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Convalide e controlli sulle attrezzature

Prove di Tipo / Prove di Fabbrica

Prerequisiti

Qualifica di Installazione (QI)

Accettazione Techica

Qualifica Operativa (QO) : —
Accettazione Igienica

Qualifica di Prestazione (QP)

CONVALIDA

Controlli rutinari e monitoraggio
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Convalide e controlli sulle attrezzature

Prove di Tipo / Prove di Fabbrica

} Le lavaendoscopi sono dispositivi medici di classe |l e,
In quanto tali, devono essere sottoposti ad una
procedura di valutazione di conformita svolta da un
organismo notificato prima di essere immessi sul
mercato.

1234
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UNI EN ISO 15883-1, 15883-4, 15883-5
Prove di Tipo / Prove di Fabbrica

} Le prove di tipo sono di responsabilita del
fabbricante,
} preferibilmente condotte da laboratorio di prova
accreditato
» sono verificate da un Ente Notificato per la concessione
del marchio CE
} Le prove di fabbrica sono di responsabilita del
fabbricante
» sono verificate da un Ente Accreditato per SGQ
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UNI EN ISO 15883-1, 15883-4, 15883-5

ISO 15883-4:2008(E)

Introduction

It is recommended that this introduction be read in conjunction with the introduction to 150 15883-1.
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requirements given in this part of 150 15883 are applicable to all washer-disinfectors specified in subsequent
parts of the 1SO 15883 series, except insofar as they may be modified or added to by a subsequent part, in
which case the requirements of that particular part will apply.

} 5 Fulvio Toresani



UNI EN ISO 15883-1, 15883-4, 15883-5

If~AsS AEBAS Ad.AfRST

Table C.1 — Summary of tests in addition to 1S5S0 15883-1:2006

Erief description of test Subclause Mature of test
Requirement | Test Type Works | Operational |Performance | Routine
1. Leak test failure alarm 4.2.3 6.5 X X B X0
2. Leak test 4.25 6.5 X X X B X
3. Cleaning efficacy 4.3.5 6.1 X B X X X0
4. Invilro disinfectant efficacy 4.4.2 6.12.2 X B B B B
5. Disinfection efficacy — Type test 4.41 6.12.6.1 X B B B B
6. Disinfection efficacy — Operational 4.4.2 6.12.6.2 O B X X X Q)
and performance tests
7. Temperature of disinfection stage 4.4.3 6.9 b4 o O X X0y
(see 17 below)
8. Drying 4.7 6.8 0 X B B
8. Disinfection of liquid transport 485 6.12.51 B B
systemn — Type test
AR Diminferbinmet el begmnmagbo . e . £ 4 ED -~ n oo B v
4313,
43132and
582
—  Load carrigr 4311, 622 X X X o
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Prerequisiti

Prerequisiti

}

Una continua conformita ai requisiti di prestazione
non dipende esclusivamente dalla lavaendoscopi,
ma anche dalla situazione strutturale, dal tipo di
organizzazione del reparto, dalle operazioni manuali,
dalla qualifica e dalla formazione del personale.
Percio certi prerequisiti devono essere verificati
prima di una convalida.
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Prerequisiti

Prerequisiti

1 Tecnici:

}

Un locale per lavaggio e disinfezione separato dagli altri
locali per minimizzare il rischio di infezioni e di
esposizione ai chimici per pazienti ed operatori.

Separazione fra area sporca ed area pulita (locali separati
per le nuove costruzioni)

Ri cambi dodari a

Adeguatezza dei servizi (Acqua, Energia, Temp. ed U.R.)
Locazione per lo stoccaggio degli endoscopi processati
Requisiti generali di igiene e di sicurezza
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Prerequisiti

Prerequisiti

} Organizzativi:

}

}
}
}
}

Definizione dei ruoli (organigramma).

Qualifiche e formazione del personale
Valutazione dei rischi

Istruzioni di ricondizionamento di ogni tipo di DM

Informazioni fornite dal fabbricante della lava-endoscopi
(Istruzioni operative, protocolli di taratura, specifiche dei
programmi)

Informazioni fornite dal fabbricante dei chimici (p.e
dosaggi e schede di sicurezza)
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Convalida: perche ?
CONVALIDA

EO6 ri chiesto dalla nor ma |

7.5.2.1 Requisiti general

} LOor gani dereaxanvabdare tutti i processi
produttivi e di erogazione del servizi il cui risultato
finale non possa essere verificato da successive
attivita di monitoraggio o misurazione. Rientrano in
guesto ambito quei processi per | quali eventuali
carenze possono evidenziarsi solo dopo che il
prodotto viene utilizzato o il servizio erogato.

} 10 Fulvio Toresani



Convalida: perché ?

CONVALIDA

1 Il ricondizionamento degli endoscopi e un processo
fssepia@eCin quantd eventuali carenze possono
evidenziar si sol o dopo ch
utilizzato e abbia apportato danni al paziente.

yLOI mpl ement azione del |l a c«
ricondizionamento degli endoscopi flessibili e un
passo fondamentaleper | 0assicur azi

In igiene e nel controllo delle infezioni e, quindi, per
fa sicurezza dei pazienti
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Convalida: perche ?

CONVALIDA

EO ri chi esto anche dal |Fla r
INTRODUZIONE

This part of IS0 15883 has been prepared on the basis that each individual washer-disinfector will be subject
to validation tests (commissioning and performance qualification on first installation) and that in use continued
compliance will be established by periodic tests carried out by, or on behalf of, the user.

} Questa parte della serie ISO 15883 e stata
preparata sulla base che ogni singolo apparecchio
sara soggetto a prove di convalida (Messa in
servizio e QP alla prima installazione) e che
nel |l outi |l i zzo, || mant eni
stabilito da prove periodiche eseguite da, o per
conto dell outili zzator e
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Convalida: perche ?

CONVALIDA

yAl uta | 0irndividuazione pr
difetti delle lavaendoscopi

} Sl basa su metodi di prova studiati appositamente,
collaudati e condivisi

} La convalida e di responsabilita della struttura che
ricondiziona gli endoscopi
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Cos O

} La convalida nel contesto normativo europeo e
Intesa come:

Procedura documentata per ottenere, registrare e
interpretare i risultati richiesti, per dimostrare che un
processo fornisce sistematicamente un prodotto
coonrfcoarsmaelfictae prsdpiercinafel” che pr e«
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Cos O

} La convalida deve verificare la conformita dei
processi di lavaggio e disinfezione con le
caratteristiche predeterminate, nonché l'adeguatezza
del processo di ritrattamento dei DM usati sul sito.

} La prova che un processo soddisfi continuamente le
caratteristiche predeterminate puo essere fornita
soltanto dalla riproducibilita del processo.
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Cos O

} La convalida e considerata come un programma
completo che comprende la Qualificazione
déol nstall azi one, | a Qual i f
Qualificazione di Prestazione.

Qualifica di Installazione (QI)

Accettazione Tecnica

Qualifica Operativa (QO) : —
Accettazione Igienica

Qualifica di Prestazione (QP)

CONVALIDA
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Cos O

Qualifica di Installazione (QlI)

1 ISO/TS 11139:2006, definizione 2.22

Processo per ottenere e di¢
I'apparecchiatura e stata fornita e installata in
conformita alla relativa specifica.

» Documentazione

» Collegamenti

y Servizi

» Sicurezze elettriche e meccaniche
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Cos O

Accettazione Tecnica
Qualifica Operativa (QO)
Accettazione lgienica

1 ISO/TS 11139:2006, definizione 2.27

Processo che permette di ottenere e documentare

| 0 e v i chelfagparecchiatura installata
funziona entro I limiti predeterminati qguando
utilizzata in conformita alle sue procedure operative.
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Cos O

Accettazione Tecnica

Qualifica Operativa (QO)

ySal vo accor di contrattual.l
tecnica deve essere condotta dal fabbricante
Insieme ad un tecnico esperto designato dalla
struttura.

» Tarature (temperature, pressioni, flussi, dosaggi)

» Allarmi (Canali ostruiti, canali non connessi, perdite,
chimici insufficienti)
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Cos O

Qualifica Operativa (QO)

Accettazione Igienica

1 Sal vo accor di

contrattual
Igienica deve essere condotta dal fabbricante anche
se e preferibile la nomina di un esperto indipendente

» Lavaggio con sporco di prova
» Disinfezione con endoscopio di prova

20
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Cos O

Qualifica di Prestazione (QP) Riqualifica annuale (RQP)

1 ISO/TS 11139:2006, definizione 2.30

Processo che permette di ottenere e documentare

| 0evi denza che | ' apparecc!l
fatta funzionare in conformita alle procedure

operative, si comporta sistematicamente in

conformita ai criteri predeterminati e pertanto

fornisce un prodotto che soddisfa la sua

specifica.
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Cos O

Qualifica di Prestazione (QP) Riqualifica annuale (RQP)

} La Q.P. si focalizza sulle prove della lavaendoscopi
nelle condizioni di uso normale.

} Le fasi di lavaggio e di disinfezione sono valutate su
cicli completi.

} Per la verifica del lavaggio si deve usare uno sporco
di prova scelto fra quelli descritti in EN ISO 15883-5
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Cos O

Controlli rutinari @ monitoraggio

}+ | controlli rutinari ed il monitoraggio evidenziano che
la prestazione attesa viene continuamente
assicurata.

| controlli rutinari sono fatti sugli endoscopi
realmente utilizzati e ricondizionati normalmente.
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Come

} Nella tabella Al della norma UNI EN ISO 15883-1
} Nella tabella C1 della norma UNI EN ISO 15883-4

Table A.1 — Summary of test programmes for WDs

Table C.1 — Summary of tests in addition to SO 15883-1:2006

Brief description Requirements Test Type | Works | Operational | Performance | Routine
of test subclause | subclause | test test qualification | qualification test
1 Cleaning sfficacy
1.1 Chamber 4211 6.10.2 X B x =] 8
1.2 Load camer 5110 6.10.2 X B x =] 8
12 Lead 4211 8.10.2 X B x 8
8.10.3 5 B B X X([D)
visual)
8.10.3 o X o
(Annex C)
2 Thermometric
21 Thermal disinfection
—  Chamber walls 4.3.1.2, 683 X x o X o
4.3.1.3
4332and
5.0.2
—  Load carrier 43.1.1 682 X x b 8 o
4313
—  Final rinse water tank 5325 6e4 X B x =] o
—  Load 4311, 882 X x X % X(Q)
4.3.1.3
4.3.23.1.
501
22 Temperature control
—  Rate of rise. 414 682 X B x =] x(Q)
—  Flushing stage 422 .2 X B x 8 (@)
—  Washing stage 423 682 X B x =] x(Q)
22  Over-temperature 583 685 X x x =] 8
cut-out
24 Chemical disinfection®
—  Chamber walls and load 6.8.2 X X B X o
carmier
—  Calorifier and tanks 4.33 6.8.3
—  Load 6e4 X x B X x(Q)
583 X x B X X(Q)
3 Load dryness 12 X x o X [}
4 Fluid emission
—  Chamber leak proof X x b 8 ]

Brief description of test Subclause Nature of test
Requirement [ Test Type Works | Operational |Performance [ Routine
1. Leak test failure alarm 4.23 6.5 X X X B Xi(Q)
2. Leaklest 425 6.5 X X X B Xi(Q)
3. Cleaning efficacy 4.35 6.11 X B X X X(Q)
4. In vilre disinfectant efficacy 4.4.2 6.12.2 X B B B B
5. Disinfection efficacy — Type test 4.41 6.12.61 X B B B B
6. Disinfection efficacy — Operational 4.4.2 6.12.6.2 o B X X X(Q)
and performance tests
7. Temperature of disinfection stage 4.4.3 6.9 x Q (o} X X(Q)
(see 17 below)
8. Drying 47 6.8 X o X B B
9. Disinfecticn of liquid transport 4.8.5 6.12.51 X B B B B
system — Type test
10. Disinfection of liquid transport 485 6.12.52 o B X B X
system — Operaticnal and routine
11. Self-disinfection test - Type 487 6.12.31 X B B B B
12. Self-disinfection lest - 4.8.7 6.12.3.2 o] B X B X
Operational and routine
13. Disinfection of water treatment 492 6124 X B (o] B B
equipment
14. Final rinse waler treatment — 452 6124 X B X B B
Microbial quality
15. Channels noen-ocbstruction test 5221 6.6 X X X X(Q)
16. Channels not connected test 5222 6.7 X X B X X(Q)
17. Temperature throughout process 5.4.2 6.9.1 X X X X Xi(Q)
543
18. Minimum process temperature 5.4.4 6.9.2 X X X X X(Q)
test
19. Water quality 452 6.3 B B X X -
4922a X (W)
4922b X(Q)
20. Chemical dosing test (single-dose 5.7 6.10 X X X B o
container)
21. Leak lest nen-connection test 4.2.4 6.5.3.4 X X B X B
4.2.5
X~ Recommended, B — Not recommended, O - Optional
Freguencies: Q — Quarterly, W - Weekly.

24
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Come
1 Q.0. da UNI EN ISO 15883-1

Sistemi di spruzzaggio

Ripetibilita dei cicli

Verifica allarmi (canali non collegati, canali ostruiti, chimici
non sufficienti, temperatura fuori range, € € ..)

} Efficacia di pulizia della camera e carrelli

} Termostato di sicurezza

} Sicurezze delle chiusure

} Accuratezza e ripetibilita dei dosaggi

} Livelli di sicurezza

} Qual i t™ dell acqua di | avagg
y Qual i t™ dell coari a di asciuga
}

}

}

} 25 Fulvio Toresani



Come
1 Q.0. da UNI EN ISO 15883-4

Allarme di test di tenuta non superato

Test di tenuta

Effi caci a di puli zi a dell 6en
Efficaci a di di sinfezione de

Asciugatura

Disinfezione dei canali della macchina

Test di autodisinfezione

Quali1t™ microbica dell dacqgua
Test del canali non ostruiti

Test con temperatura inferiore alla temperatura richiesta
Andamento temperature nel ciclo

} 26 Fulvio Toresani
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Come

1 Q.P. da UNI EN ISO 15883-1
} Asciugatura
} Residuil chimici
} Sistemi di spruzzaggio

} Q.P.da UNI EN ISO 15883-4
y Effi caci a di puli zi a dell 0en
} Ef fi caci a di di si nfezione de
} Test del canali non collegati
} Andamento temperature nel ciclo
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Come

1 Controlli rutinari da EN 1SO 15883-1 &

} Sicurezze delle chiusure
} Accuratezza e ripetibilita dei dosaggi
} Sistemi di spruzzaggio

* La norma suggerisce una frequenza trimestrale
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Come

1 Controlli rutinari da UNI EN 1SO 15883-4*

Allarme di test di tenuta non superato

Test di tenuta

Efficacia di pulizia

Efficacia di disinfezione

Disinfezione dei canali della macchina

Test con temperatura inferiore alla temperatura richiesta
Test del canali non ostruiti

Test del canali non collegati

Andamento temperature nel ciclo

—_—— e d d d d d d

* La norma suggerisce una frequenza trimestrale
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Endoscopio di prova

6.6.2 Testequipment
A surrogale device shall be used to simulate the medical device.

The surrogale device shall consist of endoscope trumpel valves in combination with three lubes of
polytetrafluorethylene (PTFE), simulating the water channel (inner diameter of 2 mm, length 1500 mm on
both sides of the trumpel valve), the air channel (inner diameter of 2 mm, length 1 500 mm on both sides of
the trumpel valve) and the biopsy/suction channel (inner diameter 4 mm, length 1 500 mm on both sides of

the trumpet valve), 100 mm tube between the biopsy port and the suclion valve. Additicnal tubes may be
added to simulate the construction of particular endoscopes that the WD is intended to process. For example
to simulate the elevator channel a separate tube of inner diameter 1 mm, with a stainless steel wire with an
outer diameter of 0.7 mm, length 2 000 mm may be used. Figure 2 illustrates an example of a suilable
surrogate device. Construction drawings of typical trumpet valves may be found in Annex F.
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Endoscopio di prova

a) Air/water channels

Key

A airhwater valve

B water bottle connector

C distal end

D air connector

1,2, 3, 4, 5 positions of test pieces using connection points with minimal influence on the flow through the test pieces

B
b) Biopsy/suction channel

Key

A suction valve

B distal biopsy port

C distal end

6, 7, 8 positions of test pieces using connection points with minimal influence on the flow through the test pieces

Figure 2 — Examples of a suitable surrogate device for use in the channels’ non-obstruction test,
cleaning test or microbiological test




Endoscopio di prova

Annex F
(informative)

Typical specifications of trumpet valves and connection ports

Dimensions in milimetres

1 2 3 4

n
ki

Key
1 elevator channel access port
2 suction valve

3 airwater valve

4 biopsy port

NOTE  Tolerances should be*]'mm for holes, Jmm for shats and 0,1 mm for others.

Figure F.1 — Overview of the control body — Position of valves and ports



