[Xeltechnic E3/

Abnahme, Funktions- und Leistungsbeurteilung fmoneal somises &oguipment

von Reinigungs- Desinfektionsgeréate fir thermolabile Endoskope medlechnic.ch
nach EN/ISO 15883-1,2 & 4

ECO Standardeco Standardplus

Planung der Validierung Routine erneute erste

Beurteilung Beurteilung Beurteilung
Personliche Besprechung u u u
Erstellen eines Zeitplans u u u
Erstellen eines Validierungsplans O u u
Erstellen eines Kurzberichtes u O O
Abnahmebeurteilung (1Q)
Dokumentation IQ u L [
Prafung der Allgemeinen Anlageninstallation u u u
Prifung der Betriebsmittel (KW,WW ,VE-Wasser, Druckluft) (0] [ ] ]
Prifung der Dokumente des Herstellers (Betriebshandbuch) n n u
Prifung Beschreibung Referenzbeladung (@) L u
Wasseranalyse Speisewasser (KW,WW ,VE) n. EN 285 DGKH* 0 [e) [e)
Funktionsbeurteilung (OQ)
Dokumentation OQ n u u
Kalibrierung
Dosiereinrichtung; Temperaturfiihler O ] ]
Thermometrische Beurteilung (th. Des. od. selbst Des.)
Leerkammer kalt / Kammerwéande & Beladungstréager (©) ] ]
Prozessbeurteilung / Prifungen
Simulation verstopfung der Kanéle ]
Dichtigkeitstest mit Endoskop Dummy ]
Beurteillung, Reproduktion und Chemikalienverbrauch (©)
Leistungsqualifizierung (PQ)
Dokumentation PQ ] ] ]
Beurteilung Reinigung / Desinfektionsleistung Realendoskope
1-malige beurteilung Realendoskop pro Gruppe (max. 3 Gruppen) O ] ]
Beurteilung Reinigung / Desinfektionsleistung Ersatzgerat (Dummy)
1-malige Beurteilung der Reinigungsleistung / max. 2 Programmart O O ]
1-malige Beurteilung der Desinfektionsleistung / max. 2 Programmart O O ]
1-malige Beurteilung der Reinigungsleistung / max. 1 Programmart ] ] O
1-malige Beurteilung der Desinfektionsleistung / max. 1 Programmart u u O
Prozesswasser
1-malige Beurteilung Prozesswasser auf pH und Leitwert O O O
3-malige Beurteilung Prozesswasser auf pH und Leitwert O u u
Mikrobiologische Untersuchungen
Bioindikatoren EF & letzte Spulwasser (Ausw. durch ext. Labor)* [ [ [
Bakt. Wasseranalyse des Speisewssers * nach ISO15883 -4 (0] (0] (0]
Beurt. der Desinfektionsleistung (Realendoskop)* [©) u u
Spesen / Pauschalen
Reise und Fahrzeugkilometer u u u
Unterkunft NA NA NA
Preis (exkl. MWST) auf Anfrage auf Anfrage auf Anfrage

O = Option NA = Nach Aufwand / Laborkosten

= = Standard * Auswertung durch externes Labor



