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ANDERUNGEN NORM DIN EN ISO 15883 TEIL 4 FLEX. ENDOSKOPE KRAFT JUNI 2020

spypach Endoskop Dummys sogenannte ,,Surrogate” entsprechen einzigartig und zu 100 %
allen vorgeschriebenen Priif- und Messvorgaben der neuen DIN EN ISO 15883-Teil 4
incl. Anhang ,H“ Endoskop Typ Priifungsgruppen und Blocken. (Patentnummer spypach: PCT 2051745)
(Optional auch mit orig. Endoskop Schlduchen, Adaptern und jeder Menge Mess- und Priif Zubehor!)

Norm erfiillt

4. Leistungsanforderungen durch spypach Produktfotos
dummy

4.1.2 Ausriistung

Jede Ausristung, einschliellich aller Geratekanale, muss durch
das RDG behandelt werden. l

( a Dichtheitsprifung, b Reinigung, c Desinfizieren, d
Schlussspiilen, e Ausspiilen, f Trocknen )

4.1.4 Gebrauchsanweisung RDG
In der Gebrauchsanweisung des RDG muss eine l

Dichtheitsprifung empfohlen werden

4.2 Systeme fiir die Dichtheitspriifung

ANMERKUNG: Diese Prifung ist vorgesehen, um nachzuweisen,
dass das Endoskop wahrend des RDG — Betriebszyklus nicht
durch Eindringen von Flissigkeit beschadigt wird. Sie wird nur
als Prufung der Unversehrtheit des Endoskops betrachtet,
wenn alle Parameter der RDG — Dichtheitspriifung (z.B. Druck,
Dauer, hdchstzulidssige Leckage, hdchstzuladssiger Uberdruck)
im Einklang mit denjenigen stehen, die fiir das Endoskop
festgeschrieben sind.

4.3 REINIGUNG
Alle Oberflachen (innere und duRere!) des Endoskops missen
gereinigt werden!

4.4.4 Verfahrensiiberwachung (Datenlogger)

Die Verfahrensiiberwachung der automatischen Steuerung
muss den Nachweis auf korrekte Reinigung und korrekte
Desinfektion mit Einhaltung von Druck und Temperatur
erbringen.

ANMERKUNG:

5.4.2 Temperaturregelung Reinigung

5.4.3 Temperaturregelung Desinfektion

6.2.2 Druckmessung, 6.5 Dichtheitspriifung
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5.2 Kanaldurchspiilungssystem des Gerates

Norm erfiillt
durch spypach
dummy

Produktfotos

5.2.2.2 Wenn einer oder mehrere Kandle des Gerates nicht an
das RDG angeschlossen sind, muss die automatische
Steuerung eine Fehlermeldung auslésen.

ANMERKUNG:

6.6 Prifung auf Verschlussfreiheit von Kanalen

6.7 Prifung auf nicht angeschlossene Kanale

6. Priifung auf Konformitat

6.6.3 Durchfiihrung

Fir jede nach Anhang ,H” definierte Endoskop
Typprifungsgruppe muss die Prifung mit einem Surrogate
durchgefiihrt werden. (Anhang ,,H“ nach Block A oder B und ,Y“
Verbindungsstiicken)

6.7.2 Priifmaterial

Die Prifung muss mit einem Surrogate (Prif Dummy -
Ersatzgerat) durchgefiihrt werden (siehe auch Anhang B.2.2
Prufkorper)

ANMERKUNG 6.6.3:

Nationale Aufsichtsbehorden kénnen diese Priifungen
verlangen!

6.11.4. Durchfiihrung

Prifungen mit realen Endoskopen dirfen erst nach
zufriedenstellendem Abschluss der Priifungen am Surrogate
(sprich Dummy) durchgefiihrt werden

Alle Modelle auch auf
Wunsch bei spypach
vorgefertigt
bestellbar!

ANHANG A.3 Installation und Betrieb des RDG

Nachdem das RDG einmal am Einsatzort installiert ist, fallt die
Gesamtverantwortung fir die Sicherstellung, dass das RDG
richtig installiert ist und richtig funktioniert, auf den Kaufer,
Betreiber, Anwender (sprich untersuchender Arzt) Diese
umfasst

e Installationsqualifizierung

e Funktionsqualifizierung

e Leistungsqualifizierung

e Requalifizierung

e Die Verwendung der empfohlenen Prozess
Chemiekalien

spypach’

I PR LAl e Pariaer Fur mats Patuntesss hes et

spypach Endoskopie
Kompetenz Center
unterstiitzt Sie bei all
lhren
Verantwortlichkeiten
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