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Priafung von Endoskopspulmaschinen (RDGE) mit Einzelkanalanschluss
Adapter und Indikatoren geeignet fir entsprechende Geréte

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

Haufigkeit der Prifung:

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

Geréte, 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 gemaf DIN EN ISO 15883 und Validierungsleitlinie.

Sie bendtigen folgende Materialien: Produkt:
Einmalig: - 2 Vario-Adapter VARIO-1
Je nach Anschluss - Schlauchtiille SG-S-6,0
- Luer Lock méannlich LL-MG-1
- Luer Lock weiblich LL-WG-1
Bioindikatoren: - 2 mm Innen-J, BI-END-2
Reinigungsindikatoren: - 2 mm Innen-J, RE-END-2

Die Qualitat der Indikatoren erflillt 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.

-
VARIO-Adapter mit Anschluss einer
Schlauchtulle und LUER LOCK Verbindungen.
Mit diesen Anschlissen kénnen Sie sich
verschiedenen Situationen anpassen.

A

Probenahme und Transport sind nicht Teil der Akkreditierung des Labors.
Ausgabe: 11/2019

biocheck Hygienetechnisches Labor GmbH Tel: +49(0)65180167 Geschaftsfihrer: Dr. Stephan Fritsch Sparkasse Trier (BIC): TRISDES5XXX
Koppbach 11 Fax: +49 (0)651 820314 Amtsgericht Wittlich: HRB 44353 IBAN: DE 88 5855 0130 0000 1349 81
D-54311 Trierweiler info@biocheck-labor.de USt-IdNr: DE281467367

www.biocheck-labor.de



s

oy, Management H
o fomas. [ 5ES biocheck

Z - ®
AN Deutsche TOVRheinland
Akkreditierungsstelle ERTIFIZIERT

rif W
D-PL-21172-01-00

5

i Hygienetechnisches Labor GmbH

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

Bild 2

Priifung der Durchgangigkeit des Indikators vor der
Gerateprifung durch einblasen von Luft mit Hilfe einer
Recordspritze mit Luer Konus. Hierfiir den VARIO-Adapter oder
den der Lieferung beigefligten Silikonschlauchabschnitt
verwenden.

Anschluss von VARIO-Adaptern mit Indikatoren an die
verschiedenen Spilanschlisse des jeweiligen RDGE.

VARIO-Adapter mit Luer Lock Anschluss
VARIO-Adapter mit Schlauchtille

[
Bild 4

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

1) Die Verschlisse an den Enden der Bioindikatoren entfernen und dabei darauf achten, dass die
Umgebung nicht mit Blut kontaminiert wird.

2) Die kontaminierten Transporttiiten entsorgen.

3) Die Indikatoren nacheinander auf Durchgéngigkeit prufen (s. Bild 3).

4.) Die Adapter an die gewlinschten Spulanschliisse des RDGE anschlie3en.

5) Die Indikatoren in die Adapter stecken und das Programm starten.

6.) Untersuchungsauftrag im Bereich Probenahme vollstandig ausfillen, unterzeichnen und die fir den
Transport vorgesehenen Tuten beschriften.

7) Nach Programmende die Indikatoren in die Versandtaschen fillen und versandfertig machen.

Versand: Die Indikatoren zur Auswertung an das Labor biocheck méglichst bis Mittwoch in den Versand bringen,
damit diese nicht Giber das Wochenende unterwegs sind.
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