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DIN EN ISO 15883-4:2019-06

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15883-4:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products“ (Sekretariat: USA, ANSI) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten®
(Sekretariat: Deutschland, DIN) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-09 AA ,Reinigungs-
Desinfektionsgerate” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Flir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 384 siehe DIN EN ISO 384

ISO 11138-1 siehe DIN EN ISO 11138-1

ISO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

[SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014  siehe DIN EN ISO 15883-1:2006-07

ISO/TS 15883-5:2005 siehe DIN ISO/TS 15883-5:2006-02

IEC 61010-2-040 siehe DIN EN 61010-2-040 (VDE 0411-2-040)
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 15883-4:2009-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anwendungsbereich modifiziert (aus letztem Absatz wurde eine Anmerkung);

b) Normative Verweisungen und Literaturhinweise aktualisiert;

c) in Abschnitt 3 wurden folgende Begriffe erganzt: ,Block”, ,Kanaltrenner”, ,koloniebildende Einheit",
»Endoskopverbindungsstiick“, ,Endoskopanschluss”, ,Endoskoproduktfamilie“, ,Endoskop-Surrogat®,
»Endoskop-Typpriifungsgruppe”, ,Flussbild“, ,wirksame Mindestkonzentration“, ,empfohlene Mindest-

konzentration®, ,Anschlussverschluss“ und vorhandene Definitionen, wo erforderlich, iiberarbeitet;

d) Leistungsanforderungen wurden grundlegend iiberarbeitet (Abschnitt4), z. B. Wechselwirkung mit
anderen Substanzen (4.4.2.4) erginzt;

e) generell wurde flir alle Priifverfahren eine einheitliche Struktur verwendet (Kurzbeschreibung,
Material, Durchfiihrung) und in dem Zuge wurden auch Akzeptanzkriterien angegeben;

f)  Anforderungen an die Prozesspriifung (siehe Abschnitt 5) genauer spezifiziert;

g) Anforderungen an das fiir das abschlieffende Spiilen nach der Desinfektion verwendete Wasser (6.3)
wurden grundlegend iiberarbeitet;

h) Anforderungen an die Kanaltrocknung (6.8.4) wurden neu aufgenommen;

i) Anforderungen an die Durchfithrung der Typprifung mit der Priifbeladung (6.11.3.2) wurden im
Zusammenhang mit der Priifung der Wirksamkeit der Reinigung grundlegend iiberarbeitet;

j)  vom Hersteller zu erbringende Angaben (Abschnitt 8) wurden liberarbeitet;

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 15883-4:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15883-4-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15883-4-2019-06

DIN EN ISO 15883-4:2019-06

k) Liste der bevorzugten Mikroorganismenarten und Anforderungen an das Suspensionsmedium wurden
liberarbeitet (Anhang B);

1) im Anhang C wurden Anforderungen an die fiir jeden festgeschriebenen Priifabschnitt zu nutzenden
Geréte (Tabelle C.1) erganzt;

m) die Zusammenfassung der Priifungen, die ergdnzend zu DIN EN ISO 15883-1 durchzufiihren sind,
(Tabelle C.2) wurde tiberarbeitet;

n) ein Beispiel einer Y-Verzweigung zwischen Wasser- und Luftkanal (siehe Anhang G) wurde erganzt;
0) normativer Anhang H zur Ermittlung von Endoskop-Typpriifungsgruppen wurde neu aufgenommen;
p) informativer Anhang I zur Ermittlung von Endoskop-Produktfamilien wurde neu aufgenommen;

q) AnhangZA zum Zusammenhang der Norm und den wesentlichen Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG wurde nach den Vorgaben der Europdischen Kommission liberarbeitet;

r) Norm redaktionell iiberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 15883-4: 2008-08, 2009-09
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 61010-2-040 (VDE 0411-2-040), Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerdte — Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerdite fiir
die Behandlung medizinischen Materials

DIN EN ISO 384, Laborgerdte aus Glas oder Kunststoff — Grundlagen fiir Gestaltung und Bau von
Volumenmessgerdten

DIN EN ISO 11138-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 11737-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Verfahren —
Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15883-1:2006-07, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe
und Priifverfahren (ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014); Deutsche Fassung EN 1SO 15883-1:2009 + A1:2014

DIN ISO/TS 15883-5:2006-02, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 5: Priifanschmutzungen und -verfahren
zum Nachweis der Reinigungswirkung (I1SO/TS 15883-5:2005); Deutsche Fassung CEN 1SO/TS 15883-5:2005
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 15883-4
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2018

ICS 11.080.10 Ersatz fiir EN ISO 15883-4:2009

Deutsche Fassung

Reinigungs-Desinfektionsgerate —

Teil 4: Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fiir
thermolabile Endoskope
(ISO 15883-4:2018)

Washer-disinfectors — Laveurs désinfecteurs —
Part 4: Requirements and tests for washer-disinfectors Partie 4: Exigences et essais pour les laveurs
employing chemical disinfection for thermolabile désinfecteurs destinés a la désinfection chimique des
endoscopes endoscopes thermolabiles
(ISO 15883-4:2018) (ISO 15883-4:2018)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 17. August 2018 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15883-4:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2019, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juni 2020 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CEN ist nicht daftir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 15883-4:2009.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu ibernehmen: 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, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von AnhangZA stets iberpriifen, ob in Bezug
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kénnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, sollte dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der

[SO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt, verstanden werden.

ANMERKUNG Die Art und Weise, wie auf diese Bezugsdokumente in normativen Anforderungen verwiesen wird,
bestimmt das Ausmaf? (ganz oder teilweise), in dem sie gelten.
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Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie Aquivalente datierte Norm
in Abschnitt 2 der ISO-Norm
aufgefithrt EN ISO
[SO 14971 EN ISO 14971:2012 SO 14971:2007
[SO 15883-1 EN ISO 15883-1:2009 + A1:2014 | ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014
ISO/TS 15883-5 CEN ISO/TS 15883-5:2005 ISO TS 15883-5:2005
IEC 61010-2-040 EN 61010-2-040:2015 IEC 61010-2-040:2015
EN 12353 EN 12353:2013 —
EN 13727 EN 13727:2013+A2:2015 —
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 15883-4:2018 wurde von CEN als EN ISO 15883-4:2018 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie
93/42/EWG [Amtsblatt L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Mandats M/023 beziglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten erarbeitet, um
ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 liber Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen
EFTA-Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geandert durch 2007/47/EG
stehen. Dies bedeutet, dass, gemdff dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, Risiken
,weitestgehend” verringert, ,auf ein Mindestmaf3“ verringert, ,so weit wie mdoglich“ verringert, ,minimiert” oder
,ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Feststellung eines akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen 1, 2,5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA basiert auf normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen im
Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht von
dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Grundlegende
Anforderungen der
Richtlinie 93 /42 /EWG

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)

dieser EN

Erlduterungen/Anmerkungen

7.3, nur erster Teil

4.9.2

Nur in Bezug auf die Desinfektion von
Wasseraufbereitungsanlagen abgedeckt.

Aspekte im Zusammenhang mit der Herstellung
sind nicht abgedeckt.

7.6

4.6.2,49.2.3

Der Normenabschnitt 4.6.2 deckt die grundlegende
Anforderung 7.6 nur in Bezug auf das Eindringen
von Ol und Partikeln und der Normenab-

schnitt 4.9.2.3 nur in Bezug auf das Eindringen von
Mikroorganismen in die aufzubereitenden
Endoskope ab.

Aspekte im Zusammenhang mit der Herstellung
sind nicht abgedeckt.

8.1

4.1.2,413,4.1.5,4.1.6,4.1.7,
4.2,4.3,44,45,4.6,4.7, 4.8,
49,5.2,53,54,5.5

Nur abgedeckt in Bezug auf eine Verhinderung von
Patienten- und Anwenderinfektionen durch die
wirksame Wiederaufbereitung von Endoskopen.

Aspekte im Zusammenhang mit der Herstellung
sind nicht abgedeckt.

Der letzte Satz der grundlegenden Anforderung 8.1
ist nicht abgedeckt.

9.1 4.1.2,4.1.3,4.1.7,4.1.8,4.2.4,
4.8,49,5.1,5.2

Nur abgedeckt in Bezug auf das Verhindern von
Kreuzinfektionen von Patienten durch die
wirksame Wiederaufbereitung von Endoskopen.

Der letzte Satz der grundlegenden Anforderung 9.1
ist nicht abgedeckt.

13.6 a) 8Kk) Abgedeckt fiir die in 13.3 j) geforderten

Informationen.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.

Fiir Gerdte, bei denen es sich auch um Maschinen innerhalb der Bedeutung von Artikel 2(a) der
Richtlinie 2006/42/EG {iber Maschinen handelt, gibt die folgende Tabelle ZA.2 in Ubereinstimmung mit
Artikel 3 der Richtlinie 93/42/EWG die relevanten grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
2006/42/EG tUber Maschinen in dem Mafle vor, in dem sie spezifischer sind als diejenigen der
Richtlinie 93 /42 /EWG sowie die jeweiligen Abschnitte dieser Europdischen Norm. Tabelle ZA.2 gibt jedoch
kein Zitat im Amtsblatt der Europdischen Union unter der Richtlinie iiber Maschinen vor und gibt somit nicht
die Konformitatsannahme fiir die Richtlinie {iber Maschinen vor.
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Tabelle ZA.2 — Relevante grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen aus der
Richtlinie 2006/42 /EG iiber Maschinen, die in dieser Europaischen Norm behandelt werden
(gemaf} Artikel 3 der geanderten Richtlinie 93 /42 /EWG)

Grundlegende
Sicherheits- und
Gesundheitsschutz-
anforderungen der
Richtlinie 2006 /42 /EG

Abschnitt(e)/
Unterabschnitt(e)
dieser EN

Erlduterungen/Anmerkungen

1.2.1, zweiter Strich

4.2.3,42.4,44.4,48.4

Abgedeckt in Bezug auf Leckageerkennung und
Verfahrensiiberwachung wahrend der
Endoskopeaufbereitung und des
Selbstdesinfektionsverfahren.

1.5.4

4.1.8,424a),4.24b),8

Die Normenabschnitte 4.1.8 und 4.2.4 a), 4.2.4 b) decken die
grundlegende Anforderung 1.5.4 nur in Bezug auf
Anschlusssysteme fiir Prozesschemikalien und

Verbindungssysteme zwischen dem RDG und dem Endoskop
ab.

Der Normenabschnitte 8 deckt nur den zweiten Absatz der
grundlegenden Anforderung 1.5.4 ab.

1.6.5

4.8,4.9

Der Normenabschnitt 4.8 deckt die grundlegende
Anforderung 1.6.5 in Bezug auf die Anforderung eines
Selbstdesinfektionszyklus und der Normenabschnitt 4.9 in
Bezug auf die Anforderung eines Verfahrens zur
Desinfektion der zur Verfiigung zu stellenden
Wasseraufbereitungsanlagen ab.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitiatsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméfiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veréffentlichte

Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, konnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

I[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt, siehe
www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198, Sterilization of health care products,
erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 15883-4:2008), die technisch iiberarbeitet wurde. Die
wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— Es wurden zusatzliche Anhdnge fiir die Ermittlung von Endoskop-Typpriifungsgruppen und Endoskop-
Produktfamilien aufgenommen.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 15883 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Diese Einleitung soll in Verbindung mit der Einleitung von ISO 15883-1 gelesen werden.

Die in diesem Dokument festgelegten Reinigungs-Desinfektionsgerdte sind dazu vorgesehen, Gerdte zu
behandeln, die in Wasser oder wassrige Losungen getaucht werden konnen. Bei einigen Gerdten wird es
erforderlich sein, vor der Behandlung bestimmte Teile des Gerats gegen das Eintauchen entsprechend den
Betriebsanweisungen des Gerateherstellers zu schiitzen.

Zu den Anwendungsgebieten innerhalb des Anwendungsbereichs der ISO-Normenreihe gehoren die
Anwendung in Laboratorien, im veterindrmedizinischen, zahnarztlichen und pharmazeutischen Bereich
sowie sonstige spezifische Anwendungsarten, wie Reinigungs-Desinfektionsgerate fiir Bettgestelle und
Transportwagen und die Desinfektion von Geschirr und Besteck, das fiir die Verwendung bei immunologisch
geschwichten Patienten vorgesehen ist.

Die Anforderungen an Reinigungs-Desinfektionsgerate fiir andere Anwendungen sind in anderen Teilen der
Normenreihe ISO 15883 festgeschrieben.

Die Sicherheitsanforderungen an Reinigungs-Desinfektionsgerate sind in IEC 61010-2-040 angegeben.

Hinsichtlich moglicher ungiinstiger Auswirkungen auf die Beschaffenheit des fiir den menschlichen

Gebrauch bestimmten Wassers, die durch das Reinigungs-Desinfektionsgerdt und dessen Verwendungs-

zweck verursacht werden, ist zu sagen:

a) es ist zu beachten, dass in der Zeit bis zur Annahme iiberpriifbarer internationaler Kriterien die
bestehenden nationalen den Gebrauch und/oder die Eigenschaften des Produkts betreffenden

Vorschriften in Kraft bleiben;

b) dass die Normenreihe ISO 15883 keine Informationen dariiber gibt, ob die Reinigungs-
Desinfektionsgerate ohne Beschrankung in jedem der Mitgliedsstaaten der ISO benutzt werden kénnen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die besonderen Anforderungen, einschliefdlich der Leistungskriterien, an
Reinigungs-Desinfektionsgerdate (RDG) fest, die fiir das Reinigen und die chemische Desinfektion von
thermolabilen Endoskopen vorgesehen sind.

Dieses Dokument legt aufderdem die Leistungsanforderungen an die Reinigung und die Desinfektion des
Reinigungs-Desinfektionsgerdts sowie von dessen Bauteilen und Zubehor fest, die zum Erreichen der
erforderlichen Leistungskriterien erforderlich sein konnen.

Des Weiteren sind die Verfahren, Ausriistungen und Anweisungen festgelegt, die fiir die Typpriifung,
Werkspriifung, Validierung (Installations-, Funktions- und Leistungsqualifizierung nach erstmaliger
Installation), Routinekontrolle und Uberwachung sowie die regelmifig und nach gréferen Reparaturen
durchzufiihrende Requalifizierung von RDG erforderlich sind.

ANMERKUNG 1 Zusatzlich gibt Anhang A einen Leitfaden fiir eine geeignete Aufteilung der Verantwortlichkeiten fiir
die in diesem Dokument erfassten Tatigkeiten.

ANMERKUNG 2 RDG, die diesem Dokument entsprechen, kénnen auch zur Reinigung und zur chemischen Desinfektion
von anderen thermolabilen und wiederverwendbaren Medizinprodukten verwendet werden, bei denen der Hersteller
dieser Gerate dieses Desinfektionsverfahren empfohlen und validiert hat.

RDG, die den Anforderungen dieses Dokuments entsprechen, sind nicht zum Reinigen und Desinfizieren von
Medizinprodukten, einschliefslich endoskopischen Zubehors, vorgesehen, die hitzebestidndig sind und durch
thermische Verfahren (siehe ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 4.1.5) desinfiziert oder sterilisiert werden
koénnen.

Die in diesem Dokument festgelegten Leistungsanforderungen stellen nicht die Inaktivierung oder die
Entfernung des (der) verursachenden Agens (Agenzien) (Prionenprotein) von iibertragbaren spongiformen
Enzephalopathien sicher.

ANMERKUNG 3 Sofern beriicksichtigt wird, dass Prionenprotein vorhanden sein kdnnten, ist bei der Wahl der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel besondere Sorgfalt erforderlich, um sicherzustellen, dass die verwendeten
Chemikalien nicht mit dem Prionenprotein und/oder anderen Proteinen auf eine Weise reagieren, die deren Entfernung
oder Inaktivierung aus der Beladung oder dem Reinigungs-Desinfektionsgerat verhindern kann.

ANMERKUNG 4 Dieses Dokument kann von potenziellen Kdufern und Herstellern als Vertragsgrundlage zur

Spezifikation des RDG, fiir Hersteller von Endoskopen sowie fiir Hersteller von Reinigungs- und Desinfektionsprodukten
verwendet werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions
and tests

ISO/TS 15883-5:2005, Washer-disinfectors — Part5: Test soils and methods for demonstrating cleaning
efficacy
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IEC 61010-2-040, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory
use — Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical
materials

EN 12353, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Aufbewahrung von Testorganismen fiir die
Priifung der bakteriziden (einschliefSlich Legionella), mykobakteriziden, sporiziden, fungiziden und viruziden
(einschliefdlich Bakteriophagen) Wirkung

EN 13727, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 15883-1 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

3.1

freier Auslauf

physikalische Trennung in Wasserversorgungsleitungen, um das Riickflielen aus der Ausriistung zu
verhindern

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.8]

3.2
Analyt
chemische Substanz, die Gegenstand einer chemischen Analyse ist

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.12]

3.3

Block

<Endoskop> Gruppe von Kandlen, die Bestandteil des Endoskops sind, mit festgeschriebenen Langen,
Durchmessern und Verbindungen

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.30]

3.4
Kanaltrenner
<Endoskop> Vorrichtung, die zur Trennung von verbundenen Fluidkanalen verwendet wird

BEISPIEL Eine Vorrichtung, die in einen Trompetenventilzylinder eingefithrt wird, wo mehrere Kandle
zusammentreffen, um die Luft- und Wasserlaufe im Luft-/Wasserverband zu trennen.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.40]

3.5

koloniebildende Einheit

KBE

sichtbare Anhaufung von Mikroorganismen, die aus einer einzelnen Zelle oder mehreren Zellen hervorgeht

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.53]
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3.6
desinfizierendes Agens
physikalisches oder chemisches Agens, das zur Desinfektion verwendet wird

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.83]

3.7

Desinfektion

Verfahren zur Inaktivierung von lebensfahigen Mikroorganismen auf ein zuvor als angemessen spezifiziertes
Niveau, das fiir einen definierten Zweck geeignet ist

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.84]

3.8

Endoskopverbindungsstiick

Vorrichtung, die eine Schnittstelle mit der Fluideinlassstelle eines Endoskopkanals bildet, die, falls
erforderlich, die Verschlauchung umfasst, die mit dem Kanaldurchspiilsystem des Reinigungs-
Desinfektionsgerats verbunden ist

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.94]

3.9
Endoskopdichtheitspriifung
Reihe von Handlungen zur Identifizierung eines Integritatsverlustes

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Priifung ist vorgesehen, um zu ermitteln, ob die Oberflache, die das Gerat bedeckt
und/oder einen Geratekanal auskleidet, in dem erforderlichen Maf} intakt ist, dass ein leichter Uberdruck
aufrechterhalten werden kann.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.95, modifiziert — Anmerkung 1 zum Begriff wurde ergénzt.]

3.10

Endoskopanschluss

Teil des Endoskops, mit dem das Durchspiilsystem des Reinigungs-Desinfektionsgerats verbunden ist, um
einen Kanal vollstdandig oder teilweise durchzuspiilen

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.96]

3.11

Endoskop-Produktfamilie

Gruppe von Endoskopen mit vergleichbarem Design, einschlief}lich Anzahl, Konstruktion und Zweck der
verschiedenen Endoskopkanile

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.97]

3.12

Endoskop-Surrogat

Gegenstand, der Konstruktionselemente endoskopspezifischer Merkmale abbildet, welche die Fluss-
bedingungen in Endoskopkanélen beeinflussen

Anmerkung 1 zum Begriff: Zu den Elementen koénnen Kanallinge und -durchmesser, Verbindungsstiicke, Kanal-
trenner, Anschlussverschliisse, Riickschlagventile usw. gehéren.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.98]
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3.13

Endoskop-Typpriifungsgruppe

Endoskope, bei denen das allgemeine Design der Kandle sowie die spezifischen Eigenschaften, die sich auf
die Flussbedingungen im Endoskop auswirken, dhnlich sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das allgemeine Design der Kandle schlief3t Langen und Durchmesser ein. Eigenschaften,
die sich auf die FliefSbedingungen im Endoskop auswirken, sind beispielsweise Verbindungsstiicke, Kanaltrenner,
Anschlussverschliisse, Riickschlagventile.

Anmerkung 2 zum Begriff:  ,Ahnlich“ bedeutet hier, dass geringfiigige Abweichungen méglich sind. Endoskope, die
sich geringfiigig voneinander unterscheiden, was Kanalspezifikationen betrifft, die nicht zu wesentlichen Abweichungen
der Flief3- und Druckbedingungen in den Kanélen fiihren, kdnnten in dieselbe Endoskop-Typpriifpriifungsgruppe fallen.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.99]

3.14

beimpfter Trager

Tragermaterial, auf oder in das eine festgeschriebene Anzahl von lebensfahigen Priiforganismen
aufgetragen/eingebracht wurde

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.144]

3.15

Flussbild

<Reinigungs-Desinfektionsgerat fiir Endoskope> angegebene Fliefdrichtung von Prozessfluiden durch die
festgeschriebenen Kanéle eines Endoskops

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.148]

3.16

Fliissigkeitstransportsystem

<Reinigungs-Desinfektionsgerat> Bauteile der Ausriistung, die zur Speicherung, zum Pumpen oder
Transportieren von Wasser und/oder Losungen verwendet werden, ausgenommen Rohrleitungen vor dem
freien Auslauf

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.154]

3.17

mikrobieller Inaktivierungsfaktor

gemessene Verdnderung der Population der Mikroorganismen, die durch die abtotende Wirkung des

Desinfektions- oder Sterilisationsverfahrens bewirkt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Er wird als dekadischer Logarithmus (log, () angegeben.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.173]
3.18
mikrobieller Reduktionsfaktor

Ausmaf’, in dem der Bioburden in Zehnerschritten reduziert wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Er wird als dekadischer Logarithmus (log, ;) angegeben.

Anmerkung 2 zum Begriff: Dies kann durch die Kombination des mikrobiellen Inaktivierungsfaktors und das
physikalische Entfernen von Mikroorganismen bewirkt werden.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.174, modifiziert — Anmerkung 2 zum Begriff wurde erganzt.]
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3.19

mikrobielle Resistenz

Fahigkeit eines Mikroorganismus oder einer Population von Mikroorganismen, einem mikrobiellen
Reduktionsverfahren standzuhalten

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies bezieht sich auf die Resistenz von Mikroorganismen gegeniiber Desinfektionsmitteln,
die in einem RDG verwendet werden.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.175 — Anmerkung 1 zum Begriff wurde ergianzt.]

3.20

wirksame Mindestkonzentration

MEC

(en: minimum effective concentration)

niedrigste Konzentration einer Chemikalie oder eines Produkts, die/das in einem spezifizierten Verfahren
verwendet wird, die eine beanspruchte Aktivitat erreicht

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.177]

3.21

empfohlene Mindestkonzentration

MRC

(en: minimum recommended concentration)

niedrigste Konzentration einer Chemikalie oder eines Produkts, die fiir die Verwendung in einem Verfahren
spezifiziert ist

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.178]

3.22
Verschluss
<Endoskopkanal> teilweise oder vollstandige Blockierung

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.187]

3.23

Anschlussverschluss

<Endoskop> Vorrichtung zum Verschliefden eines Endoskopanschlusses wahrend der Aufbereitung, um den
Fluss der Prozessfluide iiber die gesamte Endoskoplange hinweg beizubehalten

BEISPIEL Zum Verschlief3en des Saugventilanschlusses.
[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.198]

3.24

Selbstdesinfektionszyklus

Betriebszyklus, der dazu vorgesehen ist, alle Rohrleitungen des Fliissigkeitstransportsystems, der
Kammer(n), der Tanks und aller anderen Bauteile, die mit dem Wasser und/oder den Ldsungen zur
Reinigung, Desinfektion und zum Spiilen der Beladung in Beriihrung kommen, zu desinfizieren

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Selbstdesinfektionszyklus wird ohne Beladung im Reinigungs-Desinfektionsgerat
angewendet.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.249]
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3.25
thermolabil
durch Hitze leicht zu schadigen

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.302]

3.26

Reinigungs-Desinfektionsgeratezubehor

Gegenstinde oder Anbauteile, einschliefdlich Verbindungssteile, die zur Aufbereitung eines Medizin-
produktes in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat erforderlich sind

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.320]

4 Leistungsanforderungen

4.1 Allgemeines

4.1.1 Das RDG muss ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014 mit Ausnahme der folgenden Unterabschnitte
entsprechen:

a) 4.2.3 (Reinigungsstufe, durch 4.3.3 dieses Dokuments verdndert);

b) 4.3.1 (die Festlegung fiir die thermische Desinfektion des Beladungstragers und der Kammerwande
wahrend eines standardmafiigen Reinigungs- und Desinfektionszyklus gilt fiir dieses Dokument nicht);

¢) 4.3.3 (chemische und thermische Desinfektion, durch 5.4 dieses Dokuments verandert);
d) 5.3.2.5 (mikrobielle Qualitadt des Schlussspiilwassers, durch 4.5 dieses Dokuments verandert);
e) 5.11.4 (Verfahrensverifizierung, durch 5.6 dieses Dokuments verdndert);

f) 6.4.2.1 (Qualitatspriifung des Schlussspiilwassers — Probenahme, durch 6.3 und AnhangE dieses
Dokuments verandert);

g) 6.5.6 (die Priifung der Kammerbeliiftung zur Verhinderung des Unterdrucksetzens durch den Dampf gilt
fiir dieses Dokument nicht);

h) 6.8.2 (Temperaturpriifung der Beladung, durch 6.9.1 dieses Dokuments verandert);
i) 6.8.3 (Temperaturpriifung der Kammerwand, durch 6.9.1 dieses Dokuments ersetzt);
j)  6.10.2 (Wirksamkeitspriifung 1 der Reinigung; durch 6.11 dieses Dokuments verdandert).

Mittel miissen bereitgestellt werden, um die Temperaturmessfiihler fiir Priifungszwecke zu positionieren.
Abhdngig von der Art des Designs des Reinigungsgerdtes kann der Hersteller beschliefden, die
[SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 5.1.11 zu befolgen oder eine alternative Losung bereitzustellen, die fiir den
Zweck besser geeignet ist.

4.1.2 Jede Ausrlstung, einschliefllich aller Geratekandle und/oder -hohlrdume, muss durch das RDG
folgendermafien behandelt werden:

a) Dichtheitspriifung (falls zutreffend) nach 4.2;
b) Reinigung (die mehrere Stufen enthalten darf) nach 4.3;
c) Desinfizieren nach 4.4;

d) Schlusspiilen nach 4.5;
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e) Ausspiilen des Spiilwassers nach 4.6;
f)  Trocknen (falls zutreffend) nach 4.7.

4.1.3 Nach Abschluss des Verfahrens im RDG muss das Endoskop sicher fiir seine Zweckbestimmung sein.
Die Kombination des Reinigungs-, Desinfektions- und Spiilprozesses muss so gestaltet sein, dass dieser
Zustand unter Beachtung des hohen Ausmafies einer mikrobiellen und anderen Kontamination, die
vorliegen konnte, siehe Literaturhinweise [33], [34] und [35], erreicht wird. Es missen, weitere Faktoren
wie das Design von Verbindungsstiicken, bertiicksichtigt werden. Diese Fahigkeit muss bei der Typprufung
fiir Endoskope, die im RDG behandelt werden sollen, nachgewiesen werden [siehe auch Abschnitt 8 a),
b) und c)].

Wenn die Desinfektion des in das RDG eingeleiteten Wassers durch Zugabe einer geringen Desinfektions-
mitteldosis in das Wasser erfolgt, muss die Einhaltung der Vorgaben aus diesem Dokument mit und ohne das
Desinfektionsmittel im Wasser nachgewiesen werden. Jede Abweichung der Desinfektions-

mittelkonzentration aufgrund von lokalen Umweltbedingungen, die das Ergebnis der Priifung verandern
konnte, muss berticksichtigt werden.

Der Nachweis der Fahigkeit der vollstindigen Wirksamkeit des Zyklus muss wahrend zusitzlicher
Typpriifungen erbracht werden, indem Anderung der in AnhangB mit zusitzlicher Priifanschmutzung
und/oder in ISO/TS 15883-5:2005, Anhangl, beschriebenen Verfahren eingesetzt werden, unter
Verwendung des Organismus/der Organismen, der/die wahrend In-vitro-Priifungen unter Anwendungs-
bedingungen als besonders resistent gegeniiber dem Desinfektionsmittel ermittelt wurden und an
Endoskopen, die reprasentativ fiir jede relevante Endoskop-Typprifungsgruppe sind [siehe Abschnitt 8 a)
und Anhang H]J.

Entsprechend der Natur der meisten gewahlten resistenten Mikroorganismen muss die minimale dekadisch-
logarithmische (log;,) Verringerung, die nach einem kompletten Standardzyklus fiir diesen

Mikroorganismus/diese Mikroorganismen erreicht wird, wie folgt sein:

— 9log; fiir vegetative Bakterien;
— 6logy fiir Pilzsporen;
— 6log, fiilr Mykobakterien; oder

— 4 log fiir bakterielle Endosporen.

ANMERKUNG 1 Um die Arbeitsbelastung zu begrenzen, kénnen die Typpriifungen mit reprasentativen Endoskopen
aus den Endoskop-Typpriifungsgruppen durchgefithrt werden (siehe AnhangH zur Ermittlung relevanter
Endoskop-Typprifungsgruppen).

ANMERKUNG 2 Die Wirksamkeit des Verfahrens (einschliefdlich der Reinigung und Desinfektion) hangt von einer
Reihe von Faktoren ab, zu denen gehoren:

a) die Art (die Merkmale) des zu aufzubereitenden Gerats;
b) Ausmafi und Art der zu entfernenden Verschmutzung;
c¢) Temperatur des Verfahrens;

d) die mechanische Energie (Art, Einwirkung);

e) Ausspiilen zum Entfernen des Spiilwassers;

f)  das Reinigungsmittelsystem;

Documents
18 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 15883-4:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15883-4-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15883-4-2019-06

DIN EN ISO 15883-4:2019-06
EN ISO 15883-4:2018 (D)

g) Art, Volumen, Konzentration und Temperatur der Reinigungs- und Desinfektionsmittellosungen und deren
Fahigkeit, die zu reinigenden und zu desinfizierenden Oberflichen zu benetzen;

h) die Dauer der unterschiedlichen Verfahrensabschnitte;
i)  die Entfernung suspendierter Verschmutzungen.

4.1.4 In der Gebrauchsanweisung des RDG muss empfohlen werden, dass alle erforderlichen Mafdnahmen
zur Sicherstellung einer wirksamen und sicheren Aufbereitung des Endoskops und seiner Zubehorteile im
RDG eingehalten werden miissen, z.B. Dichtheitspriifung, alle Vorbehandlungen, manuelle Reinigung
und/oder Auseinandernehmen des Endoskops [siehe Abschnitt 8 k) 8)]

Es muss festgeschrieben werden, welche der Vorbehandlungsschritte, wie in den Aufbereitungsanweisungen
des Endoskopherstellers aufgefiihrt, durchgefiihrt werden miissen, um eine wirksame und sichere
Aufbereitung des Endoskops sicherzustellen.

ANMERKUNG  Nationale Leitfaden konnen bestimmte Vorreinigungsschritte erfordern (z.B. Biirstenreinigung von
Endoskopkandlen vor der Aufbereitung im RDG).

4.1.5 Der Wert jeder Prozessvariablen, die die Wirksamkeit des Zyklus beeinflusst, muss voreingestellt
werden und die Anpassung muss den Einsatz eines Schliissels, Codes oder Werkzeugs erfordern
(siehe auch ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 5.18.3,5.18.8 und 5.18.12).

4.1.6 Die Vorrichtung zur Steuerung des Volumens des je Stufe eingelassenen Wassers muss mit einer vom
Hersteller vorgegebenen Genauigkeit kontrolliert werden.

4.1.7 Die Vorrichtung zur Steuerung des Volumens der eingelassenen Prozesschemikalien muss das
vorgegebene Volumen mit einer Fehlergrenze von +5 % oder besser liefern.

4.1.8 Wenn das RDG mit zwei oder mehr unterschiedlichen Prozesschemikalien betrieben wird, miissen
Vorrichtungen — ausgenommen die alleinige Kennzeichnung und/oder farbliche Markierung von
Verbindungsstiicken sowie Behaltern und/oder Leitungen — vorhanden sein, um sicherzustellen, dass die
Verbindung zum richtigen Behélter der Prozesschemikalie hergestellt wird.

4.1.9 Die Gebrauchsanweisung des RDG muss eine Empfehlung dazu enthalten, dass hitzebestindiges
endoskopisches Zubehor fiir thermolabile Medizinprodukte thermisch desinfiziert und/oder sterilisiert
werden sollte.

4.1.10 Das Design des Reinigungs-Desinfektionsgerats oder eines mit dem RDG gelieferten Geréts oder

Reinigungs-Desinfektionsgerdtezubehor darf die Qualitit des Wassers, das in das RDG geleitet wird, nicht
beeintrachtigen.

4.2 Systeme fiir die Dichtheitspriifung

4.2.1 Diese Anforderungen gelten nur fir RDG, die fiir die Aufbereitung von Endoskopen vorgesehen sind,
die eine Uberpriifung der Dichtheit des Gerats, erfordern.

ANMERKUNG  Diese Priifung ist vorgesehen, um nachzuweisen, dass das Endoskop wahrend des RDG-Betriebszyklus
nicht durch das Eindringen von Fliissigkeit beschadigt wird. Sie wird nur als Priifung der Unversehrtheit des Endoskops
betrachtet, wenn alle Parameter der RDG-Dichtheitspriifung (z. B. Druck, Dauer, héchstzuldssige Leckage) im Einklang
mit denjenigen stehen, die fiir das Endoskop festgeschrieben sind.

4.2.2 Das RDG muss versehen sein entweder mit:

a) einem Mittel zur Durchfiihrung einer automatischen Dichtheitspriifung am Endoskop, welche

abgeschlossen sein muss, bevor die Beladung in Kontakt mit Prozessfluiden im RDG kommt;
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oder

b) einer Gebrauchsanweisung, die die Forderung einer manuellen Durchfiihrung der Priifung vor der
Aufbereitung im RDG enthalt.

ANMERKUNG 1 Falls geeignet, kann zum Bestimmen der Unversehrtheit des Endoskops ein fiir das Endoskop
festgeschriebenes alternatives Verfahren angewendet werden.

ANMERKUNG 2 RDG mit einer automatischen Dichtheitspriifung konnen eine fiir den Anwender wahlbare Zusatz-
funktion zum Wiederholen der Dichtheitspriifung am Ende des Verfahrens und/oder unabhingig von einem tiblichen
Verfahrenszyklus enthalten.

ANMERKUNG 3 Eine automatische Dichtheitspriifung ist das bevorzugte Verfahren.

4.2.3 Bei RDG mit einer automatischen Dichtheitspriifung muss die automatische Steuerung bei Nachweis
eines Lecks in einem Endoskop die Fortsetzung des Betriebszyklus verhindern und einen akustisch und
visuell wahrnehmbaren Alarm auslésen, der das Versagen der Dichtheitspriifung anzeigt.

Temperaturschwankungen, die sich nachteilig auf die Empfindlichkeit der Dichtheitspriifung auswirken
konnten, und der zuldssige Temperaturbereich im RDG wahrend der automatischen Dichtheitspriifung, falls
vorhanden, miissen angegeben werden [siehe Abschnitt 8 g)].

ANMERKUNG 1 Ein Versagen der Dichtheitspriifung zeigt an, dass das Gerdt durch eine weitere Aufbereitung
wahrscheinlich beschadigt wird. Eine zufriedenstellende Dichtheitspriifung liefert jedoch keine absolute Sicherheit, dass
das Gerat durch eine weitere Aufbereitung nicht beschadigt wird.

ANMERKUNG 2 Eine automatische Dichtheitspriifung mit Aufrechterhaltung eines positiven Drucks wahrend des
gesamten Zyklus kann ein zusatzliches Sicherheitsniveau bieten.

4.2.4 In RDG mit automatischer Dichtheitspriifung:

a) muss das RDG so ausgelegt sein, dass die fiir die Durchspiilung des Kanals (der Kanéle) des Endoskops
vorgesehenen Anschliisse nicht an den Anschluss fiir die Dichtheitspriifung des Endoskops
angeschlossen werden kdnnen;

b) muss das Verbindungssystem zwischen dem Endoskop und dem RDG so gestaltet sein, dass der
RDG-Anschluss fiir die Dichtheitspriifung nicht an den zu durchspiilenden Kanal (die zu durchsptilenden
Kandle) des Endoskops angeschlossen werden kann;

c) muss die Einrichtung zum Uberwachen des Drucks innerhalb des Gerites (z. B. Druckmesswertwandler)
unabhdngig von der Einrichtung zum Regeln des Ausgangsdrucks (z. B. Druckregelventil), der auf das
Endoskop ausgeiibt wird, sein, um die Dichtheitspriifung durchzufiihren;

d) muss das System, mit dem das Gerat wahrend jeder Dichtheitspriifung unter Druck gesetzt wird, mit
einer Vorrichtung ausgestattet sein, mit der bei Versagen des Druckregelsystems ein Uberdruck im
Gerat verhindert wird;

e) miissen das Ausmafd und die Dauer des Unterdrucksetzens und der zum Anzeigen eines Fehlers
verwendete Druckabfall oder Luftstrom entweder den Herstelleranweisungen zu den fir die
Behandlung im RDG vorgesehenen Geréten entsprechen oder unabhangig nachgepriift werden.

4.2.5 Bei RDG mit einer automatischen Dichtheitspriifung miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die den

Anwender nach dem Beginn des Betriebszyklus automatisch mittels eines akustischen und/oder visuellen

Alarms warnen, wenn die Dichtheitspriifanschliisse nicht an den Endoskopen angeschlossen sind.

4.2.6 RDG mit einer automatischen Dichtheitspriifung miissen nach 6.5 gepriift werden.
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4.3 Reinigung
4.3.1 Allgemeines

Alle Oberflachen (innere und dufiere) des Endoskops/der Endoskope, dessen/deren Desinfektion im RDG
gefordert wird, miissen gereinigt werden (siehe 6.11 dieses Dokuments
und 1SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 4.2.1.1, 5.1.10).

Einige Endoskope haben Bauteile (z. B. Elektronik-Stecker), die ihren Herstellerempfehlungen zufolge nicht
in Wasser oder wassrige Losungen getaucht werden diirfen. Diese Bauteile sollten entsprechend den
Herstelleranweisungen aufbereitet und anschlief;end bei der weiteren Aufbereitung im RDG vor dem
Eintauchen geschiitzt werden.

Die Reinigung muss ein Reinigen mit einer Reinigungsmittellosung einschlief3en, der erforderlichenfalls ein
Abspiilen vorangehen darf. Dem Reinigen muss ein Spililvorgang folgen, es sei denn, die in 4.3.4 spezifizierten
Bedingungen wurden erfiillt.

4.3.2 Abspiilen

Falls erforderlich, muss das RDG eine Mdglichkeit zum Abspiilen der inneren und dufieren Oberflachen des
Endoskops bieten.

ANMERKUNG  Das Abspiilen vor dem Reinigen kénnte zur Beseitigung von Verschmutzungen oder zur Verhinderung
jeglicher Wechselwirkung zwischen den bei der Vorbehandlung und den wahrend des RDG-Aufbereitungszyklus

verwendeten Chemikalien erforderlich sein.

Das Abspiilwasser oder die -losung muss wahrend oder nach jedem Betriebszyklus abgelassen und darf
nicht wiederverwendet werden.

4.3.3 Reinigen
Das/die zu verwendende(n) Reinigungsmittel miissen festgeschrieben werden, wie wahrend der
Typpriifung ermittelt; zusdtzliche Reinigungsmittel diirfen verwendet werden, wenn sie durch weitere

Typpriifungen etabliert wurden [siehe Abschnitt 8 n)].

Die Reinigungsmittelldsung muss wahrend oder nach jedem Betriebszyklus abgelassen und darf nicht
wiederverwendet werden.

Die Temperatur der Reinigungsmittelldsung muss wahrend der gesamten Reinigungsstufe iiberwacht
werden, um sicherzustellen, dass sie innerhalb der spezifizierten Grenzen des Reinigungsmittels bleibt und
mit den Temperaturgrenzwerten fiir das/die zu behandelnde(n) Gerat(e) vertraglich ist.

Dies ist zu erreichen, indem:

a) die Temperatur der Reinigungsmittellésung geregelt wird;

oder

b) gegebenenfalls, das RDG bei Umgebungstemperatur mit einer Vorrichtung betrieben wird, die den

Betrieb des RDG verhindert, sofern die Temperatur des Reinigungsmittels auf3erhalb des spezifizierten
Temperaturbereichs liegt.
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4.3.4 Spiilen nach dem Reinigen

Das Spiilen zwischen dem Reinigen und der Desinfektion muss angewendet werden, damit die
Konzentration der Riickstinde (Prozesschemikalien und Verschmutzung einschlieflich der mikrobiellen
Kontamination) auf ein Niveau verringert wird, das die Wirksamkeit der Desinfektionsstufe nicht
beeintrachtigt.

Eine Spililung muss zwischen dem Reinigen und der Desinfektion erfolgen, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass:

a) keine unerwiinschte Reaktion zwischen Prozesschemikalien, die bei jeder dieser Stufen verwendet
werden, auftritt;

b) keine unerwiinschten Reaktionen zwischen suspendierten oder verbleibenden Restverschmutzungen
und dem Desinfektionsmittel auftreten, die sich negativ auf die Desinfektionsstufe auswirken kénnen.

Die Spiilwasserbeschaffenheit muss festgeschrieben werden. Sie muss mindestens Trinkwasserqualitit
aufweisen [siehe Abschnitt 8 q)].

4.3.5 Bestimmung der Wirksamkeit der Reinigung

Die Wirksamkeit der Reinigung muss nach 6.11 bestimmt werden.
4.4 Desinfektion

4.4.1 Allgemeines

Nationale Bestimmungen koénnen Zulassungsverfahren fiir die im RDG fiir Medizinprodukte zu
verwendenden Desinfektionsmittel festschreiben. Die Erfiillung dieser nationalen Anforderungen muss als
Erfiillung der Anforderungen nach 4.4 in dem Land angesehen werden, in dem diese Anforderungen gelten.

Die Fahigkeit des RDG, das Gerat zu desinfizieren, muss als ermittelt gelten, wenn das RDG nach 6.12.6
gepriift wird und unter den spezifizierten Bedingungen fiir Desinfektionsmittelkonzentration, Volumen,
Temperatur und Einwirkzeit der erforderliche mikrobielle Inaktivierungsfaktor erzielt wird (siehe 4.4.2.5).

Die Wahl des Desinfektionsmittels muss sicherstellen, dass dessen Wirkungsspektrum fiir die
Zweckbestimmung geeignet ist.

Die Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln kann durch Restverschmutzungen, anorganische Salze usw.
ernsthaft beeintrachtigt werden, weswegen eine wirksame Reinigung vor der Desinfektion notwendig ist.

ANMERKUNG  Sonstige Prozesschemikalien, wie z. B. Reinigungsmittel, konnen mit Desinfektionsmitteln reagieren
und deren Wirksamkeit ernsthaft beeintrachtigen, falls sie nicht vor der Desinfektionsstufe beseitigt werden.

4.4.2 Wirksamkeit des Desinfektionsmittels

4.4.2.1 Die folgenden Priifungen beruhen auf dem Einsatz von wassrigen Losungen eines Desinfektions-
mittels. Andere Systeme, die z. B. auf gasformigen Desinfektionsmitteln beruhen, sind nicht ausgeschlossen,
erfordern jedoch gleichwertige Priifungen.

4.4.2.2 Bei Priifung nach 6.12.2 muss die bakterizide, mykobakterizide, fungizide und viruzide In-vitro-
Wirksamkeit des Desinfektionsmittels mit standardisierten Priifverfahren unter den Anwendungs-
bedingungen im RDG und, falls durch nationale Vorschriften gefordert, bei der MEC und unter
obligatorischen Priifbedingungen nachgewiesen werden (z.B. Wirksamkeitsprifungen — siehe
Anmerkung 1).

Das gewadhlte Desinfektionsmittel muss auch gegeniiber bakteriellen Endosporen wirksam sein. Das
Desinfektionsmittel sollte die Population der bakteriellen Endosporen unter Anwendungsbedingungen
innerhalb von 5 h mindestens um 6 log;, oder mit einer gleichwertigen Rate verringern.
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ANMERKUNG 1 Der Nachweis durch den Hersteller des Desinfektionsmittels, dass das Desinfektionsmittel die oben
angegebenen Anforderungen erfiillt, kann mit Verfahren erfolgen, die auf einschldgigen veroffentlichten Normen oder
anderen einschldagigen Verdffentlichungen beruhen, z.B. EN 13624, EN 13727, EN 14348, EN 14476, EN 14561,
EN 14562, EN 14885, EN 14563, AOAC Nutzungspriifung, ASTM E2197 Viruspriifung, OECD-Leitlinie.

ANMERKUNG 2 Geeignete Verfahren sind u.a. die AOAC-Sporizidiepriifung (Methode 966.04), ASTM E2111-05,
EN 14347, EN 13704 usw.

ANMERKUNG 3 Nationale Aufsichtsbehdérden kdnnen verschiedene Inaktivierungswerte und Priifverfahren erfordern.
In einem solchen Fall konnten die in Anmerkung 1 und Anmerkung 2 benannten Priifungen gegebenenfalls abzudndern
sein, um die Wirksamkeit nachzuweisen.

4.4.2.3 Fir das Desinfektionsmittel muss ein spezifisches Neutralisationsverfahren nach 6.12.2.3.5
validiert sein.

ANMERKUNG  Diese Daten kann der Hersteller des Desinfektionsmittels zur Verfiigung stellen.

4.4.2.4 Wechselwirkung mit anderen Substanzen

4.4.2.4.1 Die experimentellen Priifbedingungen, die fiir den Nachweis der mikrobiziden Wirkung des
Desinfektionsmittels  in-vitro  vorgesehen sind, miissen die Anwendungsbedingungen des
Desinfektionsmittels beriicksichtigen, was die Auswirkungen auf die mikrobizide Wirksamkeit bei einer
erneuten Verwendung und, falls zutreffend, das Auslassen des Spiilens zwischen der Reinigung und der
Desinfektion umfassen sollte.

ANMERKUNG 1 Nationale Aufsichtsbehorden konnen das Spiilen zwischen der Reinigung und der Desinfektion
fordern.

ANMERKUNG 2 EN 14885 liefert Beispiele fiir Priifbedingungen.

4.4.2.4.2 Die Wirksamkeit des Desinfektionsmittels und die Wechselwirkung zwischen dem
Desinfektionsmittel und den Riickstinden (z.B. Verschmutzungen, Reinigungsmittel) miissen unter
Bedingungen gepriift werden, bei denen die Riickstandsmengen bei oder iiber dem Hochstwert liegen, die
beim Gebrauch auftreten konnten, und die Konzentration des Desinfektionsmittels am oder unterhalb des
spezifizierten Mindestwerts beim Gebrauch liegt.

4.4.2.5 Bei Priifung nach 6.12.6 bei der im RDG zu verwendenden Mindesteinwirkzeit bei der MRC und
Mindesttemperatur muss fiir die Desinfektionsstufe nachgewiesen werden:

— eine Inaktivierung der gegen das Desinfektionsmittel resistentesten Mycobakterium sp. um mindestens
6logqo.

Abweichungen bei der Wasser- und Desinfektionsmittelmenge miissen berticksichtigt werden.

ANMERKUNG  Nationale Aufsichtsbehdorden konnen Priifungen an zusdtzlichen Stimmen sowie andere
Inaktivierungswerte fordern.

4.4.3 Temperatur

Die Temperatur des desinfizierenden Agens wahrend der gesamten Desinfektionsstufe muss iiberwacht
werden, um sicherzustellen, dass sie innerhalb der fiir das Desinfektionsmittel spezifizierten Grenzwerte
bleibt und mit den Temperaturgrenzwerten fiir das/die aufzubereitende(n) (n) Gerat(e) vertraglich ist.

Dies ist zu erreichen, indem die Temperatur der Desinfektionsmittellosung geregelt wird oder, falls
angemessen, das RDG bei Umgebungstemperatur mit Vorrichtungen betrieben wird, die den Betrieb des WD
verhindern, falls die Temperatur des Desinfektionsmittels auf3erhalb des spezifizierten Temperaturbereichs
liegt.
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4.4.4 Verfahrensiiberwachung

Die Verfahrensiiberwachung jedes Betriebszyklus durch die automatische Steuerung muss den Nachweis
einschliefien, dass die durch den RDG-Hersteller fiir die stattzufindende Desinfektion als notwendig und
hinreichend festgeschriebenen Verfahrensbedingungen (z. B. Desinfektionsmittelkonzentration, Temperatur
und Einwirkzeit) erreicht wurden (siehe auch 5.5).

Die mikrobielle Priifung (z. B. mit biologischen Indikatoren oder beimpften Tragern) der Desinfektionsstufe
eines jeden Zyklus darf nicht zur Erfiillung dieser Anforderung herangezogen werden.

ANMERKUNG  Die Bestdtigung der Konzentration des Desinfektionsmittels kann beispielsweise die Messung des
zugefiithrten Volumens von Desinfektionsmittel und Wasser zusammen mit einer Konformitdtsbescheinigung des
Desinfektionsmittel-Lieferanten fiir die Konzentration des Desinfektionsmittels sowie Daten zur Haltbarkeitsdauer, zum
Verfallsdatum usw. erfordern (siehe auch 4.4.5.2).

4.4.5 Anwendung des Desinfektionsmittels
4.4.5.1 Allgemeines

Das/die zu verwendende(n) Desinfektionsmittel miissen festgeschrieben werden, wie wahrend der
Typpriifung ermittelt. Zusatzliche Desinfektionsmittel diirfen verwendet werden, wenn sie durch weitere
Typpriifungen etabliert wurden [siehe Abschnitt 8 n)].

Desinfektionsmittellosungen miissen entweder nach einem einmaligen Gebrauch wahrend jedes Zyklus
abgelassen oder fiir eine begrenzte Anzahl von Zyklen (siehe 4.4.5.2) wiederverwendet werden. Das
Ablassen bei jedem Zyklus nach einer einmaligen Verwendung ist die zu bevorzugende Option.

4.4.5.2 Wiederverwendung von Desinfektionsmittelldsungen

Wenn das RDG dafiir ausgelegt ist, die gleiche Desinfektionsmittellosung fiir zwei oder mehr
aufeinanderfolgende Betriebszyklen zu verwenden, miissen Schritte unternommen werden, um
sicherzustellen, dass die Aktivitit und die Sicherheit (z.B. Ansammlung von Fremdstoffen, Gerate-
kompatibilitat) der Desinfektionsmittellésung wahrend der Anwendungsdauer nicht beeintrachtigt sind.

Dies muss Folgendes umfassen:

a) Mittel sind zu spezifizieren, um sicherzustellen, dass die Desinfektionsmittellosung die erforderliche
antimikrobielle Wirkung beibehalten hat. Diese Mittel miissen auf Validierungsuntersuchungen
beruhen, die normalerweise vom Hersteller des Desinfektionsmittels durchgefiihrt werden, um einen
oder mehrere geeignete(n) Parameter zu bestimmen, der (die) zur Anzeige der antimikrobiellen
Wirkung des Desinfektionsmittels liberwacht werden kann (konnen). Zu geeigneten Parametern
gehoren z. B. der pH-Wert, die Stabilitat, die Konzentration des wirksamen Bestandteils und Hilfsmittel,
die ebenfalls die Leistung beeinflussen konnten.

ANMERKUNG Geringfiigige Anderungen in der Zusammensetzung des Desinfektionsmittels kénnen einen
erheblichen Einfluss auf die Lagerbestandigkeit, die antimikrobielle Wirkung usw. austiiben.

b) Dem Anwender muss der ldngste Zeitraum oder die Hochstanzahl an Betriebszyklen empfohlen werden,
fir den bzw. die das Desinfektionsmittel verwendet werden darf. Diese Empfehlung muss auf
validierten Versuchsdaten beruhen.

c) Wenn validierte Anwendungsbedingungen (langster Zeitraum oder Hochstanzahl an Betriebszyklen)
liberschritten werden, muss die automatische Steuerung einen akustischen und optischen Alarm
auslosen und die Ausfiihrung des Betriebszyklus verhindern, bis die Chemikalien ausgewechselt sind.
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Es muss eine Empfehlung geben, dass der Anwender die Desinfektionsmittelkonzentration mit einem vom
Hersteller des Desinfektionsmittels vorgegebenen Methode, z. B. einem Indikator-Teststreifen, das fiir das
Desinfektionsmittel spezifisch ist, iberwacht, um aufzuzeigen, dass die Konzentration des Desinfektions-
mittels bei oder oberhalb der MRC liegt (siehe auch 4.4.4). Es muss eine Empfehlung geben, dass der
Anwender die Desinfektionsmittellésung durch eine frische Losung ersetzt, wenn sie ihre maximale Anzahl
an Tagen fiir die Wiederverwendung/die maximale Anzahl an Betriebszyklen oder die MRC erreicht hat, je
nachdem, welcher Fall zuerst eintritt [siehe 4.4.5.2 c]].

4.5 Schlussspiilen

4.5.1 Die chemische Reinheit des mit der Beladung in Kontakt stehenden Schlussspiilwassers muss
festgeschrieben werden.

Wenn das Wasser fiir die Schlussspiilung durch Zugabe eines chemischen Desinfektionsmittels in das
Wasser desinfiziert wird, muss nachgewiesen werden, dass Riickstiande dieses Desinfektionsmittels keine
Schiaden beim Anwender oder Patienten verursachen.

4.5.2 Das Schlusssplilwasser muss den Anforderungen an die mikrobiologische Beschaffenheit nach 4.9.2.3
entsprechen.

4.5.3 Je nach Verwendungszweck des Endoskops (z.B. steriler Korperbereich) muss der Gehalt an
bakteriellen Endotoxinen im Schlussspiilwasser innerhalb der in nationalen Vorschriften spezifizierten
Grenzwerte kontrolliert und tUberwacht werden, wobei die in ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 6.4.2.3
beschriebenen Verfahren anzuwenden sind.

ANMERKUNG  Die Dosis des Endotoxins beeintrachtigt letztlich den Patienten und diese ergibt sich aus der
Einwirkflache eines Endoskops sowie der Endotoxinkonzentration im Schlussspiilwasser.

4.5.4 Nach Abschluss der Schlussspiilstufe darf das Wasser nicht fiir eine spatere Wiederverwendung in
der Spiilstufe nachfolgender Zyklen gespeichert werden.

4.6 Ausspiilen zum Entfernen des Spiilwassers

4.6.1 Das RDG muss eine Vorrichtung zum Aussplilen des Spiilwassers aus den Kandlen der/des
Endoskope(s) am Ende der Schlussspiilstufe aufweisen.

4.6.2 Wenn am Ende der Spiilstufe die Kanéle des Gerats mit Luft durchspiilt werden, muss die Luft 6lfrei
sein und durch einen Filter Klasse H13 oder hoher, wie in EN 1822-1:2009 spezifiziert, filtriert werden
(siehe ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 4.5.4).

ANMERKUNG  Dieser HEPA-Filter halt mindestens 99,99 % der Partikel zuriick, die 0,2 um grof und grofier sind.
4.7 Trocknung

4.7.1 Wenn das RDG keine Trockenstufe oder eine vom Anwender auswahlbare Trockenstufe hat, miissen
die Gebrauchsanleitungen darauf hinweisen, dass das Gerdat und seine Kandle vor der Lagerung in
Ubereinstimmung mit 8 k), 2) getrocknet werden miissen.

ANMERKUNG 1 Automatische Zyklen, in denen das Gerat nicht getrocknet wird, sind fiir die Anwendung mit Geradten
vorgesehen, die ohne Lagerung verwendet werden.

ANMERKUNG 2 Zur Unterstiitzung des Trocknens kann das Durchspiilen mit 0,2 um filtriertem Alkohol (z. B. 70%iges
Isopropanol) angewendet werden, sofern kompatibel mit dem Medizinprodukt.

4.7.2 Die Qualitét der in der Trocknungsstufe verwendeten Luft muss mindestens der in 4.6.2 definierten
entsprechen.
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4.7.3 Bei Priifung nach 6.8 diirfen keine sichtbaren Feuchtigkeitstropfchen auftreten.
4.8 Selbstdesinfektion

4.8.1 Ein Selbstdesinfektionszyklus muss verfiigbar sein, um sicherzustellen, dass das RDG nicht zu einem
Herd der Kontamination der Beladung wird, und um ein Mittel zur Desinfektion des RDG nach Eingriffen fiir
Wartungszwecke, Reparaturen oder zZum Prifen bereitzustellen (siehe auch
[SO 15883-1:2006 + Amd 1:2014, 5.3.1.2).

ANMERKUNG 1 Das Selbstdesinfektionsverfahren ist auch zur Behandlung von Situationen vorgesehen, in denen das
RDG kontaminiert wurde. Die Leitung, iiber die Spiilwasser zum Endoskop geleitet wird, kann bei Kontaminationen
leicht eine Biofilmschicht bilden, die viele Mikroorganismen in einem Zustand enthdlt, in dem sie hoch resistent gegen
chemische Desinfektion sind.

ANMERKUNG 2 Das bevorzugte Verfahren ist die thermische Desinfektion mit feuchter Hitze. Die angewendete
Temperatur kann hoher als die fiir das beladene RDG verfiigbare tibliche Betriebshdchsttemperatur sein.

Wenn chemische Selbstdesinfektion verwendet wird, muss ein Desinfektionsmittel mit einem
desinfizierenden Agens verwendet werden, das sich von dem unterscheidet, das fiir die Desinfektion des
Endoskops verwendet wird; alternativ muss das gleiche Desinfektionsmittel unter anderen Bedingungen
(z. B. Rezeptur, erhohte Temperatur, hohere Konzentration, verldngerter Kontaktzeit usw.) verwendet
werden.

ANMERKUNG 3 Die Verwendung desselben desinfizierenden Agens unter gleichen Bedingungen kann die Gefahr
bergen, dass sich Organismen stark vermehren, die gegen ein bestimmtes Desinfektionsmittel resistent sind.

4.8.2 Von einem RDG, bei dem der Verfahrenszyklus des Endoskops die Desinfektion der Kammer sowie
aller Leitungen und Tanks vorsieht, die mit dem Wasser oder den Losungen in Berithrung kommen, die zur
Reinigung, Desinfektion und zum Spiilen der Beladung verwendet werden, muss angenommen werden, dass
er diese Anforderung (siehe 4.8.1) erfiillt, ohne dass ein zusatzlicher Selbstdesinfektionszyklus zur
Verfligung steht. Die Standardzyklen miissen dann der gleichen Prifung wie der Selbstdesinfektionszyklus
unterliegen (siehe 6.12.5).

4.8.3 Einzelheiten iiber Teile des RDG, die dem Selbstdesinfektionszyklus unterworfen sind, und

Informationen dariiber, ob dieser Zyklus die Wasseraufbereitungsanlage beinhaltet, miissen zur Verfiigung

gestellt werden [siehe 4.9 und Abschnitt 8 h)].

4.8.4 Wenn sich der RDG-Selbstdesinfektionszyklus vom iiblichen Betriebszyklus unterscheidet, muss er:

a) unter Einflussnahme der automatischen Steuerung betrieben werden;

b) einen vom Anwender wahlbaren Zyklus darstellen;

c) fiir die Desinfektion der Kammer und aller Fliissigkeitstransportsysteme bis zum freien Auslauf sorgen;

d) mit einer Vorrichtung versehen sein, die den Anwender darauf hinweist, dass das RDG ohne jegliche
Beladung in der Kammer zu betreiben ist, und muss, soweit praktisch durchfiihrbar, eine Vorrichtung
aufweisen, mit der vor Beginn des Zyklus liberpriift werden kann, dass sich kein Gerat in der Kammer
befindet;

e) im Fall der thermischen Selbstdesinfektion des RDG sicherstellen, dass alle Teile des Heizsystems und

der zugehorigen Leitungen, liber die das Wasser oder der Dampf in den RDG-Tank gelangt, einen
Ay-Wert von mindestens 600 erzielen.
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