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Qualifica Operativa (QO)

Prove di Tipo / Prove di Fabbrica



Convalide e controlli sulle attrezzature 
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}Le lavaendoscopi sono dispositivi medici di classe II e, 

in quanto tali, devono essere sottoposti ad una 

procedura di valutazione di conformità svolta da un 

organismo notificato prima di essere immessi sul 

mercato. 

 

1234 

Prove di Tipo / Prove di Fabbrica



UNI EN ISO 15883-1, 15883-4, 15883-5 
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}Le prove di tipo sono di responsabilità 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 responsabilità del 

fabbricante 

} sono verificate da un Ente Accreditato per SGQ 

Prove di Tipo / Prove di Fabbrica



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

}Una continua conformità 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. 

Perciò certi prerequisiti devono essere verificati 

prima di una convalida. 
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Prerequisiti



Prerequisiti 

}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) 

}Ricambi dôaria 

}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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Prerequisiti



Convalida: perché ? 

 Eô richiesto dalla norma UNI EN ISO 13485 

 7.5.2.1 Requisiti generali 

}Lôorganizzazione deve convalidare tutti i processi 

produttivi e di erogazione dei servizi il cui risultato 

finale non possa essere verificato da successive 

attività di monitoraggio o misurazione. Rientrano in 

questo ambito quei processi per i quali eventuali 

carenze possono evidenziarsi solo dopo che il 

prodotto viene utilizzato o il servizio erogato.  
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CONVALIDA



Convalida: perché ? 
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CONVALIDA

}Il ricondizionamento degli endoscopi è un processo 

ñspecialeò in quanto eventuali carenze possono 

evidenziarsi solo dopo che lôendoscopio ¯ stato 

utilizzato e abbia apportato danni al paziente. 

 

}Lôimplementazione della convalida delle procedure di 

ricondizionamento degli endoscopi flessibili è un 

passo fondamentale per lôassicurazione della qualit¨ 

in igiene e nel controllo delle infezioni e, quindi, per 

la sicurezza dei pazienti 



Convalida: perché ? 

 Eô richiesto anche dalla norma UNI EN ISO 15883-1 

 INTRODUZIONE 

 
 

}Questa parte della serie ISO 15883 è stata 

preparata sulla base che ogni singolo apparecchio 

sarà soggetto a prove di convalida (Messa in 

servizio e QP  alla prima installazione) e che 

nellôutilizzo, il mantenimento della conformit¨ sar¨ 

stabilito da prove periodiche eseguite da, o per 

conto dellôutilizzatore . 
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CONVALIDA



Convalida: perché ? 

}Aiuta lôindividuazione precoce di eventuali carenze e 

difetti delle lavaendoscopi 

 

}Si basa su metodi di prova studiati appositamente, 

collaudati e condivisi  

 

}La convalida è di responsabilità della struttura che 

ricondiziona gli endoscopi 
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CONVALIDA



Cosô¯ 

}La convalida nel contesto normativo europeo è 

intesa come: 

 Procedura documentata per ottenere, registrare e 

interpretare i risultati richiesti, per dimostrare che un 

processo fornisce sistematicamente un prodotto 

conforme a specifiche predeterminate.ò 
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Cosô¯ 
 

}La convalida deve verificare la conformità 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 può essere fornita 

soltanto dalla riproducibilità del processo. 
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Cosô¯ 

 

}La convalida è considerata come un programma 

completo che comprende la Qualificazione 

dóInstallazione, la Qualificazione Operativa e la 

Qualificazione di Prestazione. 
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Accettazione Tecnica

Accettazione Igienica

Qualifica di Installazione (QI)

Qualifica di Prestazione (QP)C
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Qualifica Operativa (QO)



Cosô¯ 
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}ISO/TS 11139:2006, definizione 2.22 

 Processo per ottenere e documentare lôevidenza che 

l'apparecchiatura è stata fornita e installata in 

conformità alla relativa specifica. 

} Documentazione 

} Collegamenti 

} Servizi 

} Sicurezze elettriche e meccaniche 



Cosô¯ 
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}ISO/TS 11139:2006, definizione 2.27 

 Processo che permette di ottenere e documentare 

lôevidenza che l'apparecchiatura installata 

funziona entro i limiti predeterminati quando 

utilizzata in conformità alle sue procedure operative. 

 



Cosô¯ 
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}Salvo accordi contrattuali diversi, lôaccettazione 

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) 

 

Accettazione Tecnica
Qualifica Operativa (QO)



Cosô¯ 
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}Salvo accordi contrattuali diversi, lôaccettazione 

igienica deve essere condotta dal fabbricante anche 

se è preferibile la nomina di un esperto indipendente 

 

} Lavaggio con sporco di prova 

} Disinfezione con endoscopio di prova 

 

 

Accettazione Igienica
Qualifica Operativa (QO)



Cosô¯ 
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}ISO/TS 11139:2006, definizione 2.30 

 Processo che permette di ottenere e documentare 

lôevidenza che l'apparecchiatura, quando installata e 

fatta funzionare in conformità alle procedure 

operative, si comporta sistematicamente in 

conformità ai criteri predeterminati e pertanto 

fornisce un prodotto che soddisfa la sua 

specifica. 



Cosô¯ 
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}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 



Cosô¯ 
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}I controlli rutinari ed il monitoraggio evidenziano che 

la prestazione attesa viene continuamente   

assicurata. 

 

}I controlli rutinari sono fatti sugli endoscopi 

realmente utilizzati e ricondizionati normalmente. 

Controlli rutinari e monitoraggio



Come 

}Nella tabella A1 della norma UNI EN ISO 15883-1 

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

}Q.O. da UNI EN ISO 15883-1 

}Efficacia di pulizia della camera e carrelli 

}Termostato di sicurezza 

}Sicurezze delle chiusure 

}Accuratezza  e ripetibilità dei dosaggi 

} Livelli di sicurezza 

}Qualit¨ dellôacqua di lavaggio e di risciacquo 

}Qualit¨ dellôaria di asciugatura 

}Sistemi di spruzzaggio 

}Ripetibilità dei cicli 

}Verifica allarmi (canali non collegati, canali ostruiti, chimici 

non sufficienti, temperatura fuori range, éé..) 
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Come 

}Q.O. da UNI EN ISO 15883-4 

}Allarme di test di tenuta non superato 

}Test di tenuta 

}Efficacia di pulizia dellôendoscopio di prova 

}Efficacia di disinfezione dellôendoscopio di prova 

}Asciugatura 

}Disinfezione dei canali della macchina 

}Test di autodisinfezione 

}Qualit¨ microbica dellôacqua di risciacquo 

}Test dei canali non ostruiti 

}Test con temperatura inferiore alla temperatura richiesta 

}Andamento temperature nel ciclo 
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Come 

}Q.P. da UNI EN ISO 15883-1 

}Asciugatura 

}Residui chimici 

}Sistemi di spruzzaggio 

 

}Q.P. da UNI EN ISO 15883-4 

}Efficacia di pulizia dellôendoscopio di prova 

}Efficacia di disinfezione dellôendoscopio di prova 

}Test dei canali non collegati 

}Andamento temperature nel ciclo 
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Come 

 

}Controlli rutinari da EN ISO 15883-1 

}Sicurezze delle chiusure 

}Accuratezza  e ripetibilità dei dosaggi 

}Sistemi di spruzzaggio 

 

 

 

* La norma suggerisce una frequenza trimestrale 

 

 

28 Fulvio Toresani 

* 



Come 

}Controlli rutinari da UNI EN ISO 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 dei canali non ostruiti 

}Test dei canali non collegati 

}Andamento temperature nel ciclo 

 

* La norma suggerisce una frequenza trimestrale 
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* 



Endoscopio di prova 
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Endoscopio di prova 
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Endoscopio di prova 
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