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neute Leistungsqualifikation ohne besonderen Anlass» und 55 «Erneute

Leistungsbeurteilung bei Wechsel von Prozesschemikalien» ersetzt.
Auf Grundlage der tiberarbeiteten «Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validie-
rung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfekti-
onsprozesse fiir Medizinprodukte», 5. Auflage 2017, (nachstehend als Validierungsleit-
linie benannt), erschien dem Fachausschuss Qualitit eine Uberarbeitung fiir angezeigt.
In der Einleitung der Empfehlung 54 wurde die Auffassung vertreten, dass eine Be-
riicksichtigung der Betriebsstunden eines RDG bei der Festlegung des Priifintervalls
als sinnvoll erscheine. Diese Sichtweise hat sich nicht durchsetzen konnen, so dass eine
= UNTERSCHIEDLICHE NUTZUNGSINTENSITAT wie auch bei anderen wieder-
kehrenden Priifungen (z.B. StraBenverkehr oder Personenaufziige) nicht automatisch
zu einer Anderung des Priifzeitraumes fiihrt.
Unter Punkt 5.4 «Erneute Leistungsqualifikation/Erneute Beurteilung» zum Priifinter-
vall findet sich in der Validierungsleitline ein Verweis auf normative Anforderungen.
Punkt 6.1.5 der Norm DIN EN ISO 15883 beschreibt als «normale Praxis» die jahrli-
che Durchfithrung der Erneuten Leistungsqualifikation (LQ). Wird vom empfohlenen
Zeitraum der Priifung Abstand genommen, so ist das Risiko entsprechend zu erfas-
sen und zu bewerten und miindet letztendlich in einer schriftlichen Risikobewertung.
Eine in den veralteten Empfehlungen geforderte Wartung innerhalb von 4 bis 6 Wo-
chen vor der Durchfithrung der LQ entfillt. In der Anlage 9 der Validierungsleitlinie
findet sich hierzu ein eindeutiger Hinweis unter dem Punkt «Zusammenhang Wartung
und Erneute Leistungsqualifikation», der mit dem Satz «Die o0.a. Punkte und Hinweise
begriinden den Wegfall der 4-Wochen-Frist» endet. Hintergrund sind moderne War-
tungskonzepte, die unterschiedlichste Aspekte der Priifungen beriicksichtigen und
sich nicht zwingend an kalendarischen Bedingungen orientieren.
Die =» LQ ldsst sich nicht nur als wiederkehrende Priifung festmachen, es gibt auch du-
Rere Umstinde, die zu einer vorzeitigen Durchfithrung fithren konnen. Hierauf wurde
in der Empfehlung 55 «Erneute Leistungsbeurteilung bei Wechsel von Prozesschemi-
kalien» eingegangen. Zusatzlich werden zu dem Wechsel der Prozesschemikalien in
der Validierungsleitlinie noch weitere Faktoren benannt, die zu einer frithzeitigen er-
neuten Beurteilung fithren kdnnen. Insgesamt werden fiinf Faktoren aufgefiihrt, fiir
die sich in den Anlagen 7 bis 9 und im Teil der «Information» Handlungsempfehlungen
entnehmen lassen:

M it dieser » EMPFEHLUNG werden die beiden alten Empfehlungen 54 «Er-

A-1LQ ohne besonderen Anlass —Anlage 7

B -LQ bei Abweichenden Ergebnissen von Routinekontrollen — Information 8
C-LQ Neuanschaffung Medizinprodukte oder Beladungstrager — Information 8
D - LQ Anderung von Prozesschemikalien — Anlage 8

E - LQ nach Instandhaltungsarbeiten — Anlage 9, Information 9

Aufeine Auflistung der geforderten Bestiatigungen/Checklisten, wie in der Empfehlung
54,wird an dieser Stelle verzichtet und auf die Anlage 7 «L.Q ohne besonderen Anlass»
der Validierungsleitlinie verwiesen.

Auch die in der Empfehlung 55 aufgefiihrten Informationen zum Wechsel von Prozess-
chemikalien sind Bestandteil der iiberarbeiteten Validierungsleitlinie (siche Anlage 8
der Leitlinie) und bediirfen an dieser Stelle keiner Wiederholung.

Die Validierungsleitlinie ist iber die Internetseite der DGSV (www.dgsv-ev.de) unter
der Rubrik «Fachinformationen» einzusehen und auch als PDF-Datei speicherbar. M

=» DIESE EMPFEHLUNG ersetzt die bei-
den alten Empfehlungen 54 und 55 und
basiert auf der iiberarbeiteten Leitlinie.

- UNTERSCHIEDLICHE NUTZUNGS-
INTENSITATEN fiihren nicht zu einer
Anderung des Priifzeitraumes.

=» DIE LQ kann wiederkehrend sein oder
aufgrund besonderer dulerer Umstinde
erforderlich werden.



