiilwassers
von mindestens 100 ml ist eine Bestim-
mung der Koloniezahl vermehrungsfihi-
ger Mykobakterien durch Membranfilt-
ration (0,2 ym Filter) durchzufiihren. Das
Filter wird unter aseptischen Bedingungen
auf die Oberflache einer Agarplatte mit ei-
nem Middlebrook 7H10-Medium gegeben
und bei 30 + 2 °C bebriitet. Das Bebriiten
sollte unter wochentlicher Kontrolle fiir
28 Tage durchgefiihrt werden, bevor ge-

folgert wird, dass es zu keinem Wachstum
gekommen ist.

2.3 Untersuchung aufLegionellen
Das Nachspiilwasser ist nach DIN EN ISO
11731-2 auf Legionellen zu untersuchen.

2.4 Untersuchung auf Pseudomonas aeru-
ginosa

In einer Probemenge des Nachspiilwassers
von mindestens 100 ml ist eine Bestim-
mung der Koloniezahl vermehrungsfihi-
ger Pseudomonaden durch Membranfilt-
ration (0,2 pm Filter) durchzufiihren. Der
Filter wird unter aseptischen Bedingun-
gen auf die Oberfliche einer Agarplatte
mit einem cetrimidhaltigen-Medium zur
Bestimmung der Anzahl lebensfihiger
Mikroorganismen mindestens 48 Stunden
bei 36 + 1 °C bebriitet.

Gewachsenen Kolonien sollten durch Prii-
fung der Fluoreszenz bei 360 nm (gemaf
DIN ENISO 16266) identifiziert werden.

| 3 Bewertung

Das Nachspiilwasser muss in 100 ml frei
von Legionellen, Pseudomonas aeruginosa
und Mykobakterien sein und muss weniger
als 10 KBE/100 ml enthalten. [ |
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deren Anlass

ie Norm DIN EN ISO 15883-1
D empfiehlt bei normalem Betrieb
jahrlich eine erneute Qualifikati-
on. Voraussetzung fiir eine erneute Quali-
fikation ohne besonderen Anlass ist, dass
zwischenzeitlich keine Verdnderungen

vorgenommen werden, die eine Qualifi-

kation aus besonderem Anlass erfordern.

Folgende Bestitigungen/Checklisten soll-

ten vorliegen:

— Die Wartung vor der erneuten Qualifi-
kation ist zu empfehlen und sollte nicht
langer als 6 Wochen zuriickliegen

— Die Kalibrierung der Messfiihler und
ggf. die Justierung sollte vor der Quali-
fikation sichergestellt werden

— Die Freigabedokumentation und Routi-
nekontrollen seit der Validierung bzw.
der letzten Qualifikation sowie der do-
kumentierten Storungen werden vom
Betreiber und Validierer gemeinsam
iberpriift und beurteilt. Sie leiten da-
raus den notwendigen Umfang der er-
neuten Qualifikation ab

— Es erfolgt die Uberpriifung mit einem
Priifkdrper fiir die Reinigung

W Anlage 12: Erneute Qualifikation ohne beson-

— Die Messkurven der technischen Pa-
rameter und einzelnen Priifergebnis-
se werden mit denen der Validierung
verglichen.

Bei Abweichungen miissen die Ursachen
geklart und gegebenenfalls weitere Prii-
fungen durchgefiihrt werden.

Die Beurteilung des Gesamtprozesses er-
folgt auf Basis der im Benutzungszeitraum
erhobenen mikrobiologischen Befunde der
einzelnen Endoskope. [ |
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ie Anlage Risikomanagement gibt
D dem Anwender Hilfestellung bei

der Umsetzung einer Risikoana-
lyse. Die nachfolgenden Informationen ba-
sieren zum Teil auf der DIN ENISO 14971.
Diese Anlage ersetzt nicht die gesamte
Norm oder andere Normen zum Risiko-
management, sondern kann als Anhalts-
punkt betrachtet werden, welche Punk-
te bei einer Risikoanalyse beriicksichtigt
werden sollten.

| Einfiihrung in das Risiko-
management nach DIN EN ISO
14971
Das Risikomanagement nach DIN EN ISO
14971 umfasst die Analyse, die Bewertung
und die Beherrschung des Risikos durch
das Mafnahmenmanagement.
Zielist auch hier die Beseitigung oder Mi-
nimierung der Risiken durch konzeptio-
nelle Malnahmen. Dabei miissen die even-
tuellen Restrisiken bei der Anwendung des
Produktes im Vergleich zu der niitzlichen
Wirkung vertretbar und mit einem hohen
MaR an Schutz von Gesundheit und Sicher-
heit vereinbar sein.

W Anlage 13: Risikomanagement

Die Ergebnisse des Risikomanagements
sind integrierter Bestandteil der QM- Do-
kumentation.

| Die DINENISO 14971 geht auf
die nachfolgend genannten
Punkte ein

Vorarbeit zum Risikomanagement

Um sich die Arbeit zu erleichtern, ist es

sinnvoll, vor Beginn einige Uberlegungen

anzustellen. Die folgende Aufzihlung gibt

Anhaltspunkte fiir die zu beriicksichtigen-

den Einflussfaktoren

— Zweckbestimmung des RDG-E

— Einordnung des RDG-E in normkonform
oder nicht normkonform

— Alter des RDG-E

— Technische Funktionen vorhanden bzw.
nachriistbar

— Wartungsintervalle des RDG-E

— Welche Wasserqualititen fiir das RDG-
E werden genutzt

— Artder endoskopischen Eingriffe (z. B.
Diagnose und/oder Therapie)

— Wie wird die Vorreinigung durchgefiihrt

— Warnhinweise zu fehlenden Funktionen
— Routinekontrollen

Es kann hilfreich sein, einen Risikograph
zu entwickeln. Dieser sollte alle relevanten
Risiken aufweisen und einzeln zu jedem
genannten Risiko die Auftretenswahr-
scheinlichkeit bezeichnen als

a. haufig

b.wahrscheinlich

c. gelegentlich

d.unwahrscheinlich

und das SchadensausmaR bewerten als
e. akzeptabel (griin)

f. nicht akzeptabel (rot)

g.akzeptabel mit zusdtzlichen Malnah-
men (gelb)

I Analyse des Risikos

Aus den Uberwachungsfunktionen, den
Fehlermeldungen und den weiteren ge-
sammelten Daten konnen der Risikograph
mit Inhalten gefiillt sowie die Auftretens-
wahrscheinlichkeit und das Schadensaus-
mall bewertet werden. Zu beachten ist,
dass aus den Uberwachungsfunktionen,

Beispiel eines Risikographen

- . . Auftretens-
Risikobeschreibung Gefihrdung wahrscheinlichkeit Bewertung Mafnahme Bewertung
Undichte Endoskope Immer manueller
RDG-E hat keinen integrierten  konnen einen Wasser- . Dichtheitstest vor -
Dichtheitstest schaden in der maschinel- hdufig ROT der Aufbereitung GRUN
len Aufbereitung erlangen im RDG-E
RDG-E hat keine Dosiertiiber- . Durch den' An-'
. . Fehlerhafte Dosierung der wender wird die
wachung fiir Prozesschemi- o . L .
. L Prozesschemikalien wird wahrscheinlich ROT Dosierung der Pro-
kalien, wie in der DIN EN ISO . S
nicht vom RDG-E erkannt zesschemikalien
15883-4 gefordert .
manuell gepriift
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den Fehlermeldungen und den weiteren
gesammelten Daten auch mehrere mog-
liche Gefahrdungen ausgehen kdnnen.
Als letztes werden die Gegenmalnahmen
festgelegt, um diese Gefahrdung zu besei-
tigen oder zumindest auf ein akzeptables
Mag zu reduzieren.

Bewertung des Risikos (vor Durchfiihrung
der Maf3inahmen)

Nun wird das Risiko abgeschitzt, indem
jede einzelne Gefahrdungsursache nach
dem Schadensausmaf und der Auftretens-
wahrscheinlichkeit bewertet wird. Daraus
ergibt sich sofort, in welchem Risikobe-
reich diese Gefahrdungsursache einzu-
ordnen ist (Anzeige: griiner, gelber oder
roter Bereich).

Jetzt miissen noch die einzelnen MaRnah-
men - erst einmal hypothetisch —aufihre
Wirksamkeit hin bewertet bzw. die MaR-
nahme eingeschitzt werden. Dazu gehort
auch die Uberlegung, ob durch diese MaR-
nahme eventuell eine neue Gefdhrdung
ausgeldst werden kdnnte.

An Hand der Zusammenstellung aller
wirksamen Malknahmen kann nun ge-
zielt iiber die Durchfiihrung der einzel-
nen Malnahmen entschieden werden.

Planung, Durchfiihrung und Verifizierung
der Maf3inahmen im Risikomanagement
Nach einem erfolgreichen Risikomanage-
ment sollten zum weiteren Betrieb des
RDG-E die Bewertungen im griinen bzw.
im Ausnahmefall im gelben Bereich liegen.

Die MaBnahmen miissen dokumentiert
werden und sich gegebenenfalls in den
Routinepriifungen widerspiegeln.

Neubewertung des Risikos (nach Durchfiih-
rung der Maf3inahmen)

Sollten sich Inhalte aus dem Risikograph
indern oder neue hinzukommen, ist das
Risiko erneut abzuschitzen, indem jede
einzelne Gefihrdungsursache erneut nach
dem Schadensausmaf und der Auftretens-
wahrscheinlichkeit bewertet wird.
Daraus ergibt sich sofort, in welchen Risi-
kobereich diese Gefihrdungsursache ein-
zuordnen ist. [ |
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0 Anlage 14: Erneute Qualifikation aus beson-

derem Anlass — Wartung und/oder Reparatur

ach Wartung und/oder Reparatur
ist sicher zu stellen und zu be-
statigen, dass die Leistung des
RDG-E, die in der Typpriifung und/oder
Validierung dokumentiert wurde, weiter
besteht.
Der Hersteller/Vertreiber des RDG-E muss
Art und Umfang der erforderlichen Kont-
rollen beschreiben.
Jede Veranderung muss hinsichtlich ihrer
Auswirkungen auf die Wirksamkeit des

Gesamtprozesses beurteilt werden. Die
Ergebnisse dieser Bewertung einschliel3-
lich der Begriindung fiir die getroffenen
Entscheidungen und das AusmaR der Ver-
anderungen am Gesamtprozess, am Pro-
dukt oder den Anforderungen fiir die er-
neute Qualifikation (falls zutreffend) sind
zu dokumentieren.

In der nachfolgenden Tabelle sind die
wichtigsten Eingriffe in die Technik eines
RDG-E beschrieben und die erforderlichen

Kontrollen/Priifungen nach Reparatur-
bzw. Wartungsarbeiten wiedergegeben.
Diese konnen je nach RDG-E Hersteller be-
ziehungsweise Konstruktionsauslegung,
jedoch davon abweichen.

Konstruktive Anderungen am RDG-E oder
den Beladungstriagern diirfen nur nach
Genehmigung durch den Hersteller vor-
genommen werden (Ggf. neue Typprii-
fung). |

Erforderliche Kontrollen/Priifungen nach Reparatur- bzw. Wartungsarbeiten

RDG-E

Priifungen vor Ubergabe des Gerites

Routinewartung nach Vorgabe des
RDG-E-Herstellers

« Ein Leer-Zyklus mit Erstellung eines Priifprotokolls mit der Dokumentation der fiir
die Aufbereitung relevanten Daten nach Herstellerangaben

Eingriffe in das Dosiersystem (Justage,
Austausch von Dosierpumpen, Dosier-
kontrollsystemen etc.)

Uberpriifung der Kalibrierung

die Aufbereitung relevanten Daten

Ein Leer-Zyklus mit Erstellung eines Priifprotokolls mit der Dokumentation der fiir

Austausch von Umwaélzpumpen

.

die Aufbereitung relevanten Daten

Funktionspriifung, Priifung der korrekten Drehrichtung der Pumpe
Ein Leer-Zyklus mit Erstellung eines Priifprotokolls mit der Dokumentation der fiir

Eingriffe in das Temperatursteuerungs-
system (Justage, Austausch von Tempera-
turfithlern etc.)

Uberpriifung der Kalibrierung

die Aufbereitung relevanten Daten

Ein Leer-Zyklus mit Erstellung eines Priifprotokolls mit der Dokumentation der fiir

Software-Update ohne Anderung der
Prozessparameter

die Aufbereitung relevanten Daten

« Priifung und Dokumentation der Anderung
Ein Leer-Zyklus mit Erstellung eines Priifprotokolls mit der Dokumentation der fiir

Software-Update mit Anderung der
Prozessparameter

» erneute komplette BQ und erneute LQ
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Anlage 15: Erneute Qualifikation aus beson-
derem Anlass — Prozesschemikalienwechsel

I 1Allgemeine Hinweise
Grundsitzlich muss der Betreiber Ande-
rungen vornehmen kdnnen, um ggf. tech-
nische Verbesserungen oder innovative
Prozesschemikalien und Programmab-
laufe nutzen zu kdnnen.
Das im Folgenden beschriebene Vorge-
hen bezieht sich ausschlieBlich auf eine
erneute Qualifikation beim Wechseln von
Prozesschemikalien. Der Umfang der er-
neuten Qualifikation hdangt von der Art und
vom Grad der Verdnderung ab.
Die Priifungen werden analog der Validie-
rung bzw. der letzten Qualifikation durch-
gefiihrt (sieche Kapitel 5 der Leitlinie). Ge-
anderte Vorbehandlungen miissen in den
Arbeitsanweisungen angepasst werden.
Von einer Umstellung konnen betroffen
sein
a)Reiniger: Anderer Typ und/oder Ande-
rung der Konzentration/Menge/Ein-
wirkzeit
b) Desinfektionsmittel: Anderer Typ und/
oder Anderung der Konzentration/Men-
ge/Einwirkzeit
¢)Nachspiilmittel: Anderer Typ und/oder
Anderung der Konzentration/Menge/
Einwirkzeit, Einfithrung oder Wegfall
d)Wasserqualitdt: Gednderte Wasserqua-
litat
Vom Hersteller der neuen Prozesschemi-
kalien miissen mindestens folgende Un-
terlagen zur Verfiigung gestellt werden:
— Produktbeschreibung
* Muss Angaben der Prozesschemika-
lie zur Eignung fiir den beabsichtigten
Zweck enthalten
« Angaben zur Neutralisation (Enthem-
mung) des Desinfektionsmittels
— Sicherheitsdatenblatt
— Methoden zur Uberpriifung der Dosier-
menge/Konzentration
— Information iiber die toxikologische Un-
bedenklichkeit der auf den Medizinpro-
dukten verbleibenden Restmengen der
eingesetzten Prozesschemikalien.
— Methoden zum Nachweis der Unter-
schreitung des als toxikologisch unbe-
denklich bestimmten Grenzwertes fiir

die Restmenge der eingesetzten Prozes-
schemikalien z. B. im Nachspiilwasser.

| 2 Wechsel der Prozesschemi-
kalien

2.1 Wechsel des Reinigers

Bei Wechsel des Reinigers sind alle Para-

meter zu priifen, die die Reinigung beein-

flussen. Diese sind im Einzelnen:

— Konzentration des Reinigers / Dosier-
genauigkeit

— Temperatur

— Zeit

— Riickstande von Prozesschemikalien

— Druckpriifungen

— Priifung der Reinigungsleistung mit
Priifkorper

AuRerdem sind die Stdranzeigen (Alarm-

meldungen) der Leerstandsanzeige und

der Unterdosierung zu {iberpriifen, da die-

se Funktionen durch die Art und Zusam-

mensetzung der Prozesschemikalien be-

einflusst werden konnen.

Die Ergebnisse sind mit den Ergebnissen

der Validierung bzw. der letzten Qualifi-

kation zu vergleichen.

2.2 Wechsel des Desinfektionsmittels

Bei Wechsel des Desinfektionsmittels sind

alle Parameter zu priifen, die die Desin-

fektion beeinflussen. Diese sind im Ein-

zelnen:

— Konzentration des Desinfektionsmittels/
Dosiergenauigkeit

— Temperatur

— Zeit

— Riickstinde von Prozesschemikalien

— Druckpriifung

— Priifung des Gesamtprozesses mit Priif-
korper

AuRerdem sind die Storanzeigen (Alarm-

meldungen) der Leerstandsanzeige und

der Unterdosierung zu iiberpriifen, da die-

se Funktionen durch die Art und Zusam-

mensetzung der Prozesschemikalien be-

einflusst werden konnen.

Die Ergebnisse sind mit den Ergebnissen

der Validierung bzw. der letzten Qualifi-

kation zu vergleichen.

2.3 Wechsel, Einsatz oder Wegfall eines

Nachspiilmittels

Bei Wechsel, Einsatz oder Wegfall eines

Nachspiilmittels ist zu priifen:

— Dosiergenauigkeit

— Trocknung insbesondere schlecht trock-
nender Oberflachen

- Eignung fiir die Werkstoffe der aufzu-
bereitenden Medizinprodukte

— Einfluss auf den Spiildruck in den ein-
zelnen Phasen des Prozessablaufs. Ist
ein deutlicher Einfluss erkennbar (siehe
oben), miissen auch die Priifungen auf
Reinigungsleistung durchgefiihrt wer-
den (z. B. Reste von Nachspiilmittel bei
der Vorspiilung/Reinigung des nichsten
Prozessablaufs)

— Nachweis des Herstellers der Prozes-
schemikalien auf toxikologische Unbe-
denklichkeit

Die Ergebnisse sind mit den Ergebnissen
der Validierung bzw. letzten Qualifikation
zu vergleichen.

2.4 Anderung der Wasserqualitiit

Da die Qualitdt und die Zusammensetzung
des Wassers einen wesentlichen Einfluss
auf die Ergebnisse des Aufbereitungs-
prozesses haben kann, muss Wasser wie
eine weitere Prozesschemikalie angese-
hen werden.

Eine Anderung der Wasserqualitit kann
beispielsweise verursacht werden durch
Anderungen oder Reparaturen an der zen-
tralen Wasseraufbereitungsanlage oder im
RDG-E selbst.

Bei Anderungen miissen im Risikoma-
nagement die erforderlichen Priifungen
fiir eine gegebenenfalls erforderliche er-
neute Qualifikation festgelegt sein.

| 3 Bewertung

Die Ergebnisse miissen den Anforderun-
gen der Leitlinie entsprechen. Abweichen-
de Werte zur Validierung bzw. zur letzten
Qualitat sind zu bewerten und gegebenen-
falls im Risikomanagement zu beriicksich-
tigen. |
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Priifmatrix 1 Abnahmepriifung RDG-E
Priifgegenstand Priifanforderung Priifungen
Bezeichnung AR IETS ur}d ANAASITE Inhalte
Verweise
Abnahmebrotokoll Typ, Fabr.-Nr., Hersteller, Altgerdat/Neugerit, Betreiber, Standort,
Gerdteangaben RD CE)-E Anwendungsbereiche, Angaben zur Normkonformitdt, Datum der
Abnahme
Sichtkontrolle Abnahmeprotokoll Gehaus_e, Spuﬂlraum, Tiirbereich/Dichtigkeit, Beladungstrager/Einsat-
RDG-E ze, Dosiergerate
Wasser Fiillmenge (Kaltwasser, Warmwasser, VE-Wasser), Spiilarme,
. . Abnahmeprotokoll Dosiermenge, Beladungstragerankopplung, Anschliisse/Adapter (En-
Funktionspriifung . . .
RDG-E doskope), Tiirverriegelung, Dampf, Kondensatabfiihrung, Elektroan-
schluss, Druckluft, Abluft, Abwasser, Chargendokumentation
Anzahl, Produkt, Bezeichnung, Herstellerfirma, Dosiermenge (g/l),
Dosiergerdt
Prozesschemiekalien und Abnahmeprotokoll Bei Verwendgng.von nicht vom RDG-E-Hersteller freigegebe.ner}
s B Prozesschemikalien erfolgt eine entsprechende Dokumentation im
Dosiereinrichtung RDG-E . . - . . .
Abnahmeprotokoll, da die Funktionalitdt ggf. nicht sichergestellt ist
und die Produkthaftung fiir die chemierelevanten Teile erlischt und
die Haftung auf den Betreiber iibergeht.
Parametrische Priifung des Gesamt- Prozessschritte, Reinigungs- Desinfektionsparameter, Temperatur,
. Abnahmeprotokoll L . . '
prozesses anhand eines Prozess- RDG-E Einwirkzeit, Dosiermengen, Trocknung (wenn vorhanden) unter Ein-

ablaufs

beziehung der Vorgaben des Prozesschemikalienherstellers

Einweisung in Bedienung/Anwen-
dung/Wartung

Einweisungsprotokolle

Einweisung durchgefiihrt von, Datum, Teilnehmer (Betreiberperso-
nal, Wartungspersonal)

Abnahmebestitigung

Abnahmeprotokoll
RDG-E

Ort, Datum, Unterschrift/Auftraggeber/Funktion
Ort, Datum, Unterschrift/Auftragnehmer/Funktion
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Priifmatrix 2 Installationsqualifikation RDG-E

Priifgegenstand Priifanforderung Anzahl der Priifungen
Validierung typ- Erneute Erneute
. Normative und Check- Validierung erung ty Qualifikation Qualifikation
Bezeichnung . . . gepriift und in .
andere Verweise liste typgepriift N ohne besonderen | mit besonderem
utzung = 3 Monate
Anlass Anlass
Herstellerangaben 4 1x
Installation — BVZ 4 1x 1x _ b. 1%
Bauseitig DIN EN ISO 15883- nach Aufstellung nach Aufstellung C' B
1; 10 .
. Installationsangaben a. 1x
Installation — 1x 1 x
RDG-E DIN ENl.I%O;SSSS- 4 nach Aufstellung nach Aufstellung - E 1_X
Installationsangaben 1 % 1 x a. gof. 1x
Medienversorgung | DIN EN ISO 15883- 4 nach Aufstellung nach Aufstellung - b. ggf. 1 x
1, 8.2 c. 1x
Installationsangaben 1 % 1 x a. ggf. 1x
Medienabfiihrung DIN ENl}SéOz 15883- 4 nach Aufstellung nach Aufstellung - IC) g_gf. 1x
Installationsangaben 1x 1 x a. ggf. 1x
Software DIN EN ISO 15883- 4 - b. -
182 nach Aufstellung nach Aufstellung . _
Auftragsbestitigung 1x 1x a. 1x
Lieferumfang DIN EN ISO 15883- 4 - b. -
183 nach Aufstellung nach Aufstellung . -
Typpriifung 1 % 1x a. 1x
Konformitit DIN EN ISO 15883-1 4 h Aufstell h Aufstell - b. -
DIN EN ISO 15883-4 nach Aufstellung nach Aufstellung . -
Dokumentation Anweisungen 1x 1x a1
RDG-E DIN ENTI%O;SSSB- 4 nach Aufstellung nach Aufstellung N E B
. Anweisungen a. -
Dokumentation DIN ENISO 15883- | 4 1x 1x - b. 1x
Chemie . nach Aufstellung nach Aufstellung
1; 10 c. 1x
. Qualitat a. -
Dokumentation 1x 1x
Wasser DIN ENJSl% 15883 4 nach Aufstellung nach Aufstellung - IC) g_gf. 1x
. Installation a. 1x
Durchfithrung 1x 1x
Gewerke DIN ENTISéO215883 4 nach Aufstellung nach Aufstellung S l_x
Ohne besonderen Anlass: auf Basis der Validierung und der Routinetests
Mit besonderem Anlass: a. Bauliche Verdnderungen RDG-E
b. Anderung der Medienversorgung
c. Neue Beladung
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Priifmatrix 3 Betriebsqualifikation RDG- E
Priifgegenstand Priifanforderung Anzahl der Priifungen
Validierung typ- Erneute Erneute
. Normative und Check- Validierung erung yp Qualifikation Qualifikation
Bezeichnung . . .. gepriift und in .
andere Verweise liste typgepriift ohne besonderen | mit besonderem
Nutzung = 3 Monate
Anlass Anlass
Anzeigen, Sensoren 1x 1x a. 1x
Messinstrumente und gen, oder Bestandteil wenn nicht ’
o DIN EN ISO S 1x . b. 1x
Kalibrierung ) der Werks- Bestandteil
15883-1; 5.11-17 . c. -
priifung der Wartung
Kalt-, Warm-, a -
Wasserbeschaffenheit VE-Wasser 5 1 x 1 % 1x b 1x
chemisch DIN EN ISO VE-Wasser c' B
15883-1; 5.23 ’
Prozessablauf a. ggf. 1x
Steuerungssysteme DIN EN ISO S 1x 1x - b. ggf. 1 x
15883-1;5.18 c. 1x
Wasservolumen je a. 1x
Niveausteuerung Phase DIN EN ISO 5 1x 1x - b. 1x
15883-1; 8.2.b c. -
Dosierung Prozess- Dosiermenge a. 1x
e DIN EN ISO 5 1x 1x - b. 1x
15883-4; 5.7 c. -
Temperatur- 2 1x
Temperatur wihrend steuerung 5 1 % 1% _ b' 1 x
des Gesamtprozesses | DIN EN ISO 15883- c. B
4;5.41,54.2,54.3 '
Beladungsschutz 1x a f.1x
Abschalten bei DIN E?\I 1SO oder Bestandteil b' 99t
Ubertemperatur > der Werks- 1x B CT
15883-1; 5.8.3 . c. -
priifung
Einwirkzeiten wah- Einwirkzeit a. 1x
rend des Gesamt- DIN EN ISO S 1x 1x - b. 1x
prozesses 15883-1/5.9.1, 5.9.2 c. —
o 1x
Luftqualitat/ Ausblasung . a. ggf. 1 x
Beseitigung Spiil- DIN EN ISO 5 ogss\]?visriin(ige_ﬂ 1x - b. -
wasser 15883-4; 4.6 f P c. ggf. 1x
ung
Trockenergebnis 1x a f.1x
Trocknung DIN ENQIS 0 oder Bestandteil b' 99 f
(wenn vorhanden) > der Werks- 1 - - 99k 1
15883-4; 4.7 . c. 1x
priifung
a. ggf. 1x
. . DIN EN ISO
Selbstdesinfektion 15883-4: 4.8 S 1x 1x 1x IC) :
Medienzufithrung,
a. ggf. 1x
Storungsanzeigen Sensoren 5 1x 1x - b. ggf. 1 x
DIN EN ISO c. f. 1x
15883-1; 5.22 - 99t
Belade- und T‘lffeegellﬁfg\éﬁr' wen nicht & 1x
Endaderiiren und | DIN EN ISO > I 1x Bestandteil b
9 15883-1; 5.4 der Wartung
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Priifmatrix 3, Teil 2

Betriebsqualifikation RDG- E

Priifgegenstand Priifanforderung Anzahl der Priifungen
Validierung typ- Erneute Erneute
. Normative und Check- Validierung erung 1y Qualifikation Qualifikation
Bezeichnung . . .. gepriift und in .
andere Verweise liste typgepriift N ohne besonderen | mit besonderem
utzung = 3 Monate
Anlass Anlass
Priifung auf nicht . .
angeschlossene Stdrungsanzeigen a. ggf. 1x
- DIN EN ISO 15883- 5 1x 1x - b. -
Kanile (wenn
4;,5.2.2.2 c. 1x
vorhanden)
Dichtheitspriifung bei | Stdrungsanzeigen a. ggf. 1x
nicht angeschlosse- DIN EN ISO 5 1x 1x - b. -
nem Dichtheitspriifer 15883-4; 4.2.4-5 c. 1x
. freier Ablauf a. 1x
femaund | om0 | s | 1 : -
9 15883-1; 5.5.1.1 c. -
zuriicklaufendes a 1x
Liiftungs- und Kondensat s _ 1x _ b‘ B
Abflusssysteme DIN EN ISO c. _
15883-1; 5.24.6 ’
Kammer, Rohr-
. . leitungen a. 1x
Austritt von Fluiden DIN EN ISO 5 1x 1x 1x E :
15883-1; 5.1.7 ’
. Funktion a. ggf. 1x
ﬁlg‘l‘;;‘tgmager DIN EN ISO 5 - 1x 1x b. -
15883-1; 5.1.10 c. 1x
Steuerungs-
Prozessverifizierung unabhanglge a. 99? 1
nach Klassifizierung C Dokumentation S 1x 1x - b. ggf. 1 x
DIN EN ISO c. 1x
15883-1; 5.17.2.7
a. ggf. 1x
Programme Festlegung qnd 5 1x 1x - b. ggf. 1 x
Dokumentation
c. ggf. 1Tx
Einweisung am Abnahmeprotokoll Matrix a. ggf. 1 x
Personal und 1x 1x - b. -
RDG-E . 1
Technik c. 1x

Ohne besonderen Anlass: auf Basis der 1. Validierung und der Routinetests

Mit besonderem Anlass: a. Bauliche Verinderungen RDG-E
b. Anderung der Medienversorgung

¢. Neue Beladung
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Priifmatrix 4 Leistungsqualifikation RDG- E
Priifgegenstand Priifanforderung Anzahl der Priifungen
Validierung typ- Erneute Erneute
. Normative und | Check- Validierung - Y Qualifikation Qualifikation
Bezeichnung . . . gepriift und in .
andere Verweise liste typgepriift ohne besonderen mit besonderem
Nutzung = 3 Monate
Anlass Anlass
1x 3 x 1 x je Pro-
Priif- je Prozessablauf je Prozessablauf zessablauf (pro
Wirksamkeit der anschmutzun (pro Aufberei- | (pro Aufbereitungs- | Aufbereitungs- a. ggf. 3 x
Reinigung mit Priif- DIN EN ISOg 7 tungsplatz 1 PK, platz 1 PK, aber platz 1 PK, aber b. 3x
modell aber mind. 2 PK mind. 2 PK pro mind. 2 PK pro c. -
15883-4; 4.3.5
pro Prozess Prozessablauf) Prozessablauf)
ablauf)
Wirksamkeit Reini- Priif- a
gung Beladungstra- anschmutzung 7 1x 1x B b‘ 3%
ger und Kammer- DIN EN ISO je Prozess je Prozess C' -
winde 15883-4; 4.3.5 ’
1x 1x
Gesamtkeim- je Prozessablauf je Prozessablauf
Wirksamkeit Desin- redukt. 9 Lo (pro Aufberei- | (pro Aufbereitungs- a. ggf. 1x
fektion Gesamtpro- DIN EN ISOg 7 tungsplatz 1 PK, platz 1 PK, aber - b. 1x
zess mit Priifmodell 15883-4: 4.4.2 aber mind. 2 mind. 2 PK pro c. -
T PK pro Prozess- Prozessablauf)
ablauf)
Mikrobiolo- 1 x je Gerite- 1 x je Geratefamilie
Wirksamkeit . . familie, aber aber mindestens a. ggf. 1x
gische Priifungen . .
Gesamtprozess an DIN EN 1SO 7 mindestens 2 Gerate - b. 1x
realer Beladung 2 Gerite je Prozessablauf c. 1x
15883-4; 4.4.2 .
je Prozessablauf
Wasservolumen a £1x
Niveausteuerun je Phase 7 1x 1x 1x b. %gx.
9 DIN EN ISO je Prozessablauf je Prozessablauf c’ B
15883-1; 8.2.b '
Dosierung Prozess- ?)c};e}grﬁelg%e 7 1x 1x 1 % g' %9: 1x
chemikalien je Prozessablauf je Prozessablauf ’
15883-4; 5.7 c. -
Temperatur wahrend Temperatur-
des Gesamtpro- steuerung 1x 1x a. ggf- 1x
. DIN EN ISO 7 . . 1x b. ggf. 1x
zesses, innere und 15883-4- je Prozessablauf je Prozessablauf e =
duBere Oberflichen 4.4;54.2: 543
Mindestdesinfek- Temperatur- a f1x
tionstemperatur, iiberwachung 7 1x 1x 1x b‘ 99 f 1x
wenn nicht thermo- DIN EN ISO c. 9_9 ’
statisch geregelt 15883-4; 5.4.4 '
Kanaldurch-
Sptildruck wiahrend sp&;ﬂgiﬁgtgm 7 1x 1x 1 % g' ii
des Gesamtprozesses 15883-4:5.2 je Prozessablauf je Prozessablauf e 1x
LL 5.3.3.4
L . Einwirkzeit
Einwirkzeiten a. 1x
wiahrend des l?éSNBI—ElI\/I ;8901, 7 1x 1x - b. 1x
Gesamtprozesses T c. —

59.2
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Priifmatrix 4, Teil 2 Leistungsqualifikation RDG- E
Priifgegenstand Priifanforderung Anzahl der Priifungen
Validierung typ- Erneute Erneute
. Normative und | Check- Validierung erung yp Qualifikation Qualifikation
Bezeichnung . . .. gepriift und in .
andere Verweise liste typgepriift ohne besonderen mit besonderem
Nutzung = 3 Monate
Anlass Anlass
Beladunastriger im Ausrichtung 1x 1x 1x a. gogf. 1x
Geriit gstrag DIN EN ISO 7 je Beladungs- je Beladungs- je Beladungs- b. -
15883-1; 5.1.10 tragertyp tragertyp tragertyp c. Tx
Prozess- a £ 1%
Verfahrens- chemikalien 7 1x 1x 1x b' 99 f 1x
riickstande DIN EN ISO je Prozessablauf je Prozessablauf je Prozessablauf c. 9_9 ’
15883-1; 4.6 ’
Mikrobielle Beschaf- letztes Spiil-

. a. ggf. 1x
fenheit des wasser 7 1% 1x 1x b 1x
abschlieBenden DIN EN ISO c. -
Spiilwassers 15883-4; 4.5.2 ’
wenn angewendet: Dokumentation a £1x
Luftqualitat zur der Luftqualitit 7 1% 1 x 1% b. 9_9
Beseitigung des DIN EN ISO e _
Spiilwassers 15883-4; 4.6 ’
wenn angewendet: Trockenergebnis a. ggf. 1x
Trocknung zur DIN EN ISO 7 1x 1x 1x b. -
Lagerung 15883-4; 4.7 c. ggf. 1x
Prozesse Chargen- 7 1x 1x 1x Ia:l). 11>><<

dokumentation je Prozessablauf je Prozessablauf je Prozessablauf C' 1 %
Ohne besonderen Anlass: auf Basis der 1. Validierung und der Routinetests
Mit besonderem Anlass: a. Bauliche Verdnderungen RDG-E

b. Anderung der Medienversorgung

c. Neue Beladung
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Priifmatrix 5

Periodische Funktionskontrollen

Priifgegenstand

Priifanforderung

Priifungen

Bezeichnung

Typ

Anlage

Beschreibung

Empfohlener Zeitraum

Reinigungsleistung mit

Kontrolle mit

Kontrolle der Reinigungsleistung anhand von

cinem Prifmodell Priifmodell 8 Prufr_podellen, die in der Validierung mit- Nach Risikomanagement
gepriift wurden
Gesamtprozess Kontrolle eines 10 Priifung aller Endoskope (jedes Endoskope Alle 3 Monate
mikrobiologisch Endoskops 1 x im Jahr) mindestens 1 Endoskop
Temperatur-/Zeit- a. mit Temperatur-
iiberwachung RDG-E dokumentation
Istwert mit ge- Temperaturkurven- und Zeit- bzw. A -Wert-
trennten Senso- 7 Uberwachung durch zusatzliche unabhdngige 12 Monate
ren/steuerungs- Sensoren, z. B. Datenloggeriiberpriifung
unabhidngige
Erfassung
b. mit Temperatur-
i?[l;vf;}[en?ifu?} Temperaturkurven- und Zeit- bzw. A -Wert-
9 7 Uberwachung durch zusitzliche unabhdngige 6 Monate
trennten Senso- Sensoren, z.B. Datenloggeriiberpriifun
ren/steuerungsab- T 99 P 9
hingige Erfassung
¢. mit Tempgratur— Temperaturkurven- und Zeit- bzw. A -Wert
dokumentation - o LR
7 Uberwachung durch zusatzliche unabhdngige 3 Monate
Istwert ohne ge- .. .
Sensoren, z. B. Datenloggeriiberpriifung
trennte Sensoren
d. ohne Tempe.ra— Temperatur- und Zeit- bzw. A_-Wert-Uber-
turdokumentation I 0 L .1 ..
7 wachung durch zusitzliche unabhingige Taglich priifen
oder nur Sollwert- - .
. Sensoren, z. B. Datenloggeriiberpriifung
anzeige
Dosiermengen- a. mit Dosiermen-
tberwachung RDG-E gendokumentatlon Uberpriifung des Leitwerts der dosierten
Istwert mit ge- .. .
Losung oder durch eine Volumenmessung.
trennten Senso- A - N 12 Monate
Alternativ ist eine manuelle Uberpriifung
ren/steuerungs- . “ .
L. (,,auslitern”) durchzufiithren
unabhidngige
Erfassung
b. mit Dosiermen- - . . .
. Uberpriifung des Leitwerts der dosierten
gendokumentation .. .
Losung oder durch eine Volumenmessung.
Istwert/steue- R - - 6 Monate
. Alternativ ist eine manuelle Uberpriifung
rungsabhdngige . ..
(«auslitern») durchzufiihren
Erfassung
c. ohne Dosier-
mengendokumen-
tation aber mit )
Kontrollsystem Uberpriifung der dosierten Menge durch Vo-
(z. B. Schwimmer- lumenmessung, Gewichtskontrolle oder ggf. Taglich priifen

schalter, Pumpen-
iberwachung),
jedoch ohne
Istwert-Angabe

Leitwertmessung

d. ohne Dosier-
mengendoku-
mentation, ohne
Kontrolle oder
nur Sollwertan-
zeige

Uberpriifung der dosierten Menge durch Vo-
lumenmessung, Gewichtskontrolle oder ggf.
Leitwertmessung

Jede Charge
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Priifmatrix 5, Teil 2 Periodische Funktionskontrollen
Priifgegenstand Priifanforderung Priifungen
Bezeichnung Typ Anlage Beschreibung Empfohlener Zeitraum

Spiildruckiiberwachung | a. mit Spiildruck-

RDG-E dokumentation
Istwert mit Spiildruckiiberwachung durch zusitzliche
getrennten unabhidngige Sensoren, z. B. Datenlogger- 12 Monate
Sensoren/steue- iiberpriifung
rungsunabhidngige
Erfassung

b. mit Fehler-

quumentgt on Sptildruckiiberwachung durch zusitzliche
Mindestspiildruck- .
. unabhingige Sensoren, z. B. Datenlogger- 6 Monate
liberwachung - .
. iiberpriifung
steuerungsabhin-
gige Erfassung
c. ohne Doku- Spiildruckiiberwachung durch zusétzliche
mentation ohne unabhdngige Sensoren, z. B. Datenlogger- Taglich priifen
Kontrolle iberpriifung
?/i\{)aesrsvi;lzgfr?u-RD G-E iaglil\i,\?elzum—en- Uberpriifungen wie z.B. Kontrolle des
9 . Wasserniveaus durch Auslitern, Wasseruhr, 12 Monate
kontrolliertem
. manuelle Wasserstandsmessung, etc.
Wassereinlauf
Hier kann auf Grund der Gefahr eines
b. mit zeitlich schwankenden Wasserdrucks im Tagesverlauf o
: . Gemadl Risiko-
gesteuertem nicht sicher gestellt werden, dass das not- managemert
Wassereinlauf wendige Wasservolumen gewahrleistet ist. Es 9
sind technische Manahmen erforderlich.
Wasserqualitit- e Uberpriifung des Leitwerts durch zusitzliche
. a. mit Leitfdhig- .
tiberwachung RDG-E . unabhingige Sensoren z. B. Datenlogger- 12 Monate
. keitskontrolle - .
bei VE-Wassernutzung iiberpriifung
Uberpriifung der VE-Wasserqualitit durch
b. ohne Kontrolle Anzeige an der Patrone oder Leitwertmes- Tiglich priifen

sung, 15 pS/cm sollten nicht iiberschritten
werden.
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Priifmatrix 5: Legende

Ausstattung RDG-E Typ Erkliarung
gﬁ?ﬁ;ﬁ;ﬁ;@zelt_ a. RDG-E-Te.mperatur- Bei dieser Vziriante ist das RDG-E mit einem zusatzlichen
dokumentation Temperaturfiihler, der Istwerte (echte Messung der Temperatur)
Istwert mit getrennten erfasst und mit einem unabhdngigen Steuerbaustein, ausgestat-
Sensoren/steuerungs- tet. Zusdtzlich werden die Temperaturen entsprechend doku-
unabhingige Erfassung mentiert und die Einwirkzeit {iberpriift.
Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einem zusatzlichen
Temperaturfiihler, der Istwerte (echte Messung der Temperatur)
b. RDG-E-Temperatur- erfasst, ausgestattet und hat keinen unabhangigen Steuerungs-
dokumentation baustein. Zusitzlich werden die Temperatur und die Einwirkzeit
Istwert mit getrennten Sen- | entsprechend dokumentiert. Es gibt die Mdglichkeit, dass ein
soren/steuerungsabhingige | Fehler in der gemeinsamen Steuerung, die zur Regelung und
Erfassung zur Dokumentation verwendet wird, nicht erkannt wird. Daher
sind kiirzere Intervalle bei der Routineiiberpriifung als bei Vari-
ante a erforderlich.
Bei dieser Variante ist das RDG-E mit keinem zusitzlichen
Temperaturfiihler ausgestattet, aber es werden Istwerte (echte
Messung der Temperatur) erfasst. Das RDG-E hat keinen unab-
¢. RDG-E-Temperatur- hingigen Steuerbaustein. Die Temperaturen und die Einwirk-
dokumentation zeiten werden entsprechend dokumentiert. Es gibt die Mog-
Istwert ohne getrennte lichkeit, dass Fehler in der gemeinsamen Steuerung oder des
Sensoren gemeinsamen Temperaturfiihlers, welche zur Regelung und zur
Dokumentation verwendet werden, nicht erkannt werden. Daher
sind kiirzere Intervalle bei der Routinepriifung als bei Variante a
und b erforderlich.
Wenn ein RDG-E nur Werte dokumentiert oder anzeigt (Wer-
d. RDG-E-Temperatur te oder Warnsignale), die nicht wirklich gemessen werden,
dokumentation sondern lediglich in der Steuerung als feste Werte (sogenannte
ohne Temperaturdokumen- | Sollwerte) hinterlegt sind, dann stellt diese Dokumentation
tation oder nur Sollwertan- | einen deutlichen niedrigeren Sicherheitsstandard als die Vari-
zeige anten a — ¢ dar. Die Routinepriifung ist daher betriebstaglich
durchzufiihren.
Poswrmengen a. mit D051e.rmengen— Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einem Dosiermengen-zdh-
liberwachung dokumentation . ) .
. ler oder gleichwertigem Sensor, der Istwerte erfasst und einem
Istwert mit getrennten bhingi Steuerbaustein, ausgestattet. Die gemessenen
Sensoren/steuerungs- unabhangigen . ’ 9 ’ 9
. Werte werden dokumentiert.
unabhingige Erfassung
Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einem Dosiermengenzdh-
ler oder gleichwertigem Sensor, der Istwerte erfasst, ausgestat-
b. mit Dosiermengen- tet. Das RDG-E hat keinen unabhingigen Steuerbaustein. Die
dokumentation gemessenen Werte werden dokumentiert. Es gibt die Mdg-
Istwert/steuerungs- lichkeit, dass Fehler in der gemeinsamen Steuerung, die zur
abhingige Erfassung Regelung und zur Dokumentation verwendet wird, nicht erkannt
werden. Daher sind kiirzere Intervalle bei der Routinepriifung
als bei der Variante a erforderlich.
c. ohne Dosiermengen- Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einem Schwimmer-
dokumentation aber mit schalter und/oder einer Dosierpumpeniiberwachung und/oder
Kontrollsystem einer reinen Flow-Uberwachung der Dosierung ausgeriistet.

d. ohne Dosiermengendoku-
mentation

ohne Kontrolle oder nur
Sollwertanzeige

Bei dieser Variante gibt es keine Uberpriifung der Dosierung.
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Priifmatrix 5: Legende, Teil 2

unabhingige Erfassung

Ausstattung RDG-E Typ Erkliarung
Spiildruckiiberwachung a. mit Spuld}‘ uck Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einem Sensor zur Spiil-
dokumentation - . .
. druckiiberwachung, der einen vorgegebenen Mindestdruck
Istwert mit getrennten - D L2 .
iiberwacht und mit einem unabhingigen Steuerbaustein, ausge-
Sensoren/steuerungs-

stattet, der den Spiildruck dokumentiert.

b. mit Fehlerdokumentation
Mindestspiildruck-
iberwachung
steuerungsabhingige
Erfassung

Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einem Sensor zur
Spiildruckiiberwachung ausgestattet, der einen vorgegebenen
Mindestdruck iiberwacht.

c. ohne Dokumentation
ohne Kontrolle

Der Pumpendruck und damit die Reinigungsmechanik wird
nicht tiberpriift.

Wasserniveauiiberwachung

a. mit volumen- oder niveau-
kontrolliertem Wasser-
einlauf

Der volumen- oder niveaukontrollierte Wassereinlauf stellt in der
Regel die hochste Genauigkeit und Sicherheit dar.

b. mit zeitlich gesteuertem
Wassereinlauf

Die Wassermenge bei einem zeitlich gesteuerten Wassereinlauf
ist vom vorhandenen Wasserdruck abhdngig und kann entspre-
chend variieren.

bei VE-Wassernutzung

Uberwachung Wasserqualitit RDG-E

a. mit Leitfahigkeitskontrolle

Bei dieser Variante ist das RDG-E mit einer Leitfihigkeitsiiber-
wachung ausgestattet, die einen vorgegebenen Leitwert in der
Schlusssptilung tiberwacht.

b. ohne Kontrolle

Die Leitfihigkeit des Schlussspiilwassers und damit die Wasser-
qualitdt wird nicht tiberpriift.
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Priifmatrix 6

Tagliche Routinekontrollen und Ma3inahmen

Priifgegenstand Priifanforderung Priifungen
Normative
. Check- 1
Bezeichnung und andere liste Jede Charge Taglich
Verweise
Sauberkeit visuell 9 Uberpriifung des RDG-E auf Sauberkeit
s . Uberpriifung des RDG-E auf Beschidigung,
Beschadigung visuell ? z. B. O-Ringe im Dichtigkeitstest
Dichtigkeit/Tiirdichtung visuell 9 Zustandslfontrolle der Dichtigkeit/Tiirdichtung,
Sauberkeit und Leckagen
Spiilraum (Riickstinde, visuell 9 Uberpriifung des Spiilraums auf Sauberkeit
Beldge) und Ablagerungen (z. B. Kalk, Silikate, Rost)
Kontrolle auf freie und gleichmaRige Drehbarkeit
Spiilarm/-diisen visuell 9 im RDG-E und an den Beladungstrdagern; Diisen auf
Verstopfung tiberpriifen und gegebenenfalls reinigen
. . . . Reinigung aller Siebe und Uberpriifung auf
Siebe im Ansaugbereich visuell 9 Unversehrtheit und Sitz
Flusensiebe (Siebfilter) visuell 9 Reinigung aller Flusensiebe und Uberpriifung
grob/fein auf Unversehrtheit und Sitz
Kontrolle und Reinigung, Entfernung von Kleinteilen
Pumpensumpf visuell 9 unter Beachtung der Anforderungen zur Arbeits-
sicherheit
Ausreichender Vorrat visuell 9 Uberprﬁfung Vorrat Prozesschemie,
Prozesschemie Sofern nicht von der Betriebstechnik tiberwacht!
Leitfahig- Tagliche Leitwertmessung, < 15 yS/cm sollten nicht
VE-Wasserqualitét keitsmess- 9 iberschritten werden
gerat Sofern nicht von der Betriebstechnik {iberwacht!
Ankopplung des visuell 9 Korrekte Ankopplung der Beladungstrager im RDG-E
Beladungstriagers
Beladungstrager An dem Beladungstriager befindliche Adapter, Luer-
Spiilarm/-diisen, visuell 9 Lock- und Schlauchanschliisse, Blindstopfen und
-adapter Diisen auf Funktion und Vollstandigkeit priifen
Beladungstrager visuell 9 Auf Funktion und Vollstandigkeit priifen
Endkappen, Verschliisse 9 P
Beladungstrager visuell 9 Auf Funktion und Vollstindigkeit priifen
Laufrollen, Gleitschienen 9 P
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Priifmatrix 6, Teil 2

Tagliche Routinekontrollen und MaBnahmen

Priifgegenstand Priifanforderung Priifungen
Normative
. Check- e
Bezeichnung und andere liste Jede Charge Taglich
Verweise
Geforderte Kontrollen Betr}ebs- Nach Herstellerangaben
des Herstellers anleitung
Anschliisse und Positio-
. Standard- nierung kontrollieren; nur
Einhaltung der . . . g
arbeitsan- 9 mit den in der Validierung
Beladungsmuster - . .
weisungen freigegebenen Gilitern
beladen
Sichtkontrollen auf . Uberpriifung auf Sauber-
. visuell 9 .
Sauberkeit keit
Uberpriifung der Char-
. . gendokumentation, ob
Chargendokumentation visuell 9 erfolgt und ohne Prozess-
storungen
Selbstdesinfektion 15883-4 9 Vor Wartungs- und Servicearbeiten (z. B. Siebe reinigen)
RDG-E und nach Vorgaben des RDG-E-Herstellers
Unterschrift des :rtlirelisgi 9 Unterschrift des
Mitarbeiters - zustandigen Mitarbeiters
weisungen
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Checkliste 1 Informationen des RDG-E-Herstellers fiir den Betreiber

Informationen des RDG-E-Herstellers

storungen

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaBnahmen/Bemerkungen
Ubereinstimmung
mit der EN ISO Teil 1 Q Nachweis jaQneinQ
15883 .
. Bestandteil . .
Teil 2 a der Unterlagen jalneinQ
Teil 4 a jalneinQ
Typpriifung gepriifte a jalneinQ
Prozesschemikalien
gepriifte Angaben . .
Endoskopanbieter - vollstandig jaQneinQ
gepriifte Bestandteil
a . )
Endoskopfamilien der Unterlagen jalneinQ
Priifanschmutzung u Teil 5 AnnexI | jalneinQ
verwendete Angaben . .
a
Wasserqualitit vollstandig jaQneinQ
Informationen zu | Art der Produkte,
Programmen die zusatzlich zu
Endoskopen ge- u jalneinQ
reinigt/desinfiziert
werden konnen
die zu verwenden- . .
den Zusatzgerite - Bestandteil Angaben jalneinQ
der Unterlagen vollstandig
empfohler.le.manu- Q jaQneinQ
elle Vorreinigung
Dichtheitstest u jalneinQ
Dq.rchganglgkens— Q jaQneinQ
priifung
Beschreibungen Steue.r- und“ Q jaQneinQ
Anzeigegerate
Chargen und Pro- Q Bestandteil Angaben jaQneinQ
zessdokumentation .
der Unterlagen vollstandig
Einstellung von
Sicherheitsvorrich- d jalneinQ
tungen
Ameisangen | ton der Aniage | O ja 0 nein
9 9 Bestandteil Angaben
. C der Unterlagen vollstandig
bei Funktions Q jaQneinQ




S50 | CHECKLISTEN

Zentralsterilisation Suppl. 3/2011

Informationen des RDG-E-Herstellers fiir den Betreiber

Checkliste 1, Teil 2

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Beladungs- fur die Beladungs- Q jaQneinQ
vorgaben trager
fqr Kprbe und a jalneinQ
Einsatze
Liste der zur Ver-
fligung stehenden a jalneinQ
Adapter
Bestandteil Andab
Liste der im RDG- der lrllgai Zn
E aufbereitbaren Unterlagen vollstandig
Endoskope und a jaQneinQ
Einstufung in die
Endoskopfamilien
Grafik zur Konnek-
tierung fiir jede
Endoskopfamilie a jalneinQ
inkl. der erforder-
lichen Adapter
Beschreibung Schr%tt- Q jaQneinQ
Prozessparameter | bezeichnung
der vorgegebenen
Standard- Schrittzeit Q jaQneinQ
programme
Temperatur a jaQneinQ
Wassermenge Q jaldnein
Bestandteil Andaben
Spiildruck Q der gabel jaQneinQ
vollstindig
Unterlagen
Menge der . .
Prozesschemikalien - jadneindl
De51nfekt19n des Q jaQnein O
Schlusssplilwassers
Programmlaufzeit a jaQnein Q
zuldssigen Abwei- Q jaQ nein 0
chungen
Informationen - . .
d
21 Medien- Qualitat jadnein Q
anschliissen
(z. B. Wasser, Driicke ) i1 0 nein O
. jaQnein
Dampf etc.) Best(;a:rdtell Angaben
Unterlagen vollstdndig
Temperatur Q 9 jaldnein O
Menge/Volumen a jadneinQ
Instandhaltung . . .
Wartungsintervalle Q Bestandteil Angaben jalneinQ
der vollstiandig
Wartungsumfang a Unterlagen jadneinQ
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Checkliste 2

Baulich-Technische Voraussetzungen und Informationen des Betreibers fiir den

Hersteller des RDG-E

Technische Voraussetzungen

Fernwartung

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaBnahmen/Bemerkungen
Informanonen"zu Wasserzulauf kalt u jaQ neinQ
Wasseranschliis-
sen . .
Q
Wasserzulauf warm Anfrage Vorgaben des jaQ neinQ
Wasserzulauf VE ] Technik Herstellers erfiillt | jaQ nein A
Absperrventile Q jad neinQ
Schmutzfinger Q jald neinQ
Informationen zur Dampfanschluss a jaQ neinQ
Dampfversorgung
Temperaturbestindig-
keit der Kondensat- a jad neinQ
leitung Anfrage Vorgaben des
Absperrventile Q Technik Herstellers erfiillt ja0 neinQ
Schmutzfinger a jad neinQ
Riickschlagventile . .
Q
Kondensat jald neinQ
Informauonen_ “UT'| Abwasseranschluss d jal neinQ
Abwasserablei-
tung Ableitungsquerschnitt u jal neinQ
Temperaturbestindig- Anfrage Vorgaben des | . .
keit Abwasserleitung - Technik Herstellers erfiillt | /2 < neind
Geruchsverschluss
an der Bodenwanne a jaQ neinQ
(falls erforderlich)
Informationen zu . .
Abluftableitung Abluftanschluss u jald neinQ
Ableitungsquerschnitt Q Anfrage Vorgaben des |Jal neinQ
T rurbestindi Technik Herstellers erfiillt
emperaturbestindig- . .
keit der Abluftleitung - jaQ neinQ
Kondensatableitung u jal neinQ
{)nrfl(l)irlligonen “U | Druckluftanschluss a jal neinQ
Anfrage Vorgaben des
Absperrventile a Technik Herstellers erfiillt | jad nein O
Schmutzfinger u jad neinQ
Informationen zu : :
Elektrotechnik Stromanschluss Q jaQ neinQ
Anfrage Vorgaben des [, .
Netzwerkanschluss - Technik Herstellers erfiillt [ /2 2 neind
Telefonanschluss fiir Q jaQ neinQ
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Checkliste 2, Teil 2

Baulich-Technische Voraussetzungen und Informationen des Betreibers fiir den

Hersteller des RDG-E

Bauliche Voraussetzungen

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Ausreichende zur Trennung zwi-
Arbeitsfliche schen reiner und Q . jal neinQ
unreiner Zone Besichtigung priifen,
fiir Vorreini a4 bewerten
iir Vorreinigung un Q . .
Dichtheitspriifung jald neinQ
Aufstellung Platzbedarf Stellfliche Q jad neinQ
RDG-E
Bodenbeschaffenheit Q .. jad neinQ
Besichtigung prifen,
Zuganglichkeit flir bewerten
Wartungsarbeiten/ u jaQ neinQ
Instandsetzung
L Angaben voll-
agerung . ) standi
der Prozess- Gee'l’gniteg unlgil gut a Herstegler . 9 jad neinQ
chemikalien zugdnglicher Platz angaben priifen,

bewerten
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Checkliste 3 Organisatorische Voraussetzungen des Betreibers zur Vorbereitung der Validierung
Organisatorische Voraussetzungen
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Medizinprodukte
(Endoskope und Gebrauchs- a jaQneinQ
Instrumente) anweisungen
Aufbereitungs- . .
vorschriften - jalneinQ
1 aktuell und voll-
Risikobewertung Kontrolle stindig
und Einstufung u jaQneinQ
nach RKI
Liste der aufzube-
reitenden a jaQneinQ
Endoskope
RDG-E Gebrauchs- Q ‘40 nein Q
anweisungen J
Medizinprodukte- Q aktuell und voll- | jaQneinQ
biicher Kontrolle .
standig
Wartungs- und
Instandhaltungs- ] jaQnein Q
plan
Unterlagen von allen zu
verwendenden Prozess- | Produktbeschrei- a 0 O nein O
chemikalien bung Jadnemn
Kontrolle aktuell und
Sicherheitsdaten- a Anlage 2 vollsténdig 2 O nein O
blitter .
Betriebsanwei- Q ‘20 nein O
sungen J
Qualititsmanagement | Beschreibung des
g:iiignt:nrjo\;isis vom Einsatz bis
Ungsp ] zur dokumentier- | ja Q nein Q
basierend auf ten Freiqabe
Standardarbeits- 9
anweisungen
Hygieneplan inkl. a jaQneinQ
Abfall- und Q Kontrolle aktuell und jaQ0neinQ
Entsorgungsplan vollstindig
Reinigungs- und Q . .
Desinfektionsplan jaQneinQ
z. B. Fachweiter-
Qualifikation des bildung Endosko- | . .
Qa )
Personals pie/Sachkunde- | ¥ - neindl
kurs
Ansprechpartner fiir
den Validierer und Ver- | =~
antwortlichkeiten beim | fir die Q jaQneinQ
Betreiber Beauftragung
schriftliche
. - Festlegung Dok tati
fiir die Begleitung Q okumentation | | .
s jalneinQ
der Validierung
fiir die Abzeich-
nung a jaQnein Q
des Priifberichtes
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Installation
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Bauvorberei- Ausfithrung nach
Bauseitig tungszeichnung Q 15883-16.1.3.2 szg jalneinQ
(BVZ)
RDG-E In§tallationsan- Q 15883-1 6.1.3.2 nach Hersteller- jaQneinQ
leitung angaben
Medienversorgung
Kaltwasser zlgfz:)serdruck Q jaQneinQ
nach Hersteller-
flilrlnsisnr;lenge 15883-1 6.1.3.2 angaben ja0neinQ
Enthirtet jalnein Q
Kaltwasser Kiihlkreis- | Wasserdruck 2 O nein 0
lauf (falls verwendet) | (bar) !
Flussmenge S .
: a ) nach Hersteller 2 Qnein O
(1/min) 15883-1 6.1.3.2 angaben J
Enthéirtet ] jaQneinQ
Temperatur (°C) u jaQnein Q
Warmwasser ?fl\jfzi)serdruck 0 jaQneinQ
f&l{;sisnr?enge a jaQnein Q
Enthirtet 15883-1 6.1.3.2 “aczlngéen“er' jaQneinQ
Temperaturein- . .
stellung (°C) jalnein
gzgii;itur . jaQneinQ
VE-Wasser z/l\jfii)serdruck Q jaQneinQ
Flussmenge h U ller- | : .
: Q ) nach Hersteller 20 nein O
(I/min) 15883-1 6.1.3.2 angaben J
Kapazitit (1/Std) u jalneinQ
Temperatur (°C) u jaQneinQ
Dampf Dynamischer . .
(falls verwendet) Druck (bar) - jaldneindl
Eius.m?enge Q 15883-16.1.3.2 | nach Hersteller- | ja 0 nein Q
min angaben
Kapazitat (I/Std) d jaQneinQ
Temperatur (°C) u jalneinQ
Prozesschemikalien ]();gfgtntral im Q jaQneinQ
Zentral a i Herstell jaQnein Q
nach Hersteller-
ikali 15883-1 6.1.3.2
GebindegroRe . .
(Liter) ? - jadnein U
Stromversorgung Spannung (V/Hz) a jalneinQ
Leistungsauf- ) nach Hersteller- | . .
nahme (KW) a 15883-1 6.1.3.2 angaben jaQneinQ
Absicherung (A) a jaldnein Q
Stromanschluss Hauptschalter Q 158831 6130 nach Her- jalneinQ
CEE-Stecker Q stellerangaben | j5 0 pejn 0
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Checkliste 4, Teil 2

Installationsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, Mainahmen

EN 285

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Gegendruck ] jaQneinQ
Abifluss Kondensat Flussmenge u 15883-1 6.1.3.2 nach Hersteller- jaQnein O
(falls verwendet) angaben
Temperatur ] jaQlneinQ
mpen | g .
Jra— 15883-1 6.1.3.2 “acangzrg; er
aufpumpe . .
Forderhdhe - jaQneinQ
Abluft In Raum
(iiber Dampf- u 15883-1/5.24 jaQneinQ
kondensatoren) 15883-1 6.1.3.2 | nach Hersteller-
An bauseitige angaben . )
Abluftanlage - jaQneinQ
Software
RDG-E Schnittstellen |RS 232 u jaQneinQ
RS 485 d 15883-1/5.17.2 jalneinQ
Netzwerk u 15883-16.1.3.2 angebunaer; jalneinQ
Telefon/Modem . .
/W-Lan Q jaQneinQ
ggirgendokumenta— ‘ﬁ{oeriigg}}} a csss 172 ja QneinQ
, 15883-16.1.3.2 | 100831517
Betreiber- . eingerichtet - OneinQ
dokumentation janem
Lieferumfang (bei Neuinstallation)
Auftragsbestiatigung | RDG-E Q jaQnein Q
15883-1 6.1.3.2 geliefert
Zubehor a jaQneinQ
Konformitit
RDG-E Nach DIN EN . .
150 15883-1 - jadneind
Nach DIN EN ) Typpriif- . .
1SO 15883-2 u 15883-1 6.1.3.2 nachweis jalneinQ
Nach DIN EN . .
1SO 15883-4 - jadneind
Mindestausstat- Q Priifmatrix 5 LLS.7 jaQneinQ
tung Leitlinie
Dokumentation
Anweisungen RDG-E In-stallatmnsan— Q ja Q nein 0
leitung
Eﬁg?ﬁ;ﬁgﬁk - 883-1/8.3 jaQneind
, : 15883-16.132| 188318,
Betriebsanwei- a vorhanden . )
jaldneinQ
sung kurz
Wartungshand- Q jaQ nein O
buch
Anweisungen zur Betriebsanwei- Q ja0neinQ
Preozesschemie sung
Sicherheitsda- 15883-1/4.6 . .
tenblitter a 15883-16.1.3.2 vorhanden jaldneinQ
Toxiologische Q ja O nein O
Grenzwerte
Wasserqualitidten KW und Warm- Q Trinkwasser- . .
jaldneind
wasser analyse Anlage 5/15883-
1/5.23.3
VE-Wasser u Analyse nach jalneinQ
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Checkliste 4, Teil 3 Installationsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, Ma3nahmen
Durchfithrung der Gewerke
Priifgegenstand Vorhanden Firma/Abteilung
Installation
RDG-E a
Elektro Q
EDV/ Q
Dokumentation
Wasser/ Q
Abwasser
Dampf/ Q
Kondensat
Abluft Q
Druckluft a
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Checkliste 5 Betriebsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, MaBnahmen
Messinstrumente und Kalibrierung — Anzeigen
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaBnahmen/Bemerkungen
Anzeigen 15883-1/5.13 | . .
Temperatur a +1°C 10 — 99°C |12 dnein4d
15883-1/5.15
Zeit a 15883-1/6.6.1 +2,5% <Smin |jaUneinQ
+ 1% =5Smin
15883-1/5.14 | . .
ggf. Druck Q +0,05 bar jaQneinQ
: 15883-1/5.12.3 | . .
Lesbarkeit a 15883-1/6.6.2 0,25 und 1 Meter jalneinQ
Messinstrumente und Kalibrierung — Sensoren
gg{;gjﬁ;er Regelfiihler RDG-E Q ja0nein O
15883-1/5.13
. +1°C10-99°C | )
Kontrollfithler RDG-E d jadneinQ
unabhdngiger Fiithler 15883-1/5.17.2.8 | . .
Verifizierung - +1%/0 - 100°C |12 - nein
Temperatur .
Spiilwasser nach | ggf. Regelfiihler Tank a 150883 1/5'13 jalneinQ
. ) +1°C 10 -99°C
Desinfektion
Temperatur . ) 15883-1/5.13 | . .
Trocknung Regelfithler RDG-E a +1°C 10 - 99°C |12 QneinQ
Spiildruck RDG-E Innen/AuBenrei- a ja QneinQ
nigung 15883-1/5.14
+ 0,05 bar
ggf. RDG-E Kanile u jaQnein Q
15883-1/6.6.1
unabhingige Sensoren 15883-1/5.17.2.8
Veriﬁzier?lr? d +2,5% jaQneinQ
9 100 - 500 kPa
Dichtheitsiiber- 15883-1/5.14 | . .
- d
wachung RDG-E + 0,05 bar jaQneinQ
Durchfluss- 15883-1/5.17.2.8
RDG-E Einzelkanile a +5%/0-95°C/ | jadneinQ
sensoren
der vollen Skale
Dosiermengen- RDG-E Q 15883-4/4.1.6 jaQnein0
sensoren + 5%
unabhidngige Sensoren 15883-1/5.17.2.8
Verifizierun d +5%/0-95°C/ | jalneinQ
9 der vollen Skale
15883-1/5.17.2.8
Leitfahigkeits- unabhingiger Sensor 0,1pS/cm/ . .
sensor Verifizierung - 0-95°C oder |2 < nein
+ 5% Ablesewert
Nachspiilwasser
Wasserqualitat . .
Zulauf VE am RDG-E Q jaQnein Q
¢ Zulauf Anlage 5
ggf. Zulauf WW am Q EN 285 chemische Was- | ja Q nein O
RDG-E serqualitdt
ggf. Zulauf KW am . .
RDG-E a jaQneinQ
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Checkliste 5, Teil 2

Betriebsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, Masnahmen

Spriih-und Kanalspiilsysteme RDG

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRknahmen/Bemerkungen
Filter sauber jaQnein Q
Grob und Feinfilter a visuell sghlle[ien jalneinQ
dicht ab
nicht beschidigt | ja Q nein Q
Sprithsysteme auRen a nicht beschidigt | ja Q nein Q
innen/Kanale a visuell sauber jalneinQ
Konnektion a Funktions- jalneinQ
kontrolle
Anschliisse Endoskop je Typ a nicht beschidigt | ja Q nein Q
Hersteller . visuell freigegeben | jadneinQ
Anschluss RDG-E a Funktions- jaQnein Q
kontrolle
Steuerungssysteme
Prozessablauf Steuerung/Prozess- a 15883-1/5.18.5 | o
schritte Soll = Ist J
15883-1/6.13
Anzeigen/Chargen- Soll = Ist in . .
dokumentation - Toleranzen jalneind
Niveau Steuerung | KW/WW/VE 15883-1/8.2 b
Wasservolumen Q 15883-1/6.4.4 ermittelt je | ja Qnein Q
Phase
Chemische -
Dosierung Dosierer = 15883-1/6.13 | PPSNISTS | ja nein
Dosiermengen u 15883-1/6.9 Soll=Ist+5% |jaQneinQ
15883-4/4.1.7
Gebindeanschluss Q visuell Verwechslungs- | ja dnein Q
sicher
Temperatur Fiihlerpositionen
wihrend des Position der Fiihler a Anlage 7 P jaldneinQ
G eingehalten
esamtprozesses
Temperaturregelung Q 15883-1/4.4.2 | . .
(kalte) Abspiilstufe <45°C jaldneind
Temperaturregelung Q 15883-4/5.4.2 | . .
Reinigungsstufe(n) 0°C bis 5°C jadnein O
Thermostatische Rege-
lung der Desinfektions- Q 15883, 4/5'%,’3 jaQnein Q
0°C bis + 5°C
stufe
Mindesi- 15883-4/6.9 15883-4/5.4.4 nur wenn RDG-E nicht
. . Q laut Chemie- |jaQneinQ thermostatisch
desinfektionstemp.
hersteller geregelt
Tgmperaturdlfferenz an 15883-1/5.9.1g | . .
einem Beladungsgegen- a o jadnein Q
+2°C
stand
Temperaturdifferenz zu 15883-1/59.1g | . .
a
anderer Beladung 4°C jalneind
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Checkliste 5, Teil 3 Betriebsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, Manahmen
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Beladuna/ Temperatursteuerung 15883-4/5.4.1
Kammerg fiir jede Stufe des a 15883-4/6.9 | lautRDG-E- |jaQneinQ
Betriebszyklus Hersteller
. 15883-1/5.8
Abschalten bei Auslosetemperatur a 15883-1/6.8.5 < 5°C iiber jalneinQ
Ubertemperatur R
egeltemp.
Ei_‘?r‘l” ir kgecilte“ 15883-1/5.9.1,
wihrend des o
R - und 5.9.25.15.2 . .
Gesamtprozesses S;ﬁ;%sfrelg%s un a 15883-1/6.13 +25% < Smin/ | 12 dneind
+ 1% = Smin
. . 15883-4/ 15883-1/5.9.1d | . .
Desinfektionsstufen a 6.12.2.4 < Sollzeit jaldneinQ
Beseitigung Spiil- 15883-4/4.6
gung >p Ausblasung a 15883-4/6.8 Hauptmenge |jadneinQ
wasser !
Spiilwasser
Trocknung zur 15883-4/5.4.1
Lagerung Regelungstemperaturen a laut RDG-E jadnein Q
Anlage 7
Hersteller
15883-4/4.7
Trockenergebnis a 15883- 4/6.8 auf Feuchtig- |jaUneinQ
keitstropfchen
Programme festgelegt . .
Prozessablaufe/ . dokumentiert |12 = nein
Q Checkliste 6
Beladung
ggf. optimiert |jaUneinQ
Trocknungseinrichtung
Luftfil
ultiter 15883-4/4.6.2
99,99% Partikel
15883-1/6.11 15883-1/4.5.4
Trochnungsluft Hepa-Filter . .
d
Ausblasung 15883-1/5.26 |2 Hneind
Filter H12/H13 frei von
mikrobieller
Kontamination
15883-1/5.26
Ausbau Q visuell leicht zugdng- |ja dneinQ
lich/enfernbar
Austritt von Fluiden
Leckagedichtheit
Kammer/Tiiren Q jaQnein Q
15883-1/5.1.7
15883-1/6.5.3 Kein Austritt
Rohrleitungssysteme u jalneinQ
Rohrleitung und Verbindungsstiicke
. ) Beladungstrager, ) 15883-1/4.1.7
freier Wasser Kammer, Tanks, a 15883-1/6.5.2 Es bleibt kein | ja d nein 4
ablauf : und 6.5.4
Rohrleitungen Wasser stehen
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Checkliste 5, Teil 4 Betriebsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, Manahmen

ggf. Liiftung und deren Abflusssysteme

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaBnahmen/Bemerkungen

15883-1/5.24.6
Beliiftungssystem | Kondensatriicklauf u] 15883-1/ 6.5.7 nicht auf jadneinQ
Beladung

Selbstdesinfektion (wenn nicht typgepriift)

Programm

separates therm. Q 15883-4/4.8 |\ 0 neinQ| nach 15883-1/5.3.1.1 b
Programm A, 600

separates chem. Q 15883-4/6.12.3 | 15883-4/4.8 - QO nein 0 nach 15883-1/5.3.1.1 b mit
Programm mikrobiologisch ] anderer Chemie
Automatisch in Prozess a 15883-4/4.8.2 jalneinQ nach 15883-1/5.3.1.1 a

mikrobiologisch

ggf. Wasseraufbe- Thermisches Programm Q 15883-4/6.12 4 15883-4/4.9 jaQ nein Q nach 15883-1/5.3.1.1
reitung A, 600 b odera
Storungsanzeigen
Wasserzulauf Fiillzeitiiberwachung u] 15883-1/6.3.6 15.883-1/5’2?’1 jaldneinQ
wird ausgelost
KW/WW/VE- Ubertemperatur KW a 15.883_1/5'2?'1 jaldneind
Wasser wird ausgelost
Wasserniveau
Sicherheitsniveau Q 15883-1/6.5.3 | 1988315252 1 4 i
wird ausgelost
zu niedriges Niveau Q 15883-1/6.3.6 | 188315221 14 4 i
wird ausgelost
Kurzschluss/ 15883-1/5.13.2 g | . .
Q _
Unterbrechung 15883-1/6.3.5 wird ausgeldst jaQneinQ
Heizungen Zeitiiberwachung Q 15.883_1/5'2?'1 jalneinQ
wird ausgelost
Temperatur-
sensoren Fiihlervergleich + 2°C u 15883-1/6.3.6 15.883 1/5'9'..2 N jadneinQ
wird ausgelost
Grenzwert- Q 15883-1/6.3.6 | 188315221 1 4 aing
iberschreitung wird ausgelost
Kurzschluss/ 15883-1/5.13.2 g | . .
Q B
Unterbrechung 15883-1/6.3.5 wird ausgeldst jaQneinQ
Dosierung

Unterdosierung Q 15883-1/6.9.1 V}nsl‘?iga?uig/yse;;lt jaldneinQ

Chemikalienende a 15883-1/6.9.2 1.5883_1/5'7..'6 jalneinQ
wird ausgelost

Kurzschluss/ Q 15883-1/6.3.5 15883-1/5.13.2 g

Unterbrechung wird ausgelost |2 Hnein
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Checkliste 5, Teil 5

Betriebsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, Manahmen

(falls verwendet)

wird ausgelost

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Spiildruck
zu gering a 15883-1/6.3.6 15.883-1/5'2?'1 jaQnein Q
wird ausgelost
Kurzschluss/Unterbre- Q 15883-1/6.3.5 15.883—1/5.1f.1.h ja Q nein 0
chung wird ausgelost
Leitfahigkeits- . .
iiberwachung Grenzwertiiberschrei- Q 15883-1/6.4.2 | 1883522110 4 4o
tung wird ausgeldst
Kurzschluss/ 15883-1/5.13.2 g | . .
Qo N
Unterbrechung 15883-1/6.3.5 wird ausgelost jalneind
Tiiren offen im Prozess . 15883-1/6.3.7 15.883-]/5'4‘..1"5 jadnein Q
wird ausgelost
Dichtheitspriifung )
(falls verwendet) | kein Druckaufbau d 15883-4/6.5 1.5883 4/4'2..'3 jalnein Q
wird ausgelost
zu hoher Druckaufbau a 15883-4/6.5 | 18834424 1 4 peing
wird ausgeldst
Dichtheitsiiber-
wachung Leckage u 15883-4/6.5 1.5883-4/4'2..'5 jalneinQ
wird ausgelost
(falls verwendet)
Kurzschluss/ Q 15883-1/6.3.5 152_483—1/5.13'._2 g ja Q nein 0
Unterbrechung wird ausgeldst
Kanal- .
iberwachung Kanal nicht Q 15883-4/6.7 15.883—4/5.2.“2.2 jaQnein 0
angeschlossen wird ausgelost
(falls verwendet)
Kanal blockiert Q 15883-4/6.6 | 100834/ 5.2.2.1 jaQneinQ
wird ausgeldst
Kurzschluss/ Q 15883-1/6.3.5 158.83-1/5.13...2 g jaQneinQ
Unterbrechung wird ausgeldst
Drehfliigel-
iberwachung Drehfliigel dreht nicht a 15.883_1/5'2.2'] jalneinQ
wird ausgelost
(falls verwendet)
Kurzschluss/ Q 15883-1/6.3.5 152?83—1/5.13...2 g jaQ nein O
Unterbrechung wird ausgelost
Dampfversorgung | p\\\ 4 iiberwachung Q 15883-1/6.3.6 | 188315221 14 4 i
(falls verwendet) wird ausgeldst
Druckluft-
versorgung Druckluftilberwachung u] 15883-1/6.3.6 15883-1/5.22.1 jaldneinQ
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Checkliste 5, Teil 6

Betriebsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, MaBnahmen

Tiiren und Verriegelung

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRnahmen/Bemerkungen
Tiire(n) 15883-1/5.4.1.8
bei offener Tiir Q 15883-1/6.3.1 | kein Programm- | ja Q nein Q
start
15883-1/5.4.3.1
Tiir der Entnahmeseite Q 15883-1/6.3.4 | Offnetnurnach | o ooy
storungsfreiem
Durchlauf
15883-1/5.4.1.4
.. . 15883-1/6.3.2; | Entriegeln nur | . .
Tiirverriegelungen d 6.3.3 nach Prozess- |42 dneind
ende
bei Prozessfehler = 15883-1/6.3.7 | LO883ISALS 1o 4 pein g
sind verriegelt
Beladungstrager im Gerit
15883-1/6.7.1
Anschluss an RDG-E u Herstelleran- 15883-1./5'27 jaldnein 0
verwendete gabe Funktion
Beladungstrager
Hersteller- 15883-1/5.6.1 | . .
Ausstattung a P jaldneinQ
angabe vollstandig
Prozessverifizierung (Aufzeichnung )
nach Temp. Wasser jede Q 15883-1/5.17.2.8 | . Q nein O
Klassifizierung C | Kammer +1%/0 - 100°C |72 ¢
15883-4/5.6 Temp. Luft jede Kammer Q +1%/0-100°C | jaQneinQ
Temp. beheizte Vor- Q +1%/0 - 100°C | ja Q nein Q
ratstanks
Dosiermengen/ Q +5%/0 - 95°C/ 120 nein O
Zeitpunkt 15883-1/5.17.2 | der vollen Skale |’
+2,5% . .
Druck und/oder Q 100 - 500 kPa |33 QneinQ
Durchflussmenge +5%/0Q95°C/ | . .
Wasser - der vollen Skale |72 < neind
Leitfahigkeit 0,1uS/ . .
D 7
Nachspiilwasser em/0-95°C |12 < neind
Kalibrierte 15883-1/5.17.2.8
Mikroprozessor | Aufzeichnungsintervall u . mindestens alle | jadneinQ
Zeitmess.
5 sek.
Steuerung/ 15883-1/ 15883-4/5.6 . .
Aufzeichnung getrennt - 5.17.2.2 unabhingig jadnein
emeinsam Q 15883-1/ 15883-4/5.6 120 nein O
9 5.17.2.4 + Uberwachung J
gemeinsam ohne 0 jaQ nein 0
Uberw.
Anlage 13 Priifmatrix 5
Stguerung ohne Auf- 0 jaQ nein O
zeichnung
Einweisungen
Personal a Unterschrift jaQnein Q
Schulungs- Personal
RDG-E nachweise hrif
Technik a Untersg rift jalneinQ
Techniker
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Checkliste 6 Festlegung von Beladungen und Programmen

Entsorgungsdauer
Priif- (max. Zeitraum RDG-E Vorreinigung
cqenstand Kriterium Beschreibung von der Ablage der genutztes durch SAA
9¢9 MP bis zur ma- Programm sichergestellt
schinellen R+D)
MP, die Endoskope inkl. Luft-Wasser- <1 Stunde Q
aufbereitet Endoskon- kanal (oberer und unterer Ver- Nummer: Beim Anwender
werden sollen familie f dauungstrakt) mit bis zu zwei ge- < 2 Stunden a
trennten Instrumentier-Kanilen Name: In der ZSVA
und/oder ein Zusatzspiilkanal <__Stunden | Q
Endoskope inkl. Luft-Wasser-
kanal (oberer- und unterer <1 Stunde - Nummer: Beim Anwender
Endoskop- | Verdauungs-trakt) mit einem <2 Stunden a ’
familie 2 getrennten Instrumentier-Kanal Name:
und/oder einem Seilzugkanal < Stunden | O ’ In der ZSVA
(Albarrankanal) —
Endoskope mit bis zu zwei Kana-
len aber ohne Kanal-System im <1 Stunde - Nummer: Beim Anwender
Endoskop- | Versorgungsschlauch. <2 Stunden a ’
familie 3 Mit eingeschlossen sind En- Name-
doskope ohne Kanalsystem im < Stunden | O ’ In der ZSVA
Einfithrungsteil (z. B. HNO) -
<1 Stunde - Nummer: Beim Anwender
Endoskop- ’
Ventile < 2 Stunden Q N
ame:
< Stunden | O In der ZSVA
<1 Stunde - Beim Anwender
Nummer:
Mundstiicke <2 Stunden Q
Name:
< Stunden | Q In der ZSVA
<1 Stunde a
Nummer: Beim Anwender
Sonstiges < 2 Stunden a
Name: In der ZSVA
<__ Stunden | Q
Q
Wasser- Endo-Zubehor <1 Stunde< 2 Nummer: Beim Anwender
flaschen thermische Aufbereitung Stunden<__ | Q4
Validierung nach LL RDG Stunden Name: In der ZSVA
Q
<1 Stunde a
Starre starre Endoskope/MIC Nummer: Beim Anwender
Endoskope thermische Aufbereitung <2 Stunden Q
P Validierung nach LL RDG Name: In der ZSVA
<__ Stunden | Q
Beladungs- | Flexible Endoskope ;
wagen Sonstige: MIC-Wagen -
Dokumentierte | Ausdruck auf dem Drucker
Prozess-
beschreibung | Elektronisch
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Prozessbeschreibung der zu validierenden Programme, falls elektronisch nicht vorhanden

Programmnummer: Programmbezeichnung: Beladungstrager:
Phase 1 Phase 2
v
=]
=]
Schritt- Nr. Programmschritt/Funktion M Prozess- Konzentration SOLL Haltezeit 1 Prozess- | Konzentration SOLL Haltezeit 2
N chemikalie (ml/L) Temp. 1 [°Cl] [min] chemikalie (ml/L) Temp. 2 [°C] [min]
S
=
<

KW = Kaltwasser/WW = Warmwasser/VE = Vollentsalztes Wasser/LU= Luft
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Checkliste 7

Leistungsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, MaBnahmen

Wirksamkeit der Reinigung

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaBnahmen/Bemerkungen
. o LL 5.3.3.1.2 . .
ua
an Ersatzgerat Priifkdrper Anlage 8 Richtwert < 800ug jalneinQ
im RDG Beladungstriger u L 53311 sichtbar sauber | Jja @ nein Q
Kammerwinde Q T ggf. Proteintest | i3 0 nein 0

Wirksamkeit Gesamtprozess (Reinigung und Desinfektion inkl. aller Spiischritte)

LL 5.3.3.3.2
an Ersatzgerat Priifkorper u Anlage 9 Richtwert = 9 Log- |jadnein O
Stufen
. . Richtwert < 20 KBE/
an realen Endoskgpen mn Kanal?n und Q Anlage 10 Kanal, keine jadneinQ
je Endoskopfamilie AuRenflichen -
pathogenen Keime
Prozessrelevante Parameter
Niveau Steuerung Wasservolumen Q 158831/ | 15883-1/82 b jaQneinQ
6.4.4 je Phase gemessen
Chemische Dosierung Dosiermengen a 15883-1/6.9 | 15883-4/4.1.6 + 5% | ja Qnein 0
Mindestkonzent-
ration des Desin- Q 15883-1/6.9 | 198834444 1o 4 eing
. - erreicht
fektionsmittels
Temperatur Beladung Position der Fiihlerpositionen | . .
und Kammer wahrend Fiihler - Anlage 7 eingehalten jalneind
des Gesamtprozesses Temperatur-
regelung (kalte) u 15883-1/4.4.2 <45°C | jaldnein Q
Abspiilstufe
Temperaturrege- )
lung Reinigungs- a 150883 .4/5'04'2 jaldnein4
0°C bis 5°C
stufe(n)
Thermostatische
Regelung der Q 1)228515415;3 jaQneinQ
Desinfektionsstufe
Mindestdesinfek- 15883-4/5.4.4 laut nur wenn RDG-E nicht
. a Prozesschemikalien- | ja dnein Q thermostatisch
tionstemperatur
hersteller geregelt
fTemperatu.rdif- 15883-4/6.9
erenz zu emem Q 15883-1/5.9.1 g + 2°C | ja O nein O
Beladungsgegen-
stand
Temperaturdiffe-
renz zu anderer u 15883-1/5.9.1 g 4°C | jalnein Q
Beladung
Temperatur-
steuerung fiir Q 15883-4/5.4.1 laut | . .
jede Stufe des RDG-E-Hersteller |72 Hneind
Betriebszyklus
Temperaturprofile 15883-1/5.9.1¢
der Prozessab- Q Ubereinstimmung | ja d nein Q
laufe innerhalb + 2,5°C
Sptildruck wihrend des .. . .
Gesamtprozesses Spiilstufen Q jaQneinQ
. Mittelwert Typ- . .
d
Reinigungstufen LL5.3.3.4 priifung + 20 % jadnein Q
Desinfektionsstufe u jaQneinQ
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Checkliste 7, Teil 2

Leistungsqualifikation: Priifungen, Kontrollen, MaBnahmen

Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaRBnahmen/Bemerkungen
Einwirkzeiten wahrend .. 15883-1/5.9.1,5.9.2
des Gesamtprozesses Relgl%illl;ﬂ?érllmd u 1525?3;1/ 5152 +2,5% jadneinQ
P ) < 5Smin/ + 1% =5min
. . 15883-4/ 15883-1/5.9.1 d . .
Desinfektionsstufe a 6.12.2.4 > Sollzeit jalneinQ
Beseitigung Spiilwasser 15883-4/4.6
gung >p Ausblasung a 15883- 4/6.8 Hauptmenge jalneinQ
falls angewendet .
Spiilwasser
Trocknung zur Regelungstempe- Q 15883-4/5.4.1 laut | . .
Lagerung raturen Anlage7 RDG-E-Hersteller |42 - nein 4
(falls angewandt) 15883-4/4.7
Trockenergebnis a 15883-4/6.8 | auf Feuchtigkeits- |ja Qnein Q
tropfchen
Prozessverifizierung (vom RDG-E unabhingige Dokumentation der Prozessparamter)
Chargendokumentation Temp. Wasser . .
15883-4/5.6 jede Kammer - jaQneinQ
Temp. Luft jede Q ja 0 nein Q
Kammer
Temp. beheizte . .
a
Vorratstanks jaQneinQ
Dosiermengen/ Q 4 0 nein 0
Zeitpunkt 15883-1/ | 15883-1/5.17.2.8 |1
5.17.2 Aufzeichnung
Druck und oder a jaQnein Q
Durchflussmenge Q jaQneinQ
Wasser
Leitfahigkeit . .
Nachspiilwasser - jaQneinQ
Prozessschritte a jalneind
Schlussspiilwasser
Mikrobielle 15883-4/4.9.2.2 . .
Beschaffenheit aus RDG-E - Anlage 11 <10 KBE/100 ml |72 I nein
9emak Vor- |y g3 1/4.4.1:4.4.2
auf Prozesschemikalien- gaben des gemal Vorgaben
.. - aus RDG-E a Prozess- . [jalneinQ
riickstande g des Prozesschemi-
chemikalien-

herstellers

kalienherstellers
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Checkliste 8 Dokumentation: Inhalt und Struktur des Validierungsberichtes
Inhaltsverzeichnis
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt MaBnahmen/Bemerkungen
. . Bestandteil . . .
Angaben zu: Inhalte der Abschnitte a vollstindig jalneinQ
der Unterlagen
Deckblatt
Angaben zu: Anlass der Priifung Q jalneinQ
Art der Priifung . .
(Validierung) - jalneind
Datum der Priifung u jaQnein Q
Betreiber, . .
Aufstellungsort - jaQneinQ
Altgerdt oder Neugerat u jaQnein Q
Maschinenhersteller a jalneinQ
Typ und Bezeichnung a vollstindig jalneinQ
Seriennummer und . .
. .}
Baujahr Bestandteil jalnein
Auftraggeber a der Unterlagen jaQnein Q
Validierungs- Q ja 0 nein Q
unternehmen
durchfiihr. Validierer/ Q ja 0 nein Q
Team
Empfohlener Termin
ndchste Leistungs- Q jaldnein4
qualifikation
Berichtsfreigabe des
s Name und . .
Validierungs- u . jaQnein Q
Unterschrift
unternehmens
Berichtsannahme des Q Name und ‘20 nein 0
Betreibers Unterschrift |’
Zusammenfassung
Angaben zu: Prgfgrundlage/ Q jaQnein0
Priifumfang
Normkonformitat . .
RDG-E Q jalneinQ
Ab.wg.chung zur a jalneinQ
Leitlinie
Ergebnis der . .
Validierung - jalnein
Ergebnis der . .
erneuten Qualifikation - ) jaldnein
- Bestandteil vollstindi
Abweichung und Q der Unterlagen 9 jaQneinQ
Maingel
Be_yvertung Abweich., 0 jaQneinQ
Maingel
Ma[?na}hmen/ a jalneinQ
Optimierungen
99f. Risiko- Q jaQdnein Q
beurteilungen
daraus folgende Festle-
gung fiir die Routine- a jalneinQ
kontrollen
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Checkliste 8, Teil 2

Dokumentation: Inhalt und Struktur des Validierungsberichtes

Informationen
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt | Mafnahmen/Bemerkungen
zuflurchgefuhrten Hinweis auf Normen, Q jaQneinQ
Priifungen Gesetze
Querverweis Herstel- Bestandteil lstindi
lerangaben zur MP- a der Unterlagen vollstandig jalneinQ
Aufbereitung
ggf. zum RDG-E a jaQneinQ
Vorbereitung
Vahdlerungs- Checklisten 1-3, 6 a jalneinQ
(vor)gesprach
Festlegung der Endoskope je Familie/ . .
u
Referenzbeladung | Hersteller Protokoll jalneind
Arbeits-
anweisung(en) manuelle Vorbereitung a jaldneinQ
(bzw. Querverweis)
Wartung a Bestandteil jaQnein Q
RDG-E Kalibrierung u der Unterlagen Priifprotokoll  |ja QneinQ
(bzw. Querver- ggf. Justierung Q jaQnein Q
weis) I
. .. eschreibung der | . .
a
wenn nicht typgepriift Qualifikation |2 U nein Q
Beladungstrdger | Anschliisse Q jaQneinQ
(bzw. Querver- Protokoll
weis) ggf. Spiildruck jalneinQ
Anderungen Q jaQnein Q
. i Priifung und
1oir?.eute Qualifi- %em%B tAr{g}pabe seit letzter LQ
ation 4 - . es Betreibers
ggf. Mangelh/Fehler Q ja 0 nein Q
dokumentationen
Dokumentation |. .
Q
Letzte LQ ggf. IQ/BQ vorhanden jalneinQ
Installationsqualifikation
Beﬂschre1bung der Zweck/Priifgrundlage u jaQnein Q
Priifungen
Material/Nachweis- 0 jaQneinQ
methoden
Durchfiihrun . i jalneinQ
9 oestandtell | checkliste 4 {2
Auswertung Q er Unterlagen jaQneinQ
Akzeptanzkriterien a jalneinQ
Priifergebnisse u jaQnein Q
ggf. Fotos Q jaQnein Q
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Checkliste 8, Teil 3 Dokumentation: Inhalt und Struktur des Validierungsberichtes

Betriebsqualifikation
Priifgegenstand Vorhanden | Priifmethode | Priifanforderung erfiillt | Mafnahmen/Bemerkungen
Befchrelbung der Zweck/Priifgrundlage a jalneinQ
Priifungen
Material/Nachweis- Q jaQneinQ
methoden
Durchfithrung a Bestandteil ;{heCkhStenS/ jalneinQ
essunge
Auswertung Q der Unterlagen Messku?ven jaQnein Q
Akzeptanzkriterien u jadneinQ
Priifergebnisse a jalneinQ
ggf. Fotos u jaQnein Q
Leistungsqualifikation
Be‘:.schrelbung der Zweck/Priifgrundlage a jalneinQ
Priifungen
Material/Nachweis- Q ja 0 nein Q
methoden
Durchfithrung a Bestandteil ;{heckhste;/ jaQnein Q
essunge
Auswertung a der Unterlagen Messku?ven jaQnein Q
Akzeptanzkriterien a jalneinQ
Priifergebnisse Q jalneinQ
ggf. Fotos a jaQnein Q
Nachweise
Zertifikate Priifsysteme nach - . .
158831 u vollstindig jalneinQ
Kalibrierung Mess- e . .
mittel 9 u Bestandteil giiltig jadneinl
ifikation durchfih der Unterlagen
Qualifikation durchfiih- Q Anlage 6 jaQnein Q
rende Personen, Firma
Typpriifungen vollstandig
Untersuchungen Labor., Mess- Q vollstindig jaQnein0
aufzeichnungen
Bestandteil
Hersteller . .
u
(Werkspriifungen) der Unterlagen Protokoll jaQneinQ
Abnahmen a Protokoll jalneinQ
Angaben Prozesschemikalien- Q jaQ nein O
hersteller
Bauvorbereitungs- ) . .
zeichnungen d Bestandteil vollstindig jalneinQ
— der Unterlagen - -
Auftragsbestitigungen a jaldneinQ
kommerzielle . .
a
Priifkdrper jaQneinQ
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Checkliste 9 Tagliche Routinekontrollen RDG-E

Priifgegenstand Kalenderwoche/Jahr: Kalenderwoche/Jahr:

RDG-E Nr. : Mo Di Mi Do Fr Sa So Mo Di Mi Do Fr Sa So Bemerkung
Sauberkeit

Sichtpriifung Beschddigung

Dichtigkeit/ Tiirdichtung

Spiilraum (Riickstinde, Beldge)

Spiilarm/ -diisen

Siebe im Ansaugbereich

Flusensiebe (Siebfilter) grob/fein

Pumpensumpf

Kanisterfiillstand Prozesschemikalien

In der Betriebsanweisung
geforderte Kontrollen

Selbstdesinfektion RDG-E nach 24h | 4

Beladungstriger:

Ankopplung

Spiilarm/ -diisen, -adapter

Endkappen, Verschliisse

Laufrollen, Gleitschienen

Zusatzlich laut Risikoanalyse

Dosiermenge

Temperatur- / Zeitkurve

Spiildruck

Chargendokumentation manuell

oo |0|0|0

VE - Wasserqualitat

Unterschrift
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