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Prufung von Endoskopspulmaschinen (RDGE) mit Druckkastensystem
Adapter und Indikatoren geeignet fur die Prufung entsprechender Gerate

Diese Arbeitsanleitung zur Handhabung von Bio-/Reinigungsindikatoren bei Probenahme,
Lagerung und Transport dient der Qualitatssicherung im Rahmen der Pruftatigkeit des Labors
biocheck.

Haufigkeit der Prifung:

Die Prifung ist gemal den Vorschriften ¥-jahrlich mit Reinigungsindikatoren und %:-jahrlich mit
Bioindikatoren erforderlich, um die Stabilitdt der Prozesse zu belegen. Dies gilt auch bei jahrlicher
Leistungsbeurteilung der Gerate.

Gerate, die mit diesem System getestet sind, bieten ein hohes Mal3 an Aufbereitungssicherheit. Dieses
System dient der Typprufung, der Prifung nach Aufstellung, der Validierung, der Prifung nach Reparatur
und der Routineprifung geméan DIN EN ISO 15883 und Validierungsleitlinie.

Sie bendtigen folgende Materialien:

Einmalig: Produkte:
- Adapter zu Bild 4 - Adapter fur den Spulkanal BBH-2
- Adapter zu Bild 5 - Adapter zum Einlegen in die Offnung des Lichtkabels BBH-3

- Stopfen fur den Spulkanal (fir Validierung) BBH-4
Bioindikatoren: - 2 mm Innen-&J, BI-END-2
Reinigungsindikatoren: -2 mm Innen-J, RE-END-2

Die Qualitat der Indikatoren erfiillt die Forderungen der DIN EN ISO 15883 und der Validierungsleitlinie.

Hinweis: Je Priftag wird bei den Bioindikatoren ein Bioindikator als Transportkontrolle benétigt, der
nicht im RDGE behandelt wird. Dies ist erforderlich, um im Labor die Keimzahlreduktion
feststellen zu kénnen.

Indikator als Reinigungs- oder
Bioindikator geméaR DIN EN ISO
15883 und Validierungsleitlinie.
Der Indikator wird in die
Steckverbindung des VARIO-
Adapters gesteckt und kann durch
N Druck auf den blauen Ring wieder
' vom Adapter geldst werden.

Adapter zum Anschluss von
» 2 Indikatoren. Die Offnungen
*2 stellen die Kanale der
Endoskope dar, in die das
Wasser iber den Druckkasten
in die Endoskope gedriickt

wird. - . o
Bild 1 Bild 2

Prifung der Durchgéngigkeit des Indikators vor der Geratepriifung
durch einblasen von Luft mit Hilfe einer Recordspritze mit Luer Konus.
Hierflr den Adapter oder den der Lieferung beigefiigten
Silikonschlauchabschnitt verwenden.

Bild 3

Probenahme und Transport sind nicht Teil der Akkreditierung des Labors.
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Beispiel 1

Das RDGE mit Endoskopen bestiicken, um praxisnahe
Spulbedingungen zu erzielen.

Die mit Indikatoren bestiickten Adapter zu den
Endoskopen in den Druckkasten der jeweiligen Maschine
einlegen, dabei die Indikatoren in den Spulkanal einfiihren.

Bild 5

Beispiel 2 (fur Validierung)

System zur Priifung ohne Endoskope

1.) Mit dem Stopfen den Spiilkanal verschlieen

2.) Den Adapter mit Indikatoren bestlicken und in
die Offnung fiir das Lichtkabel einlegen

Handhabung der aufzubereitenden Bioindikatoren und der Adapter:
Die Indikatoren wahrend der Anwendung und bis zum Versand kuhl bei 4 — 8 °C lagern.

1)

Die Verschlisse an den Enden der Indikatoren abnehmen und dabei darauf achten, dass
die Umgebung nicht mit Blut kontaminiert wird.

Die kontaminierten Transporttiiten entsorgen.

Die Indikatoren nacheinander auf Durchgangigkeit des Indikators prifen (s. Bild 3).

Den Indikator vorsichtig auf den Adapter stecken und im Spilkasten des RDGE zu den
Endoskopen legen, dabei die Teflonschlauche in den Spuilkanal einflhren.

Das Programm starten.

Untersuchungsauftrag im Feld Probenahme vollstdndig ausfillen, unterzeichnen und die fur
den Transport in das Labor vorgesehenen Titen beschriften.

Nach Programmende die Indikatoren in die Versandtaschen fiillen und versandfertig machen.

Versand: Die Indikatoren zur Auswertung an das Labor biocheck mdglichst bis Mittwoch in den Versand

bringen, damit diese nicht tiber das Wochenende unterwegs sind.

Probenahme und Transport sind nicht Teil der Akkreditierung des Labors.
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