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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 16442:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren flr
medizinische Zwecke* erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss
NA 063-04-09 AA ,Reinigungs-Desinfektionsgerate”.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 16442:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren flr
medizinische Zwecke* erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2015, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis September 2015 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Endoskop-Lagerungsschranke sind dafir ausgelegt, geregelte Umgebungsbedingungen fir die Lagerung
eines Endoskops/von Endoskopen (mit Kandlen oder ohne Kanéle) und, sofern erforderlich, ein
Endoskop/Endoskope einschlieBlich der Endoskopkanale zu trocknen.

Mit der durch den Lagerungsschrank hergestellten geregelten Umgebung wird sichergestellt, dass wahrend
der Lagerung keine Verschlechterung der mikrobiologischen Beschaffenheit des Endoskops auftritt. Die
Trocknungsfunktion ist dafiir vorgesehen, falls erforderlich, jegliche Trocknung wahrend der maschinellen
oder manuellen Aufbereitung des Endoskops zu erganzen.

Der Lagerungsschrank ist daflir ausgelegt, den sicheren Gebrauch von Endoskopen tber einen verlangerten
Zeitraum nach der Aufbereitung zu erlauben und somit die Einsatzfahigkeit zu verbessern.

ANMERKUNG 1  Das Trocknen eines Endoskops in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat kann eine verlangerte
Zyklusdauer erfordern. Die Verwendung eines Lagerungsschrankes mit einer Trocknungsfunktion kann die Anzahl an
Endoskopen, die in dem Reinigungs-Desinfektionsgerat in einem bestimmten Zeitraum aufbereitet werden kdnnen,
erhéhen.

ANMERKUNG 2  Es wird ausdriicklich empfohlen, die mikrobiologische Beschaffenheit der fiir die Lagerung im Schrank
vorgesehenen Endoskope zu verifizieren, bevor der Lagerungsschrank installiert wird.

ANMERKUNG 3  Der Lagerungsschrank ist nicht fir die Reinigung und/oder Desinfektion von Endoskopen ausgelegt
und jedes im Schrank aufbewahrte kontaminierte Endoskop kann nach der Lagerungsdauer noch kontaminiert sein.

ANMERKUNG 4  Lagerungsschranke fiir aufbereitete, thermolabile Endoskope werden nicht als Medizinprodukt
angesehen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt die Leistungsanforderungen fest, die fir Schrdnke zum Lagern oder zum
Lagern und Trocknen thermolabiler Endoskope nach der maschinellen oder manuellen Aufbereitung gelten.

Die Lagerungsschranke sind dafir ausgelegt, geregelte Umgebungsbedingungen fir die Lagerung eines
Endoskops/von Endoskopen, mit und ohne Kanalen bereitzustellen, und, wenn erforderlich, ein
Endoskop/Endoskope einschlieBlich der Endoskopkanale zu trocknen.

Mit der durch den Lagerungsschrank hergestellten geregelten Umgebung wird sichergestellt, dass wahrend
der Lagerung keine Verschlechterung der mikrobiologischen Beschaffenheit des Endoskops auftritt. Die
Trocknungsfunktion ist dafiir vorgesehen, falls erforderlich jegliche Trocknungen im Rahmen des
maschinellen oder manuellen Aufbereitungszyklus zu erganzen.

Diese Europaische Norm gilt fir Lagerungsschranke, die die Kanadle und die Aufienoberflachen von
Endoskopen mit Luft spulen.

ANMERKUNG 1 Der Lagerungsschrank ist eines der Mittel, die den sicheren Gebrauch des Endoskops Uber einen
langeren Zeitraum nach der Aufbereitung erlauben und die Verfugbarkeit fur Notfalle verbessern kénnen.

ANMERKUNG 2 Das grindliche Trocknen eines Endoskops in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat kann eine
verlangerte Zyklusdauer erfordern; die Verwendung eines Lagerungsschrankes mit Trocknungsfunktion kann die
Endoskopverfligbarkeit im Gesamtprozess erhéhen.

Der Schrank ist nicht daflir vorgesehen, eine Reinigungs- oder Desinfektionsfunktion bereitzustellen.

Diese Norm gilt nicht fur die Verwendung von anderen Chemikalien zur Trocknung und Aufrechterhaltung der
Beschaffenheit von Endoskopen wahrend der Lagerung.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

EN 60584-1:2013, Thermoelemente — Teil 1: Thermospannungen und Grenzabweichungen
(IEC 60584-1:2013)

EN 60751:2008, Industrielle Platin-Widerstandsthermometer und Platin-Temperatursensoren
(IEC 60751:2008)

EN ISO 14644-3:2005, Reinrdume und  zugehérige  Reinraumbereiche —  Teil 3:  Prifverfahren
(ISO 14644-3:2005)

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Trocknungsfunktion

zusatzliches Ausstattungsmerkmal eines Lagerungsschrankes, das entsprechend der von der automatischen
Steuerung festgelegten Reihenfolge ausgefiihrt wird, um Feuchtigkeit zu entfernen

3.2

Trocknungsphase
Teil des Lagerungszyklus, der zum Trocknen des Endoskops vorgesehen ist
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3.3

Trocknungstemperaturband

Wertebereich der Temperaturen, angegeben als die geregelten Mindest- und Hoéchsttemperaturen, die
innerhalb der Beladung wahrend des Trocknungsvorgangs vorherrschen dirfen

34

Endoskoplagerungsschrankkonnektor

ESC-Konnektor

Vorrichtung zum Anschlief3en von Endoskopkanalen an das Spiilsystem innerhalb des Schrankes

3.5

Endoskop-Surrogat

Mittel, das Konstruktionselemente endoskopspezifischer Merkmale abbildet, die die Durchflussbedingungen in
einem Endoskop beeinflussen

Anmerkung 1 zum Begriff: Zu den Elementen kénnen Kanalldnge und -durchmesser, Konnektoren, Kanaltrenner,
Verschlisse, Rickschlagventile usw. gehéren.

3.6

Aufbereitung

MaRnahme, einschlielllich Reinigung, Desinfektion und Sterilisation (falls erforderlich und zutreffend), um ein
neues oder gebrauchtes Medizinprodukt fiir seine vorgesehene Verwendung vorzubereiten

3.7

Lagerungsschrank

Gerdt, das von einem automatischen Steuerungssystem geregelt wird und die mikrobiologische
Beschaffenheit eines aufbereiteten thermolabilen Endoskops aufrechterhalt

3.8
Lagerungszyklus
Zeitraum zwischen dem Anschlief3en und Trennen des Endoskops/der Endoskope im Lagerungsschrank

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Lagerungszyklus kann eine Trocknungsphase einschliel3en.

3.9

Lagertemperaturband

Wertebereich der Temperaturen, angegeben als die geregelten Mindest- und Hoéchsttemperaturen, die
innerhalb der Beladung wahrend der Lagerung vorherrschen dirfen

3.10

thermolabil

Gerat, das durch Aussetzen gegeniber Temperaturen innerhalb des fiir die thermische Desinfektion
verwendeten Bereichs geschadigt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Die fur die thermische Desinfektion in ISO 15883-1 festgelegte Mindesttemperatur betragt
65 °C.

4 Leistungsanforderungen

41 Allgemeines

411 Lagerungsschranke sind daflr ausgelegt, geregelte Umgebungsbedingungen fir die Lagerung von
Endoskopen (mit und ohne Kanéalen) herzustellen. Die durch den Lagerungsschrank hergestellte geregelte
Umgebung muss sicherstellen, dass wahrend der Lagerung keine Verschlechterung der mikrobiologischen
Beschaffenheit des Endoskops auftritt. Eine optionale Trocknungsfunktion ist dafiir vorgesehen,
erforderlichenfalls jegliche Trocknung, die Teil des maschinellen oder manuellen Aufbereitungszyklus ist, zu

erganzen.

Der Schrank ist nicht daflir vorgesehen, eine Reinigungs- oder Desinfektionsfunktion bereitzustellen.
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ANMERKUNG 1  Das grindliche Trocknen eines Endoskops in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat kann eine
verlangerte Zyklusdauer erfordern; die Verwendung eines Lagerungsschrankes mit Trocknungsfunktion kann die
Endoskopverfligbarkeit im Gesamtprozess erhéhen.

ANMERKUNG 2  Tabelle A.1 enthélt eine Zusammenfassung der Prifungen und Abschnitt 6 zu den Prifverfahren, die
angewendet werden kdnnen, um zu Uberprifen, ob die Lagerungsschranke die festgelegten Anforderungen erfiillen.

4.1.2 Ausfuhrliche Anforderungen an die vom Hersteller zu liefernden Informationen sind in Abschnitt 8
festgelegt.

4.1.3 Der Wert jeder Prozessvariablen muss voreingestellt sein und zur Anpassung der Variablen muss die
Verwendung eines Schlissels, Codes oder Werkzeugs erforderlich sein.

4.1.4 Im Verlauf der gesamten Trocknung- und/oder Lagerung miissen die Werte und Anderungsrate von

Temperatur, Druck oder jeder anderen Prozessvariablen innerhalb der Grenzwerte, die keine Beschadigung
des/der im Lagerungsschrank gelagerten Endoskops/Endoskope verursachen, liegen.

4.2 Lagerung

4.21 Die mikrobiologische Beschaffenheit des Endoskops muss wahrend der Lagerung im
Lagerungsschrank aufrechterhalten werden. Die Prifungen missen nach Anhang E durchgefuhrt werden.

4.2.2 Es muss eine Risikoanalyse unter Berucksichtigung der verschiedenen Parameter zur Leistungs-
fahigkeit des Lagerungsschrankes durchgefiihrt werden und die zum Minimieren der erkannten Risiken
angewendeten Mittel missen verifiziert werden (siehe 6.1).

ANMERKUNG 1  In Abhéngigkeit von der Ausfuhrung des Lagerungsschrankes kdénnen diese Parameter Folgendes
einschlieflen:

— Moglichkeit der Kontamination zwischen verschiedenen, gleichzeitig gelagerten Endoskopen (siehe Anhang B);
— Eindringen von Verunreinigungen wahrend des Beladens und/oder Entladens;

— Mdglichkeit der Kontamination durch Zubehér und Konnektoren/Verbindungen (siehe Anhang B);

— Mdglichkeit der Kontamination durch Endoskop-Zubehér;

— Umgebungsbedingungen (z. B. Temperatur, Luftfeuchte usw.) am Aufstellort des Lagerungsschrankes;

— Mdglichkeit der Kontamination durch unzureichende Luftbeschaffenheit in der Lagerungskammer;

— Mdglichkeit der Kontamination durch unwirksames Trocknungsverfahren vor der Lagerung;

— Modoglichkeit der Zunahme der anfanglichen Kontamination durch ein versehentlich in den Lagerungsschrank
eingebrachtes, verunreinigtes Endoskop.

ANMERKUNG 2 EN ISO 14971 legt die Anforderungen an das Risikomanagement zum Bestimmen der Sicherheit
eines Medizinprodukts wahrend des Produktlebenszyklus durch den Hersteller fest und darf angewendet werden.

4.2.3 Bei Lagerungsschranken ohne Trocknungsphase muss festlegt werden, dass das Endoskop (Aufen-
oberflachen und innere Kanale) vor der Lagerung getrocknet werden muss [siehe 8.2 j)].

4.2.4 Samtliche Anweisungen des Herstellers fir das Trocknen des Endoskops innen und auflen missen
den Herstelleranweisungen fir das Endoskop (bezlglich Druckbegrenzung, Temperaturbegrenzung usw.)
entsprechen.

4.2.5 Alle Anforderungen an die Beschaffenheit der Luft, die zum Lagerungsschrank geleitet wird (siehe
5.2), mussen festgelegt werden [siehe 8.2 f) 1)].
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4.2.6 Die maximale Lagerdauer im Lagerungsschrank muss bestimmt werden [siehe 8.2 c)].

ANMERKUNG Die maximale Lagerungsdauer kann durch nationale oder regionale Empfehlungen oder Bestimmungen
begrenzt sein.

4.3 Trocknen
Bei Lagerungsschranken mit Trocknungsfunktion [siehe 8.2 d) 1)] gelten folgende Anforderungen:

a) Die zum Trocknen der Endoskope erforderliche Zeitdauer [siehe 8.2 d) 4)] muss festgelegt werden, wenn
nach 6.4 geprift wird, wobei diese 3 h nicht Uiberschreiten darf.

ANMERKUNG 1  Die Trocknungsdauer kann flr verschiedene Endoskoptypen unterschiedlich sein.

ANMERKUNG 2  Zur Verminderung des potenziellen Risikos einer Vermehrung von Mikroorganismen in den
Endoskopkanalen sind 3 h Trocknungszeit annehmbar.

b) Die Effizienz der Trocknungsfunktion muss als zufriedenstellend betrachtet werden, wenn bei Prifung
nach 6.4 keine sichtbaren Feuchtigkeitstropfen auf dem Prifpapier erkennbar sind.

4.4 Endoskoplagerungsschrankkonnektor (ESC-Konnektor)

441 Allgemeines

Es gibt zwei Arten von ESC-Konnektoren:

a) ESC-Konnektoren, die fur einen unabhangigen Luftstrom zu jedem Endoskopkanal sorgen und

b) ESC-Konnektoren, die Uber ein Verteilerstliick (zwischen dem Lagerungsschrank und dem Endoskop) fir
einen Luftstrom zu einer Gruppe von Endoskopkanalen sorgen.

ANMERKUNG  Wenn keine individuelle Uberwachung des Luftstroms in den einzelnen ESC-Konnektorschlduchen
vorhanden ist, hangt der Luftstrom in den Endoskopkanalen von Folgendem ab:

— dem Schlauch fiir den Luftanschluss an den Lagerungsschrank;

— der Ausflihrung des Verteilerstiicks, das eine Aufteilung des Luftstroms zur Versorgung aller Kanale des
Endoskops sicherstellt;

— der Innenkonstruktion des Endoskops.
4.4.2 Beurteilung von ESC-Konnektoren
Jeder ESC-Konnektor muss wahrend der Typprufung hinsichtlich seiner Eignung beurteilt werden.

Es muss ein Prifprotokoll zur Verfugung gestellt werden, damit der Anwender bei einer Routineprifung die
Ubereinstimmung der ESC-Konnektoren mit den Spezifikationen verifizieren kann [siehe 8.2 i)].

5 Mechanische Anforderungen und Anforderungen an das Verfahren
5.1 Werkstoffe — Gestaltung, Herstellung und Konstruktion

5.1.1  Zur Aufnahme der (des) zu lagernden Gerate(s) vorgesehene Beladungstrager, Einsatze oder Halte-
systeme missen so ausgelegt und gebaut sein, dass eine mdgliche Beschadigung der (des) Gerate(s) zum
Zeitpunkt des Beladens, wahrend der Lagerung und wahrend des Entladens vermieden wird.
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5.1.2 Die erforderlichen Verfahren zum Minimieren der mikrobiellen Kontamination auf den Innen-

oberflachen des Lagerungsschranks missen beschrieben werden. Diese Verfahren dirfen die Beschaffenheit

der Beladung unter normalen Gebrauchsbedingungen nicht nachteilig beeinflussen [siehe 8.2 r)].

5.1.3 Bei Lagerungsschranken, in denen die Endoskope in senkrecht hangender Position gelagert werden:

a) muss die Endoskophalterung so ausgefiihrt sein, dass alle Endoskope, die fiir die Lagerung und/oder
Trocknung im Lagerungsschrank bestimmt sind [siehe 8.2 a) und d) 2)], den Boden des Lagerungs-
schrankes nicht beruhren; oder

b) ist eine Vorrichtung fiir die Positionierung des distalen Endes des Endoskops zur Verhinderung eines
Kontakts mit dem Boden des Lagerungsschrankes vorzusehen.

5.2 Luftbeschaffenheit
5.2.1 Zum Lagerungsschrank geleitete Luft
5.21.1 Allgemeines

5.2.1.1.1 Die zum Lagerungsschrank geleitete Luft muss eine Beschaffenheit aufweisen, die weder die
Reinheit der Beladung beeintrachtigt noch eine mikrobielle Kontamination in diese einbringt.

5.21.1.2 Die Beschaffenheit der Versorgungsluft des Lagerungsschrankes muss festlegt werden [siehe
8.2f)] und darf Festlegungen in Bezug auf die Hochstwerte fur relative Luftfeuchte, Druck, Olgehalt,
Partikelanzahl und Durchflussmenge einschlieen.

5.21.1.3 Der fur die Rohrleitungen des Luftverteilungssystems verwendete Werkstoff muss mit der
vorgesehenen Verwendung des Lagerungsschrankes kompatibel sein.

5.21.1.4 Die Vorgaben zur Luftbeschaffenheit missen bei der Installation und in festgelegten Zeit-
abstanden gemessen werden [siehe 8.2 f) 3)].

5.21.2  Druckluft

5.21.21 Wenn der Lagerungsschrank mit Druckluft versorgt wird, muss der Kompressor mit einem Filter
und einem Trocknungssystem versehen sein, um die geforderten Spezifikationen (siehe 5.2.1.1.2) zu erflllen
und das Risiko einer Kontamination des Lagerungsschrankes und der gelagerten Endoskope durch
Mikroorganismen zu minimieren.

5.21.2.2 Wenn der Lagerungsschrank mit einem Kompressor ausgestattet ist, muss die Haufigkeit, mit der
Einlass- und Auslassfilter am Kompressor ausgetauscht werden, festgelegt werden [siehe 8.2 h) 2)].

5.2.1.2.3  Wenn Druckluft verwendet wird, darf der Olgehalt 0,1 mg/m3 nicht iberschreiten.

ANMERKUNG 1  Diese Qualitat entspricht der in ISO 8573-1 festgelegten Klasse 2.

ANMERKUNG 2  Die von einem 6lfreien Kompressor kommende Luft wird als anforderungsgerecht betrachtet.

5.2.2 Umgebungsbedingungen im Lagerungsschrank

5.2.2.1 Allgemeines

Die im Lagerungsschrank befindliche und durch die Kanédle der Endoskope strémende Luft muss eine
mikrobiologische Beschaffenheit aufweisen, die die Qualitat der Beladung nicht beeintrachtigt. Die Prifungen
mussen nach Anhang C durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG 1 Dies kann durch Filtration der Luft mit Filtern, die mindestens 99,95 % der Partikel von 0,3 ym

zurlickhalten, erreicht werden.
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ANMERKUNG 2  Filter, die der in EN 1822-1:2009 festgelegten Klasse H 13 entsprechen, kénnen als geeignet
betrachtet werden.

Empfehlungen zu den geeigneten Alarm- und Wirkungsgrenzen, die fir die Ergebnisse der Partikel-
iberwachung (sofern gefordert) und mikrobiologischen Uberwachung festgesetzt werden miissen [siehe
8.2 g) 3)], sind anzugeben, einschliel3lich der einzuleitenden MalRnahmen, wenn die festgelegten Grenzen
Uberschritten werden [siehe 8.2 g) 5)].

5.2.2.2 Uberdruck

Bei Prifung nach 6.3 muss der Luftdruck in der Lagerungsschrank-Kammer héher als der Umgebungsdruck
am Aufstellort des Lagerungsschrankes sein. Die Messungen miuissen bei geschlossenen Tiren des
Lagerungsschrankes und nach einer festgelegten Stabilisierungsdauer erfolgen [siehe 8.2 v)].

5.2.2.3 Luftwechsel

Die Anzahl der Luftwechsel je Stunde in der Lagerungsschrank-Kammer muss unter Anwendung des in 6.2
beschriebenen Verfahrens festgelegt werden [siehe 8.2 w)].

ANMERKUNG  Ein Luftwechsel von mindestens dem zehnfachen Volumen des Lagerungsraumes in einer Stunde st
ein annehmbarer Wert, um das Risiko einer Kontamination aus der Umgebung, zum Beispiel nach einem Offnen der T,
zu vermindern und den Feuchtegehalt wahrend des Trocknungsvorgangs zu verringern.

5.2.2.4 Partikelkontamination

5.2.2.41 Wenn ein bestimmter Grad fur die Partikelreinheit ausgewiesen wird und eine Priifung nach 6.6.1
erfolgt ist, muss die Partikelkontamination im Lagerungsschrank den Anforderungen entsprechen [siehe
8.2g) 1) und 2)].

ANMERKUNG Die Klassifizierung der Luftreinheit ist in EN ISO 14644-1 festgelegt.

5.2.24.2 Wenn eine Filtration der Luft im Lagerungsschrank erfolgt, mussen Vorrichtungen zum
Ermdoglichen der Prifung des Filtrationssystems bereitgestellt werden (siehe 6.11). Dies umfasst eine
Vorrichtung fiir den Zugang zulaufseitig des Filters zum Einspritzen eines geregelten Partikelaerosols und
eine Zugangsmaoglichkeit ablaufseitig des Filters flr das Einbringen einer isokinetischen Probenahmesonde.

5.2.2.5 Temperaturregelung

5.2.2.5.1 Wenn der Lagerungsschrank bei anderen Temperaturen als der Umgebungstemperatur betrieben
wird, muss die Temperatur im Lagerungsschrank innerhalb Temperaturgrenzen festgelegt und geregelt
werden [siehe 8.2 b) und 8.2 d) 3)]. Die Temperaturgrenzen der Endoskope miissen beachtet werden.
5.2.2.5.2 Bei Prifung nach 6.8 und 6.9 missen Geschwindigkeit und Ausmalf} jeder Temperaturanderung
wahrend des gesamten Betriebszyklus innerhalb der festgelegten Grenzwerte bleiben, die keine

Beschadigung der (des) im Lagerungsschrank gelagerten Endoskope(s) hervorrufen [siehe 8.2 b) und
8.2d) 3)].

5.2.2.6 Druck

Wahrend des gesamten Betriebszyklus missen Geschwindigkeit und Ausmal} jeder Drucka&nderung in den
Endoskopkanalen innerhalb der festgelegten Grenzwerte, die keine Beschadigung der (des) im
Lagerungsschrank gelagerten Endoskope(s) hervorrufen [siehe 8.2 e) 4)], bleiben.

5.3 Kontamination der Oberflachen der Lagerungsschrank-Kammer

5.3.1 Die Innenoberflachen der Lagerungsschrank-Kammer missen der routinemafigen Reinigung und
Desinfektion [siehe 8.2 r)] ohne Guteverlust widerstehen kénnen.

ANMERKUNG Ausziehbare Einsatze eines Schrankes, die zur Lagerung von Endoskopen bestimmt sind, werden als
Kammern betrachtet.
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5.3.2 Ein Reinigungs- und/oder Desinfektionsverfahren muss angeben werden, einschliellich jeglicher
Anforderungen an die Haufigkeit der Anwendung, um sicherzustellen, dass die Kontaminationsgrade auf den
inneren Oberflachen des Lagerungsschrankes, die mit den Endoskopen in Berlhrung kommen kdnnen, bei
Priifung nach 6.5 [siehe 8.2 r)] unterhalb von 25 koloniebildenden Einheiten (KBE) je 25 cm? bleiben.

ANMERKUNG Dies kann die Anwendung von Flissigkeit/Gas, Reinigungs-Desinfektionsverfahren oder anderen
validierten Verfahren, die zum gleichen Ergebnis fiihren, einschlief3en.

5.4 Steuerung des Trocknungsprozesses

Das Trocknen muss durch Verdampfung der Restfeuchte vom Endoskop erfolgen. Die Trocknungs-
geschwindigkeit muss durch einen Luftstrom erhdht werden.

ANMERKUNG Die Luft kann erwarmt werden und/oder trocken sein.
5.5 Endoskopkanal-Beliftungssystem

5.5.1  Wahrend der gesamten Lagerung muss Luft durch jeden der inneren Kanale und/oder Hohlraume des
Gerats stromen. Die Luftzirkulation kann entweder stetig oder diskontinuierlich sein. Zur Uberprifung der
Luftzirkulation miissen Anweisungen vorliegen, die Folgendes enthalten konnen:

a) eine Verifizierung, dass alle Kanale den Durchfluss von Luft zulassen, bevor das Endoskop in den
Lagerungsschrank gegeben wird [siehe 8.2 j)];

ANMERKUNG 1 Wenn das Endoskop mit einem validierten Aufbereitungsverfahren gereinigt und desinfiziert wird, ist
diese Verifizierung enthalten (siehe z. B. EN ISO 15883-4:2009, 5.2.2).

ANMERKUNG 2 Bei einigen Reinigungs-Desinfektionsgeraten und manuellen Aufbereitungsverfahren wird der
Durchfluss durch die Endoskopkanale nicht Giberwacht.

b) eine Bestatigung, dass alle notwendigen Verbindungen vor dem Lagerungszyklus hergestellt wurden und
am Zyklusende noch bestanden [siehe 8.2 i)];

c) die Uberprifung der Luftzirkulation in jedem Schlauch des ESC-Konnektors unter Verwendung
festgelegter Mittel [siehe 8.2 €) 1)];

Fir die einzelnen ESC-Kanalkonnektoren miissen Mittel bereitgestellt werden, die die Uberprifung des
Luftstroms in jedem Schlauch erlauben. Wenn ein Verteilerstick eingesetzt wird, missen die
bereitgestellten Mittel die Uberpriifung zumindest in dem Schlauch erlauben, der an den
Lagerungsschrank angeschlossen ist.

ANMERKUNG 3  Die Aufmerksamkeit des Anwenders wird auf die Tatsache gelenkt, dass die zur Verifizierung des
freien Durchflusses von Luft bereitgestellten Mittel entweder stetig oder diskontinuierlich, automatisch und unter Kontrolle
der automatischen Steuerung des Lagerungsschrankes (d.h. Steuerung des Luftdurchflusses durch jeden
Endoskopkanal) sein kénnen oder eine Verifizierung durch den Anwender (z. B. optische Anzeige der Luftzirkulation)
erfordern.

d) eine Bestatigung durch Verweis auf die Lagerungsschrank-Prozessaufzeichnung, dass die Luftzufuhr zu
der fur den Anschluss des Endoskops verwendeten Einrichtung wahrend jeder Prozessphase aufrecht-
erhalten wurde;

Die Ubereinstimmung ist durch Gegenpriifung mit der Gebrauchsanweisung fiir den Lagerungsschrank
und entsprechend 6.7 nachzuweisen.

5.5.2 Es muss angeben werden, ob das verwendete automatische Steuerungssystems fiir die Kanal-
spulung jeden Kanal unabhangig oder eine Gruppe von Kanélen steuern kann [siehe 8.2 e) 2)].
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5.5.3 Wenn ein System fir die Uberwachung des freien Luftdurchflusses durch die Endoskopkanale
vorhanden ist, muss die Nachweisgrenze angegeben werden, Uber die hinaus das System nicht mehr
zuverlassig Uberprifen kann, ob die Luft ordnungsgemaf durch die Kanale stromt [siehe 8.2 e) 5)].

5.5.4 Die Endoskope aus der Liste von Endoskopen, die im Lagerungsschrank gelagert/getrocknet werden
kénnen und bei denen der Luftdurchfluss durch einen oder mehrere Kanale unterhalb der Nachweisgrenze
des Uberwachungssystems liegt (soweit vorhanden), missen einschlieBlich der Einzelheiten zu jeglichen
empfohlenen Praktiken und/oder spezifischen Einschrankungen, die fir die Handhabung dieser Endoskope
gelten, angegeben werden [siehe 8.2 €) 6)].

ANMERKUNG Alle Zustande, in denen die Luft nicht durch einen oder mehrere Kanale stromen kann, kénnen zu
mangelhafter Trocknung und einer potenziellen Vermehrung von Mikroorganismen fiihren.

5.5.5 Ein Flussdiagramm des Zirkulationsverlaufes der Luft firr alle Kanale eines jeden fir die Lagerung im
Lagerungsschrank vorgesehenen Endoskops muss zur Verfiigung gestellt werden [siehe 8.2 e) 3)].

5.5.6 Der Mindest- und Hochstdruck, die der Lagerungsschrank entsprechend seiner Auslegung fir jeden
Kanal oder jedes Kanalsystem des Endoskops, das an den Lagerungsschrank angeschlossen ist,
bereitstellen kann, missen angegeben werden. Die Druckgrenzen der Endoskope missen beachtet werden
[siehe 8.2 e) 4)].

5.5.7 Fur den Fall, dass verschiedene Kanale mit unterschiedlichen Dricken gespult werden (z. B. ein
Flhrungsdrahtkanal oder ein Kanal mit einem Rickschlagventil), missen Vorkehrungen zum Verhindern
eines falschen Anschlusses getroffen sein.

ANMERKUNG  Unterschiedliche Driicke kénnen erforderlich sein, um den Luftstrom durch Endoskopkanédle mit
verschiedenen Durchmessern sicherzustellen.

5.6 Automatische Temperaturregelung

5.6.1 Jedes Heizsystem muss eigensicher sein, damit die Hochsttemperatur im Fall einer Beeintrachtigung
oder eines Ausfalls des Luftstroms nicht die von den im Lagerungsschrank zu trocknenden und/oder zu
lagernden Endoskopen vertragene Hochsttemperatur Uberschreitet.

5.6.2 Wenn die Tlren des Lagerungsschrankes geschlossen sind, muss eine Stdérung angezeigt werden,
wenn die Temperatur wahrend des Lagerungs- und/oder Trocknungsvorgangs aullerhalb des festgelegten
Lager- und/oder Trocknungstemperaturbandes liegt [siehe 8.2 b) und d) 3)].

5.7 Stoérungsanzeige/-iiberwachung

5.71 Wenn die Tiren langer als die festgelegte Hochstdauer gedffnet sind, muss ein Alarm angezeigt
werden oder ertdnen [siehe 8.2 x)].

Die erforderliche Dauer fiur das Beladen und AnschlieRen bzw. das Trennen und Herausnehmen eines
Endoskops sollte berticksichtigt werden.

5.7.2 Wenn die Zyklusparameter aul3erhalb der festgelegten Toleranzen liegen oder der Fall einer Stérung
einer Versorgung (z. B. Luft, elektrischer Strom), die das Erreichen dieser Parameter verhindert, auftritt, muss
die automatische Steuerung eine Sichtanzeige fiir das Auftreten einer Stérung auslésen.

5.7.3 Wenn ein akustischer Signalgeber angebracht ist, muss dieses Signal voribergehend stumm
geschaltet (abgestellt) werden kénnen.

5.7.4 Ist der Lagerungsschrank an einen Drucker angeschlossen, muss die Stérungsmeldung auch
ausgedruckt werden und unmittelbar erkennbar sein.

Documents
Document Sharinpsl-lub

Full document details: DIN EN 16442:2015-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16442-2015-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16442-2015-05

DIN EN 16442:2015-05
EN 16442:2015 (D)

5.7.5 Stoérungsausldsende Ereignisse missen, soweit zutreffend, Folgendes umfassen:

— die Temperatur wahrend des Prozesses (Lagern oder Trocknen) liegt auBerhalb des Temperaturbandes
[siehe 8.2 b) und d) 3)];

— der Druck wahrend des Prozesses (Lagern oder Trocknen) liegt auBerhalb der festgelegten Grenzwerte
[siehe 8.2 e) 4)];

— der Luftstrom durch den an den Lagerungsschrank angeschlossenen Schlauch [siehe 5.5.1 c)] ist
geringer als der festgelegte Mindestgrenzwert [siehe 8.2 b) und d) 3)] bei Lagerungsschranken, die mit
einem automatischen Steuersystem flir den Luftstrom in den Kanalen versehen sind (siehe 5.5.1);

— bei Lagerungsschranken, die mit einem automatischen Steuersystem fir die Kanalspilung versehen sind
(siehe 5.5.1), ist der Luftstrom zu der Anschlussvorrichtung fiir das Endoskop geringer als der festgelegte
Mindestgrenzwert oder groRer als der festgelegte obere Grenzwert [siehe 8.2 €) 4) und 5.5.6];

— jede Anderung der Lagerbedingungen (wie Tir offen gelassen usw.), die eine Auswirkung auf die
mikrobiologische Beschaffenheit des Endoskops haben kann;

— jedes Unter- ober Uberschreiten der Grenzwerte bei allen anderen Parametern, die als kritisch
angegeben wurden.

5.7.6 Wenn eine Stdérung angezeigt wurde, muss in der Gebrauchsanweisung beschrieben sein, wie
— die Stérung behoben werden kann [siehe 8.2 s)],
— die die Anzeige der Stérung zurtickgesetzt werden kann [siehe 8.2 t)] und

— die im Lagerungsschrank gelagerten Endoskope behandelt werden missen (z. B. erneute Aufbereitung)
[siehe 8.2 u)].

5.7.7 Der Lagerungsschrank muss mit einem System ausgestattet sein, das die Unterbrechung einer
externen Versorgung, wie elektrischer Strom oder Druckluft, anzeigt, wenn eine nachteilige Auswirkung auf
die Lagerung und/oder Trocknung maoglich ist.

5.7.8 Die Handlungen, die bei einem Ausfall der Stromversorgung durchzufihren sind [siehe 8.2 n)],
mussen festgelegt werden.

ANMERKUNG Bei Lagerungsschranken, die mit einem System ausgestattet sind, das in der Lage ist, die Lange der
Stromunterbrechung aufzuzeichnen, kénnen die durchzufiihrenden Handlungen entsprechend der Lange der
Stromunterbrechung verschieden sein.

5.8 Zyklusbezogene Anzeigegerate

Der Lagerungsschrank muss mit einem System ausgestattet sein, das die Lagerdauer jedes Endoskops im
Lagerungsschrank anzeigt.

Die folgenden zyklusbezogenen Anzeigegerate miissen so angeordnet sein, dass sie fir den Anwender
deutlich sichtbar sind:

a) Anzeige ,Status®;

b) Anzeige ,Stdrung;

c) Anzeige ,Lagerdauer fur jedes Endoskop;

d) Stundenzahler oder Zykluszahler, der vom Anwender nicht zurlickgesetzt werden kann.

ANMERKUNG  Fir die Sichtbarmachung des Stundenzahlers oder Zykluszahlers kann eine Abfrage bei der Prozess-
steuerung erforderlich sein.
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5.9 Instrumente und Steuergerite

5.9.1 Instrumente und Steuergerate missen so konstruiert, angeordnet und geschiitzt sein, dass ihre in
dieser  Europaischen Norm festgelegte Leistungsféhigkeit beim  Betrieb innerhalb  eines
Umgebungstemperaturbereiches zwischen 5 °C und 40 °C aufrechterhalten wird und dies bei einer relativen
Luftfeuchte von nicht Gber 80 % bei Temperaturen bis zu 31 °C, linear abnehmend auf 50 % relative
Luftfeuchte bei 40 °C.

5.9.2 Jedes Mess- und Anzeigegerat muss mit einer Beschreibung seiner Funktion durch Aufschrift oder
Beschilderung gekennzeichnet sein; bei Temperaturmessgeraten muss auch der Anbringungsort des Mess-
fihlers angegeben sein. Wenn ein Messgerat abwechselnd an mehr als einen Messpunkt angeschlossen
wird, muss fir diese Punkte standig der jeweils in Betrieb befindliche und Giberwachte Messflihler angezeigt
werden.

ANMERKUNG Die Ortsangabe des Messfiihlers kann ausreichend sein, um dem Bediener die Bedeutung der Anzeige
des Instruments versténdlich zu machen, z. B. ,Temperatur des Lagerungsschrankes®.

5.9.3 Bei der Prufung nach 6.10 mussen die Zeichen auf jedem Anzeigeinstrument oder Display bei einem
Betrachtungsabstand von 0,25 m und 1,0 m deutlich sichtbar sein.

5.9.4  Fur Kalibrierzwecke muss jedes Messsystem mit einer Vorrichtung versehen sein, mit der es ohne
Demontage oder Entfernung aus seiner Lage eingestellt werden kann. Das Einstellsystem muss, z. B. durch
eine Abdeckung oder eine Sicherungsschraube, gegen ein versehentliches Verstellen geschiitzt sein. Ein
Schlissel, Code oder spezielles Werkzeug muss erforderlich sein, um Zugang zu dem verwendeten Einstell-
system zu erhalten.

ANMERKUNG 1  Die Demontage des angeschlossenen Messfiihlers kann erforderlich sein.

ANMERKUNG 2  Kalibrierung, Justierung und Verifizierung der Kalibrierung kénnen nur von ausgebildetem und
befugtem Personal durchgefiihrt werden.

5.9.5 Es mussen Vorrichtungen vorhanden sein, die es ermdglichen, die kalibrierten Messgerate und
Prozesssteuerungseinrichtungen wahrend eines Betriebszyklus unabhangig zu Gberprifen.

5.9.6 Mindestens ein Temperaturmessfiihler muss an einer Stelle angebracht werden, die vorher
stellvertretend als die Position mit der niedrigsten Temperatur, die innerhalb der Beladung erreicht werden
kann, bestimmt wurde.

ANMERKUNG Diese Temperatur kann als die Temperatur in der Endoskop-Lagerungskammer festgelegt werden.
5.10 Temperatur-Anzeigegerate

5.10.1 Die Temperaturmessfilhler missen entweder vom Platinwiderstandstyp der Klasse B nach
EN 60751:2008 sein oder Thermoelemente, die der Toleranzklasse 2 nach EN 60584-1:2013 entsprechen
oder andere Systeme nachgewiesener Gleichwertigkeit.

5.10.2 Das Anzeigesystem fiur die Kammertemperatur des Lagerungsschranks muss:

a) entweder digital oder anlog sein;

b) in Grad Celsius graduiert sein;

c) einen Anzeigebereich haben, der den Bereich von 5 °C bis 70 °C einschlief3t;

d) eine Fehlergrenze von mindestens 1 °C im Anzeigebereich von 10 °C bis 70 °C haben;

e) beianalogen Geraten einen Skalenteilungswert von héchstens 1 °C haben;

f)  bei digitalen Geraten einen Ziffernschrittwert von mindestens 1 °C haben;
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)]

h)

eine bei héheren Werten ansprechende Schutzeinrichtung fur den Ausfall des Messflhlers haben, sofern
das Anzeigesystem zu Steuerungszwecken verwendet wird;

eine Umgebungstemperatur-Fehlerkompensation von hochstens 0,08 K/K haben;

Vorrichtungen aufweisen, welche die Einstellung im eingebauten Zustand mit einem speziellen Schllssel,
Code oder Werkzeug ohne Zerlegung des Gerats ermoglichen.

5.11 Anzeigegerit fiir die relative Luftfeuchte

Das Anzeigegerat (Anzeigesystem) fur die relative Luftfeuchte des Lagerungsschrankes muss

a)
b)
c)
d)
e)

f)

digital sein;

in Prozent relativer Luftfeuchte graduiert sein;

einen Anzeigebereich haben, der den Bereich von 30 % RH bis 80 % RH einschliel3t;
eine Ziffernschrittwert von mindestens 1 % RH;

eine Messgenauigkeit von mindestens 5 % RH haben;

eine bei héheren Werten ansprechende Schutzeinrichtung fir den Ausfall des Messfihlers haben, sofern
das Anzeigesystem zu Steuerungszwecken verwendet wird.

5.12 Druckanzeigegerite

Das Anzeigesystem fir den Luftdruck des Lagerungsschrankes muss:

a)
b)
c)

d)

e)
f)
¢)]

k)

entweder digital oder analog sein;
den Uberdruck relativ zum Umgebungsdruck anzeigen;
in kPa oder eine gleichwertige Einheit graduiert sein;

einen Anzeigebereich haben, der den Bereich von 0 kPa bis 120 % des oberen Werts des Druckbereichs,
der fiir die zum Endoskop geleitete Luft festgelegt ist [siehe 8.2 f) 2)], einschlieRt;

eine Messgenauigkeit von mindestens 5 % im festgelegten Druckbereich [siehe 8.2 f) 2)] haben;
bei analogen Geraten einen Skalenteilungswert von héchstens 10 kPa haben;

bei digitalen Geraten einen Ziffernschrittwert von mindestens 10 kPa haben;

bei digitalen Geraten eine Abtastrate von mindestens einmal in 5 s haben;

eine bei hoheren Werten ansprechende Schutzeinrichtung fir den Ausfall des Messflihlers haben, sofern
das Anzeigesystem zu Steuerungszwecken verwendet wird;

eine Umgebungstemperatur-Fehlerkompensation von hochstens 0,08 K/K haben;

Vorrichtungen aufweisen, welche die Einstellung im eingebauten Zustand mit einem speziellen Schlissel,
Code oder Werkzeug ohne Zerlegung des Gerats ermoglichen.

Die Skala des Druckanzeigegerats muss von 0 % bis 120 % des oberen Werts des festgelegten Druck-
bereichs [siehe 8.2 e) 4)] reichen.

Das Druckanzeigegerat muss im festgelegten Druckbereich fiir die zum Endoskop geleitete Luft [siehe
8.2 e) 4)] eine Messgenauigkeit von 5 % haben.

16

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 16442:2015-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16442-2015-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16442-2015-05

DIN EN 16442:2015-05
EN 16442:2015 (D)

5.13 Riickverfolgbarkeit

Der Lagerungsschrank muss so ausgelegt sein, dass er die Aufzeichnung aller kritischen Zyklusparameter
und Stérungen erlaubt.

ANMERKUNG Die Aufzeichnung kann durch einen Controller, Drucker oder Anschluss an ein Rechnersystem erfolgen.
Die Aufzeichnung muss mindestens Folgendes umfassen:

a) jede wahrend der Lagerung und/oder Trocknung angezeigte Stérung;

b) Dauer, fUr die jedes Endoskop gelagert wurde;

c) Einhaltung aller festgelegten kritischen Parameter;

d) Aufzeichnung der Identitat jedes Endoskops;

e) Aufzeichnung der Zeit und des Datums, zu der bzw. an dem jedes Endoskop eingelagert, getrocknet
(falls zutreffend) und enthommen wurde;

f)  Aufzeichnung der Identitat des jeweiligen Bedieners, der das Endoskop in den Schrank gibt und daraus
entnimmt.

5.14 Zweitiirige Lagerungsschranke
Zweitlirige Lagerungsschranke missen ber Folgendes verfiigen:

— eine Steuerung, die den Lager- und/oder Trocknungszyklus nur auf der Beladeseite des
Lagerungsschrankes startet;

— die Sichtanzeige einer Stérung sowohl auf der Belade- als auch auf der Entladeseite des
Lagerungsschrankes;

— Vorrichtungen, die verhindern, dass der Bediener die Tir auf der gegentberliegenden Seite 6ffnet oder
schlieBt, wahrend er sich nicht auf einer Seite des Lagerungsschrankes befinden;

— Vorrichtungen, die im Normalbetrieb verhindern, die gegenlberliegenden Tlren des Lagerungsschrankes
gleichzeitig zu offnen, und dadurch den freien Durchfluss von Luft durch den Lagerungsschrank
zuzulassen;

— eine Sichtanzeige auf jeder Seite des Lagerungsschrankes, um anzuzeigen, wann der Lagerungszyklus
ausgefihrt wird;

— einen ausgedruckten Bericht (sofern eingerichtet), erstellt auf der Entladeseite des Lagerungsschrankes,
sofern nicht anders festgelegt.

6 Priifung auf Ubereinstimmung
6.1 Allgemeines
6.1.1 Die Prufbedingungen missen Folgendes berlcksichtigen:

— die Umgebungsbedingungen am Aufstellort des Lagerungsschrankes (z. B. Temperatur, Luftfeuchtigkeit)
und

— den Zustand des Endoskops (z. B. Wassermenge in den Endoskopkanalen vor der Lagerung).
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