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Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).
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Nationales Vorwort

Dieser Norm-Entwurf (prEN 16442:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fir
medizinische Zwecke* erarbeitet.

Aufgrund der Vielzahl der technischen Anderung, die im Rahmen der ersten Entwurfsumfrage vorgenommen
wurden, hat sich das europaische Gremium entschieden, einen zweiten Norm-Entwurf zu veroffentlichen.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist hierfur der Arbeitssauschuss NA 063-04-09 AA ,Reinigungs-
Desinfektionsgerate“ im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

IEC 60584-1 siehe DIN IEC 60584-1
IEC 60751 siehe DIN EN 60751

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN IEC 60584-1, Thermopaare — Teil 1: Grundwerte der Thermospannungen

DIN EN 60751, Industrielle Platin-Widerstandsthermometer und Platin-Temperatursensoren
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 16442:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fir
medizinische Zwecke* erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur zweiten CEN-Umfrage vorgelegt.
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Einleitung

Die Lagerschranke sind daflir ausgelegt, geregelte Umgebungsbedingungen fir die Endoskoplagerung (mit
oder ohne Kanal) und sofern erforderlich die Trocknung von Endoskopen einschliel3lich der Endoskopkanale
herzustellen.

Diese Lagerschrénke sind so ausgelegt, dass sie die mikrobiologische Beschaffenheit der aufbereiteten
Endoskope fur eine vorbestimmte Dauer, die vom Hersteller der Lagerschranke validiert wurde, aufrecht-
erhalten (vorausgesetzt, die bei den Endoskopen angewendeten Aufbereitungsverfahren stimmen mit den
Empfehlungen und/oder geltenden Richtlinien Gberein).

ANMERKUNG 1  Ein Lagerschrank ist eines der Mittel, die den sicheren Gebrauch des Endoskops (iber einen langeren
Zeitraum nach der Aufbereitung erlauben und die Verfiigbarkeit fiir Notfalle verbessern kénnen.

ANMERKUNG 2 Das Trocknen eines Endoskops in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat kann eine verldngerte
Zyklusdauer erfordern. Die Verwendung eines Lagerschranks mit einer Trocknungsfunktion kann die Anzahl an
Endoskopen, die in dem Reinigungs-Desinfektionsgerat in einem bestimmten Zeitraum aufbereitet werden konnen,
erhéhen.

ANMERKUNG 3  Es wird ausdriicklich empfohlen, die mikrobiologische Beschaffenheit der fiir die Lagerung im Schrank
vorgesehenen Endoskope zu uberprifen, bevor der Lagerschrank genutzt wird. Es ist wichtig, die Tatsache hervorzu-
heben, dass der Schrank nicht fir die Reinigung und/oder Desinfektion der Endoskope entwickelt wurde und dass jedes
im Schrank aufbewahrte, kontaminierte Endoskop nach der Lagerdauer noch kontaminiert sein kann.

ANMERKUNG 4  Lagerschranke fiir desinfizierte, thermolabile Endoskope werden derzeit nicht als Medizinprodukt
angesehen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt die Leistungsanforderungen fest, die fir Schranke zum Lagern oder zum
Lagern und Trocknen thermolabiler Endoskope (Lagerschrank) nach der automatischen oder manuellen
Aufbereitung gelten. Die Lagerschranke sind daflir ausgelegt, geregelte Umgebungsbedingungen fiir die
Endoskoplagerung (mit und ohne Kanale) und erforderlichenfalls die Trocknung von Endoskopen
einschliellich der Endoskopkanale herzustellen.

Die durch den Lagerschrank hergestellte geregelte Umgebung muss sicherstellen, dass wahrend der
Lagerung keine Verschlechterung der mikrobiellen Beschaffenheit des Endoskops auftritt. Die Trocknungs-
funktion ist dafir vorgesehen, erforderlichenfalls jedes weitere Trocknen als Teil des automatischen oder
manuellen Aufbereitungszyklus zu Gbernehmen.

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

ANMERKUNG 1  Ein Lagerschrank ist eines der Mittel, die den sicheren Gebrauch des Endoskops Uber einen langeren
Zeitraum nach der Aufbereitung erlauben und die Verfligbarkeit fir Notfalle verbessern konnen.

ANMERKUNG 2 Das grindliche Trocknen eines Endoskops in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat kann eine
verlangerte Zyklusdauer erfordern; die Verwendung eines Lagerschranks mit Trocknungsfunktion kann den Endoskop-
Durchsatz erhéhen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur 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 61010-2-040:2005, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite —
Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerdte fiir die
Behandlung medizinischen Materials (IEC 61010-2-040:2005)

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

EN ISO 15883-1:2009, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Priifverfahren (ISO 15883-1:2006)

EN ISO 15883-4:2009, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 4. Anforderungen und Priifverfahren flir
Reinigungs-Desinfektionsgerédte mit chemischer Desinfektion fiir thermolabile Endoskope (ISO 15883-4:2008)

IEC 60584-1:1995, Thermocouples — Part 1: Reference tables
IEC 60751:2008, Industrial platinum resistance thermometer and platinum temperature sensors

Europaische Pharmakopde (Europaisches Arzneibuch)

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.
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31

Trocknungsfunktion

zusatzliches Ausstattungsmerkmal des Lagerschranks, das in der Reihenfolge ausgefuhrt wird, wie sie von
der automatischen Steuerung geregelt wird, um sicherzustellen, dass das Endoskop frei von Flissigkeit oder
Feuchtigkeit ist, wie in dieser Norm festgelegt

3.2

Trocknungstemperaturband

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

3.3

Aufbereitung

Behandlung

Mafnahme, einschlieBlich Reinigung, Desinfektion und Sterilisation (falls erforderlich und zutreffend), um ein
neues oder gebrauchtes Medizinprodukt fur seine vorgesehene Verwendung vorzubereiten

3.4

Lagerschrank

(zweck)bestimmte Aufbewahrungseinrichtung, die von einem automatischen Steuerungssystem gesteuert
wird und die mikrobiologische Beschaffenheit eines aufbereiteten thermolabilen Endoskops aufrechterhalt

3.5
Endoskop-Anschluss(stiick) fiir den Lagerschrank
Vorrichtung zum Verbinden von Endoskopkanalen mit dem Schrank

3.6

Lagerzyklus

Einzel- oder Mehrfachreihe von Verfahrensstufen, die in der Reihenfolge ausgefihrt wird, wie sie von der
automatischen Steuerung vorgegeben wird, um die mikrobielle Beschaffenheit des im Lagerschrank
gelagerten Endoskops aufrechtzuerhalten

3.7

Lagertemperaturband

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

3.8

thermolabil

geschadigt durch Temperaturen innerhalb des fiir die thermische Desinfektion verwendeten Bereichs

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

[QUELLE: EN ISO 15883-4:2009, Begriff 3.9]

4 Leistungsanforderungen

41 Allgemeines

41.1 Diese Norm legt Folgendes fest:

a) die Leistungsanforderungen an Lagerschranke;

b) die Referenzpriifungen und -verfahren zum Verifizieren, ob die Lagerschranke die festgelegten

Anforderungen einhalten (Typprifungen, Werkspriifungen, Abnahmebeurteilung, Funktionsbeurteilung,
Leistungsbeurteilung);
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ANMERKUNG 1 Bestimmte Arten dieser Prifungen kénnen entweder am Aufstellort oder in den Einrichtungen
des Herstellers durchgefihrt werden.

c) die anzuwendenden Verfahren fiir jegliche Priifungen, die zum Uberpriifen durchgefiihrt werden kénnen,
ob die installierten Lagerschranke die Einhaltung der validierten Betriebsbedingungen beibehalten [z. B.
Leistungsbeurteilung, Routinepriifung, erneute Qualifikation (Beurteilung) (sieche EN SO 15883-1)].

ANMERKUNG 2  Diese Prifungen werden zum grofiten Teil am Aufstellort durchgefiihrt.

ANMERKUNG 3  Tabelle A.1 enthalt eine Zusammenfassung der Prifungen und Abschnitt 6 zu den Prufverfahren,
die angewendet werden kdnnen, um zu Uberpriifen, ob die Lagerschranke die festgelegten Anforderungen erfiillen.

4.1.2 Der Lagerschrank-Hersteller muss die Arbeitsgange festlegen, die am aufbereiteten Endoskop
vorzunehmen sind, bevor es im Lagerschrank gelagert werden kann und bevor das Endoskop wieder-
verwendet werden kann, nachdem es aus dem Lagerschrank entnommen wurde (z. B. ausgiebiges Splilen
der Kanale mit Luft usw.) [siehe 8.1 m)].

ANMERKUNG Am Ende eines Reinigungs-Desinfektionsverfahrens wird das Spllen der inneren Kanale des
Endoskops empfohlen. Die Nichteinhaltung dieser Empfehlung kann sich auf die Wirksamkeit des Lagerschranks
auswirken. Die Anwender werden daran erinnert, dass es wichtig ist, die aktuellen Empfehlungen und die Anweisungen
des Herstellers zu beachten.

4.1.3 Die Gebrauchsanweisung muss eine Anleitung enthalten, die fir den Endoskop-Transport und die
Handhabung zwischen dem Reinigungs-Desinfektionszyklus und dem Moment des Einbringens in den
Lagerschrank befolgt werden muss, um die Risiken einer Kontamination der Endoskope zu vermindern [siehe
8.1 m) und 8.1 p)].

ANMERKUNG 1  Die Aufstellung des Lagerschranks in der Nahe des Reinigungs- und Desinfektionsplatzes kann diese
Risiken vermindern helfen.

ANMERKUNG 2 Die Lagerschrank-Leistungsniveaus konnen nur fir Endoskope sichergestellt werden, die in
Ubereinstimmung mit der Anleitung des Lagerschrank-Herstellers in die Schranke tberfihrt werden.

ANMERKUNG 3  Die Aufmerksamkeit der Anwender wird auf die Notwendigkeit gelenkt, die Zeit zwischen dem Ende
des Reinigungs-Desinfektionszyklus und dem Beginn der Lagerdauer im Lagerschrank einzuschranken, um die Risiken
der Exposition der Endoskope gegenlber einer Kontamination aus der Umgebung zu vermindern [siehe 8.1 p)].

4.1.4 Der Hersteller muss jegliche Gebrauchseinschrankungen der Trocknungs-/Lagerungszyklen festlegen
[siehe 8.1 n)].

4.1.5 Der Wert von Prozessvariablen muss voreingestellt sein und die Einstellung muss die Verwendung
eines Schlissels, Codes oder Werkzeugs erfordern.

41.6 Der Lagerschrank-Hersteller muss eine Liste aller Endoskope bereitstellen, die im Lagerschrank
gelagert werden kénnen (siehe 5.6.4 und 5.6.5).

ANMERKUNG Endoskopzubehor (z. B. Ventile) kann innerhalb des Lagerschranks gelagert werden, es ist jedoch nicht
der Zweck des Lagerschranks, die mikrobielle Beschaffenheit dieses Zubehdrs aufrechtzuerhalten.

41.7 Es muss ein Reinigungs-Desinfektionsverfahren angegeben werden, einschliel3lich jeglicher
Anforderungen bezlglich der Haufigkeit der Anwendung dieses Verfahrens, um sicherzustellen, dass die
Kontaminationsgrade auf den inneren Oberflachen des Lagerschranks, die mit den Endoskopen in Bertihrung
kommen kénnen, bei Priifung nach 6.6 unterhalb von 25 koloniebildenden Einheiten (KBE) je 25 cm? bleiben.

ANMERKUNG Dies kann die Anwendung von Flissigkeit/Gas, Reinigungs-Desinfektionsverfahren oder anderer
validierter Verfahren, die zum gleichen Ergebnis flhren, einschlieRen.

41.8 Uber den gesamten Trocknungszyklus und Lagervorgang miissen die Werte und Anderungs-

geschwindigkeit der Temperatur, des Drucks oder jeder anderen Prozessvariable innerhalb der Grenzwerte
liegen, die keine Beschadigung der im Lagerschrank gelagerten Gerate verursachen.
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4.1.9 Der Lagerschrank-Hersteller muss alle Informationen beziiglich der Umgebungsbedingungen am
Aufstellort des Lagerschranks geben [siehe 8.1 u)].

4.2 Lagerung

421 Die Gebrauchsanweisung von Lagerschréanken ohne Trocknungsfunktion muss festlegen, dass das
Gerat (AuBenoberflachen und innere Kanale) vor der Lagerung getrocknet werden muss. Die Anweisungen
hierfir mussen der Gebrauchsanweisung des Endoskops (beziglich Druckbegrenzung, Temperatur-
begrenzung usw.) entsprechen.

ANMERKUNG  Einige Lagerschrank-Hersteller kdnnen eine Funktion zum Durchblasen der Kanéle mit Luft einbauen,
ohne eine Trocknungsfunktion auszuweisen.

4.2.2 Der Hersteller muss alle Anforderungen bezlglich der Beschaffenheit der zum Lagerschrank
geleiteten Luft festlegen (siehe 5.2).

4.2.3 Der Hersteller muss die maximale Lagerdauer im Lagerschrank [siehe 8.1 e)] auf Grundlage einer
Risikobeurteilung bestimmen, wobei mindestens Folgendes zu bertcksichtigen ist:

— Moglichkeit der Kontamination zwischen gleichzeitig gelagerten, verschiedenen Geraten (siehe
Anhang B);

— Eindringen von Verunreinigungen wahrend des Beladens und/oder Entladens;

— Moglichkeit der Kontamination durch Zubehér und Anschlussstlicke/Verbindungen (siehe Anhang B);
— Mdglichkeit der Kontamination durch Endoskop-Zubehor;

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

— Maoglichkeit der Kontamination durch unzureichende Luftbeschaffenheit in der Lagerkammer;

— Maglichkeit der Kontamination durch unwirksames Trocknungsverfahren vor der Lagerung;

— Moglichkeit des Wachstums der anfanglichen Kontamination eines versehentlich in den Lagerschrank
eingebrachten, verunreinigten Endoskops.

Die zum Minimieren der erkannten Risiken angewendeten Mittel missen verifiziert werden (siehe 6.2 bis 6.8).

ANMERKUNG 1  Die maximale Lagerdauer kann durch nationale oder regionale Empfehlungen oder Bestimmungen
beschrankt werden.

ANMERKUNG 2 ENISO 14971 legt die Anforderungen an das Risikomanagement zum Bestimmen der Sicherheit
eines Medizinprodukts wahrend des Produktlebenszyklus durch den Hersteller fest.

4.2.4 Der Lagerschrank muss die mikrobiologische Beschaffenheit des Endoskops wahrend der Lagerung
aufrechterhalten. Die Prifungen missen nach Anhang F durchgefiihrt werden.

4.3 Trocknen
Bei Lagerschranken mit Trocknungsfunktion gelten folgende Anforderungen:

a) Hersteller von Lagerschrdnken mussen die zum Trocknen der Endoskope erforderliche Zeitdauer
angeben [siehe 8.1 f)], wenn nach 6.5 geprift wird, wobei diese 3 h nicht liberschreiten darf.

ANMERKUNG 1 Die Zyklusdauern kénnen entsprechend dem jeweiligen Endoskoptyp unterschiedlich sein.
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ANMERKUNG 2 3 hn werden als annehmbare Trocknungsdauer zum Vermindern des potenziellen Risikos eines
Wachstums von in den Endoskopkanalen vorhandenen Mikroorganismen angesehen.

ANMERKUNG 3  Die Zyklusdauern kénnen entsprechend dem jeweiligen Endoskoptyp unterschiedlich sein.

b) Die Effizienz der Trocknungsfunktion muss als zufriedenstellend betrachtet werden, wenn bei Prifung
nach 6.5 keine sichtbaren Tropfen auf dem Krepppapier sind.

4.4 Qualifikation von Anschliissen

441 Allgemeines
Es gibt zwei Arten von Anschlissen:

a) Anschlisse, die aus unabhangigen Schlauchen bestehen, die einzeln an den Lagerschrank ange-
schlossen sind und eine unabhangige Spllung von jedem Endoskopkanal ermdglichen;

b) Anschlisse, die aus Schlduchen bestehen, die Uber einen einzelnen Schlauch an den Lagerschrank
angeschlossen sind (Mehrkanalanschluss).

ANMERKUNG 1 Manche Anschliisse kdénnen aus den beiden vorstehend beschriebenen Arten von Anschlissen
bestehen.

ANMERKUNG 2  Wenn ein Spulapparat (Irrigator) fiir alle Kanale verwendet wird, werden die Endoskopkanéle tber
Schlauche gespiilt, die Uber ein einzelnes, mit dem Lagerschrank verbundenes Anschlussstiick versorgt werden.

ANMERKUNG 3  Wenn kein System vorhanden ist, das die Steuerung der Luftzirkulation in samtlichen Schlduchen des
Anschlusses ermoglicht, hangt die Zirkulation der Luft im Endoskopkanal von Folgendem ab:

— der Zirkulation der Luft im an den Lagerschrank angeschlossenen Schlauch;

— der Ausfihrung des Anschlussstiicks, das die Fluidverteilung in den verschiedenen Kanalen des Endoskops
sicherstellt.

ANMERKUNG 4  Fir eine ordnungsgemafle Funktionsweise kénnen diese Anschlisse den Einsatz von Blockier-
vorrichtungen erfordern.

4.4.2 Validierung

Jede durch den Lagerschrank-Hersteller bereitgestellte Anschlussart muss wahrend der Typprifung validiert
werden und jeder Anschluss ist Werksprifungen zu unterziehen.

Der Lagerschrank-Hersteller muss ein Prifverfahren zur Verifizierung bereitstellen, dass jedes hergestellte
Anschlussstiick die gleichen Merkmale wie die in der Typprifung validierten Anschlusstiicke aufweist und so
die optimale Spuilung der Endoskopkanale ermdglicht.

Dem Anwender muss eine vom Hersteller des Lagerschranks erarbeitete Priufvorschrift zur Verfugung gestellt
werden, damit dieser selbst in einer Routinepriifung die Ubereinstimmung der Anschliisse verifizieren kann.

Um sicherzustellen, dass die Anschlisse eine zufriedenstellende Spllung der Kanale ermdglichen, darf im
Fall eines Endoskops, fur das keine dokumentierten Typprufungen vorliegen, die Validierung der Verbindung
wie folgt durchgeflhrt werden:

— Funktionsbeurteilung ,Blasenprifung®, siehe 6.8.

Die im Verlauf dieser Priifungen aufgezeichneten Daten diirfen vom Hersteller des Lagerschranks ebenso wie
Typprufungen zur Dokumentation der Qualifikation neuer Anschlusstiicke verwendet werden.
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5 Mechanische Anforderungen und Anforderungen an den Prufbericht

5.1 Werkstoffe — Gestaltung, Herstellung und Konstruktion

5.1.1 Der zur Aufnahme der/des zu behandeinden Gerate(s) vorgesehene Beladungstrager muss so aus-
gelegt und gebaut sein, dass eine mdégliche Beschadigung der/des Gerate(s) zum Zeitpunkt des Beladens
wahrend der Lagerung und wahrend des Entladens vermieden wird.

5.1.2 Der Hersteller muss die erforderlichen Verfahren zum Minimieren der mikrobiellen Kontamination auf

den Innenoberflachen des Lagerschranks angeben. Diese Verfahren dirfen die Beschaffenheit der Beladung
unter normalen Gebrauchsbedingungen nicht nachteilig beeinflussen.

5.2 Luftbeschaffenheit
5.2.1 Beschaffenheit der zum Lagerschrank geleiteten Luft

5211 Allgemeines

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

Das Leitungssystem fir die Luftverteilung muss aus einem Werkstoff bestehen, der fir die Anwendung
technisch geeignet ist.

5.21.2 Feuchtegehalt
5.21.21 Der Hersteller muss den Feuchtegehalt der Versorgungsluft des Lagerschranks festlegen.

5.2.1.2.2 Der Feuchtegehalt muss an der Installation und in Zeitabstdnden entsprechend den Hersteller-
festlegungen nach dem vom Hersteller festgelegten Verfahren bestimmt werden.

5.21.3  Druckluft

5.2.1.3.1  Wenn der Lagerschrank mit Druckluft versorgt wird, muss der Kompressor mit einem Filter und
Trocknungssystemen versehen sein, um sicherzustellen, dass die Luft sauber und trocken ist, und um das
Risiko einer Kontamination des Systems durch Mikroorganismen zu minimieren.

5.2.1.3.2 Die Haufigkeit, mit der Einlass- und Auslassfilter am Luftverdichter ausgetauscht werden mussen,
muss vom Hersteller des Lagerschranks festgelegt werden.

5.2.1.3.3  Wenn Druckluft verwendet wird, darf der Olgehalt der zur Lagerschrank-Kammer geleiteten Luft
0,1 mg/l nicht Uberschreiten.

ANMERKUNG 1  Diese Qualitat entspricht der in ISO 8573-1 festgelegten Klasse 2.
ANMERKUNG 2  Die von einem élfreien Kompressor kommende Luft wird als anforderungsgerecht betrachtet.

5.2.2 Luftbeschaffenheit und Umgebungsbedingungen im Lagerschrank

5221 Allgemeines

Die im Lagerschrank befindliche und durch die Kanale der Endoskope stromende Luft muss eine
Beschaffenheit aufweisen, die die Qualitat der Beladung nicht beeintrachtigt.

ANMERKUNG 1 Dies kann durch Filtration der Luft mit Filtern, die mindestens 99,95 % der Partikel von 0,5 um
zuriickhalten, erreicht werden.
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ANMERKUNG 2  Filter, die der in EN 1822-1:2009 festgelegten Klasse H 12 oder H 13 entsprechen, kdnnen als
geeignet betrachtet werden.

5.2.2.2 Uberdruck
Bei Prufung nach 6.3 muss der Luftdruck in der Lagerschrank-Kammer hoher als der Umgebungsdruck am

Aufstellort des Lagerschranks sein. Die Messung muss bei geschlossenen Turen des Lagerschranks und
nach einer vom Hersteller festgelegten Stabilisierungsdauer erfolgen.

5.2.2.3 Luftwechsel

Der Hersteller muss die Anzahl der Luftwechsel je Stunde in der Lagerschrank-Kammer unter Anwendung
des in 6.3 beschriebenen Verfahrens festlegen.

ANMERKUNG Dies kann zum Beispiel durch einen voribergehenden Anstieg des Luftstroms in der Lagerschrank-
Kammer oder durch Auslésen eines Luftschleiers an der Schnittstelle mit der Aufienumgebung erfolgen.

5224 Partikelkontamination

Bei Prifung nach 6.7.1.1 muss die Partikelkontamination im Lagerschrank den Angaben in Tabelle 1
entsprechen.

Tabelle 1 — Hoéchstzulassige Teilchenanzahl der Partikelkontamination in der Lagerschrank-Kammer

TeilchengroBe Héchstzuldssige Teilchenanzahl/m?3 gleich oder gréRer
gleich oder groRer
um leer? beladen®
0,5 352 000 3520 000
5 2930 29 300

@  Leer: ohne Endoskope in der Lagerschrank-Kammer, mit der Luftzufuhr in vollem Betrieb und mit geschlossenen Tiren —
gemessen in der Luft, die aus dem geometrischen Mittelpunkt der Lagerschrank-Kammer nach einer Stabilisierungsdauer von
mindestens 15 min und héchstens 20 min entnommen wurde.

b Beladen: mit der Héchstanzahl an sauberen und trockenen Endoskopen in der Lagerschrank-Kammer, mit der Luftzufuhr in vollem
Betrieb und mit geschlossenen Turen — gemessen in der Luft, die aus dem geometrischen Mittelpunkt der Lagerschrank-Kammer
nach einer Stabilisierungsdauer von mindestens 15 min und héchstens 20 min entnommen wurde.

ANMERKUNG  Fir die Bedingungen ,leer” und ,beladen entsprechen die Grenzwerte den Reinheitsklassen 7 und 8
nach prEN ISO 14644-1:2010 bei einer Teilchengréfie von 0,5 pm und 5 pm.

Fir die Routinepriifung darf das Probengesamtvolumen nicht weniger als 1 m3 betragen.

5.2.2.5 Luftgetragene mikrobielle Kontamination

5.2.2.5.1 Die im Lagerschrank befindliche Luft muss eine mikrobielle Beschaffenheit aufweisen, die die
Qualitat der Beladung nicht beeintrachtigt.

ANMERKUNG 1 Dies kann durch Filtration der Luft mit Filtern, die mindestens 99,95 % der Partikel von 0,5 ym
zurlickhalten, erreicht werden.

ANMERKUNG 2  Filter, die der in EN 1822-1:2009 festgelegten Klasse H 12 oder H 13 entsprechen, kdnnen als
geeignet betrachtet werden.

5.2.2,5.2 Es mussen Vorrichtungen zum Ermdglichen der Prifung des Filtrationssystems bereitgestellt
werden. Dies umfasst eine Vorrichtung fiir den Zugang zulaufseitig des Filters zum Einspritzen eines
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geregelten Partikelaerosols und eine Zugangsmaglichkeit ablaufseitig des Filters fur das Einbringen einer
isokinetischen Probenahmesonde.

ANMERKUNG  Wahlweise kann eine Prifung der luftgetragenen Kontamination nach Anhang C durchgefiihrt werden.

5.2.2.5.3 Die Herstelleranweisungen mussen Empfehlungen zu den geeigneten Alarm- und Wirkungs-
grenzen geben, die fir die Ergebnisse der Partikel- und mikrobiologischen Uberwachung festgesetzt werden
missen [siehe 8.1 v)].

5.2.2.6 Temperaturregelung

5.2.2.6.1 Wenn der Lagerschrank bei anderen Temperaturen als der Umgebungstemperatur betrieben
wird, muss die Temperatur im Lagerschrank innerhalb der vom Hersteller des Lagerschranks angegebenen
Temperaturgrenzen festgelegt und geregelt werden und mit dem vom Endoskophersteller festgelegten
Grenzwert Ubereinstimmen.

5.2.2.6.2 Bei Prufung nach 6.8 und 6.9 missen Geschwindigkeit und Ausmal jeder Temperaturanderung
wahrend des gesamten Betriebszyklus innerhalb der vom Endoskophersteller festgelegten Grenzwerte, die
keine Beschadigung der/des im Lagerschrank gelagerten Endoskope(s) hervorrufen, bleiben.

5.2.2.7 Druck

Wahrend des gesamten Betriebszyklus missen Geschwindigkeit und Ausmal jeder Druckanderung in den
Endoskopkanalen innerhalb der vom Endoskophersteller festgelegten Grenzwerte, die keine Beschadigung
der(des) im Lagerschrank gelagerten Endoskope(s) hervorrufen, bleiben.

5.3 Kontamination der Oberflachen der Lagerschrank-Kammer

5.3.1 Die Innenoberflachen der Lagerschrank-Kammer miissen der Reinigung und Desinfektion, wie vom
Lagerschrank-Hersteller festgelegt [siehe 8.1 w)], ohne Guteverlust widerstehen kénnen.

ANMERKUNG  Fir die Anwendung dieser Prifung werden ausziehbare Einsatze eines Schrankes, die zur Lagerung
von Endoskopen bestimmt sind, als Kammern betrachtet.

5.3.2 Der Hersteller muss ein Reinigungs- und/oder Desinfektionsverfahren angeben, um die Kontami-
nation der Oberflachen, die mit den Endoskopen in Berihrung kommen kénnen, zu begrenzen [siehe 8.1 w)].
Die Wirksamkeit des Reinigungs- und/oder Desinfektionsverfahrens muss ausreichend sein, um sicher-
zustellen, dass die Kontaminationsgrade auf den inneren Oberflaichen des Lagerschranks, die mit den
Endoskopen in Beriihrung kommen kénnen, bei Priifung nach 6.6 25 KBE/25 cm?2 (KBE = koloniebildende
Einheit) nicht Gberschreiten.

ANMERKUNG Dies entspricht 24 KBE je Kontaktplatte mit einem Durchmesser von 55 mm.

5.4 Steuerung des Trocknungsprozesses
5.4.1 Fir das Trocknen dirfen keine chemischen Wirkstoffe verwendet werden.

5.4.2 Das Trocknen muss durch Verdampfung der Restfeuchte vom Endoskop erfolgen. Die Trocknungs-
geschwindigkeit muss durch Zwangsumluft erhéht werden. Die Luft darf beheizt werden.

5.5 Endoskopkanal-Beliiftungssystem

5.5.1 Wahrend der gesamten Lagerung muss Luft durch jeden der inneren Kanale und/oder Hohlrdume des
Gerats stromen. Die Luftzirkulation kann entweder stetig oder diskontinuierlich sein. Es muss eine
Bestatigung erbracht werden, dass die Zirkulation erfolgte, indem der Anwender in der Gebrauchsanweisung
gebeten wird:
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a) zu verifizieren, dass alle Kanale den Durchfluss von Luft zulassen, bevor das Geréat in den Lagerschrank
gegeben wird;

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

ANMERKUNG 2  Bei einigen Reinigung-Desinfektionsgeraten wird der Durchfluss durch den Endoskopkanal wahrend
des Standardzyklus nicht gesteuert; in diesem Fall muss eine zusétzliche Verifizierung durch den Anwender erfolgen, um
den Durchfluss nachzuweisen und den Zyklus zu validieren.

b) zu bestatigen, dass alle notwendigen Verbindungen vor dem Lagerzyklus hergestellt wurden und nach
dem Zyklusende noch bestehen;

c) unter Verwendung bestimmter, vom Hersteller des Lagerschranks bereitgestellter Mittel die Luftzirkulation
in jedem Schlauch des Anschlusses zu Uberprifen;

— fir jeden einzelnen Kanalanschluss, die bereitgestellten Mittel miissen die Uberpriifung in jedem
Schlauch erlauben;

— fir den Spllapparat fiir alle Kanéle, die bereitgestellten Mittel miissen die Uberpriifung zumindest
des Schlauchs erlauben, der an den Lagerschrank 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 (d. h. Steuerung des Luftdurchflusses durch jeden Endoskopkanal) sein kénnen oder eine
Verifizierung durch den Anwender (d. h. optische Anzeige der Luftzirkulation) erfordern.

d) durch Verweis auf die Lagerschrank-Prozessaufzeichnung zu bestatigen, dass die Luftzufuhr zu der fir
den Anschluss des Endoskops verwendeten Einrichtung wahrend jeder Prozessphase aufrechterhalten
wurde;

Die Ubereinstimmung ist durch Gegenprifung mit der Gebrauchsanweisung fiir den Lagerschrank und
entsprechend 6.8 nachzuweisen.

5.5.2 Der Lagerschrank-Hersteller muss angeben, ob das verwendete automatische Steuerungssystems fiir
die Kanalspulung jeden Kanal oder eine Gruppe von Kanalen unabhangig steuern kann.

5.5.3 Wenn ein System fir die Kontrolle des freien Luftdurchflusses durch die Endoskopkanale vorhanden
ist, muss der Lagerschrank-Hersteller die Nachweisgrenze angeben, Uber die hinaus das System nicht mehr
zuverlassig Uberprifen kann, ob die Luft ordnungsgemaf durch die Kanale stromt [siehe 8.1 i)].

5.5.4 Der Lagerschrank-Hersteller muss eine Liste der Endoskope bereitstellen, bei denen der
Luftdurchfluss durch einen oder mehrere Kanale unterhalb der Nachweisgrenze des Kontrollsystems liegt
(soweit vorhanden), einschlief3lich der Einzelheiten zu jeglichen empfohlenen Praktiken und/oder spezifischen
Einschrankungen, die fir die Handhabung dieser Endoskope gelten.

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 Der Lagerschrank-Hersteller muss ein Flussdiagramm des Zirkulationsverlaufes der Luft fir alle
Kanale eines jeden fir die Lagerung im Lagerschrank vorgesehenen Medizinprodukts zur Verfligung stellen,
das auf den Angaben des Gerateherstellers beruht [siehe 8.1 g)].

5.5.6 Der Lagerschrank-Hersteller muss den Hdéchst- und Mindestdruck angeben, die der Lagerschrank
entsprechend seiner Auslegung fir jeden Kanal oder jedes Kanalsystem des Endoskops bereitstellen kann,
das an den Lagerschrank angeschlossen ist. Diese Werte missen mit den vom Endoskophersteller
angegeben Werten Ubereinstimmen [siehe 8.1 h)].
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5.5.7 Fur den Fall, dass verschiedene Kanale mit unterschiedlichen Driicken gespiilt werden (z. B. ein
Flhrungsdrahtkanal oder ein Kanal mit einem Ruckschlagventil), mussen Vorkehrungen zum Verhindern
eines falschen Anschlusses getroffen sein.

ANMERKUNG  Unterschiedliche Driicke kdonnen erforderlich sein, um die Luftzirkulation durch Endoskopkanale mit
verschiedenen Durchmessern sicherzustellen.

5.6 Absaug- und Gasspiilsysteme

Der Lagerschrank muss so entwickelt und gebaut sein, dass sichergestellt ist, dass keine giftigen Ausstofie
erzeugt werden (siehe IEC 61010-2-040).

5.7 Automatische Temperaturregelung

5.71 Die Temperatur der zu den Endoskopkanalen geleiteten Luft muss wahrend des gesamten
Lagerungs- und/oder Trocknungsvorgangs innerhalb des vom Lagerschrank-Hersteller festgelegten
Trocknungstemperaturbandes liegen und mit den gelagerten Endoskopen kompatibel sein (siehe 4.1.8). Das
Erreichen dieser Anforderung muss unter Anwendung des in 6.9 angeflihrten Verfahrens gepruft werden.

5.7.2 Jedes Heizsystem muss eigensicher sein, damit die Hochsttemperatur im Fall einer Beeintrachtigung
oder eines Ausfalls des Luftstroms nicht die von den im Lagerschrank zu trocknenden und/oder zu lagernden
thermolabilsten Geraten vertragene Hochsttemperatur iberschreitet.

5.7.3 Wenn die Turen des Lagerschranks geschlossen sind, muss eine Stérung angezeigt werden, wenn
die Temperatur wahrend des Lagerungs- und/oder Trocknungsvorgangs aulerhalb des vom Hersteller
festgelegten Trocknungstemperaturbandes liegt.

5.7.4 Wenn die Temperatur wahrend des Lagerungs- und/oder Trocknungsvorgangs oberhalb des vom
Hersteller festgelegten Trocknungstemperaturbandes liegt, muss die Stromversorgung des Heizsystems
ausgeschaltet werden.

5.8 Storungsanzeige/-iiberwachung

5.8.1 Wenn die Turen langer als die vom Hersteller festgelegte Héchstdauer gedffnet sind, muss ein Alarm
angezeigt werden oder ertonen. Die Dauer, flr die die Tlren geoffnet bleiben, darf 5 min nicht Gberschreiten.

5.8.2 Wenn die Werte der Zyklusvariablen aul3erhalb der vom Hersteller festgelegten Grenzwerte liegen
oder eine Storung einer Versorgung (z. B. Luft, elektrischer Strom) auftritt, die ausreicht, das Erreichen dieser
Variablen zu verhindern, muss die automatische Steuerung eine Sichtanzeige fiir das Auftreten der Stérung
auslosen.

ANMERKUNG  Zusatzlich kann ein akustisches Alarmsystem, das durch benanntes, hierfiir ausgebildetes Personal
abstellbar sein kann, installiert werden.

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

5.8.4 Die Liste der stérungsauslésenden Ereignisse muss, soweit zutreffend, folgende Szenarien
umfassen:

— die Temperatur wahrend des Prozesses (Lagern oder Trocknen) liegt aulRerhalb des vom Lagerschrank-
Hersteller festgelegten Temperaturbands;

— die Temperatur oder der Druck wahrend des Prozesses (Lagern oder Trocknen) liegt ber den vom
Endoskophersteller festgelegten Grenzwerten;
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— der Luftstrom fir jeden Kanal oder jede Gruppe von Kandlen ist geringer als der vom Lagerschrank-
Hersteller festgelegte Mindestgrenzwert (siehe 5.5.6) bei Lagerschranken, die mit einem Steuersystem
fur die Kanalspuilung versehen sind (siehe 5.5.1);

— der Luftstrom zu der Anschlussvorrichtung flir das Endoskop ist geringer als der vom Lagerschrank-
Hersteller festgelegte Mindestgrenzwert oder grofer als der zugehorige obere Grenzwert (siehe 5.5.6);

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

— jedes Versagen die Grenzwerte einzuhalten, bei allen anderen Parametern, die der Lagerschrank-
Hersteller als kritisch angibt.

Der Hersteller muss die Handlungen festlegen, die bei einem Versagen jegliche kritische Parameter innerhalb
der Grenzwerte zu halten, vorzunehmen sind.

5.8.5 Der Lagerschrank 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 méglich ist.

Die in diesem Fall vorzunehmenden Handlungen missen entsprechend der Risikoanalyse festgelegt werden.
Wenn diese Risikoanalyse vom Anwender durchzufuhren ist, muss dies in der Gebrauchsanweisung deutlich
angegeben werden.

ANMERKUNG Es wird bevorzugt, dass diese Handlungen vom Lagerschrank-Hersteller oder von nationalen Richtlinien
festgelegt werden.

5.8.6 Das Lagerschrank-Benutzerhandbuch muss eine Beschreibung der Handlungen enthalten, die bei
einem Ausfall der Stromversorgung durchzufiihren sind [siehe 8.1 r)].

ANMERKUNG Bei Lagerschranken, die mit einem System ausgestattet sind, das die Lange der Stromunterbrechung
aufzeichnen kann, kénnen die durchzufihrenden Handlungen entsprechend der Lange der Stromunterbrechung
verschieden sein.

5.9 Anzeigegerate

Der Lagerschrank muss mit einem System ausgestattet sein, das die Lagerdauer jedes Gerats im
Lagerschrank anzeigt.

5.10 Instrumente und Steuergerate

5.10.1 Instrumente (Mess- und Anzeigegerate) und Steuergerate missen so konstruiert, angeordnet und
geschitzt sein, dass deren in dieser Europaischen Norm festgelegte Leistungsfahigkeit beim Betrieb
innerhalb eines Umgebungstemperaturbereiches zwischen 5 °C und 40 °C aufrechterhalten wird und dies bei
einer relativen Luftfeuchte von nicht ber 80 % bei Temperaturen bis zu 31 °C linear abnehmend auf 50 %
relative Luftfeuchte bei 40 °C.

5.10.2 Jedes Mess- und Anzeigegerat muss mit einer Beschreibung seiner Funktion durch Aufschrift oder
Beschilderung gekennzeichnet sein. Bei Temperaturmessgeraten muss auch der Anbringungsort des Mess-
fuhlers 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 verstandlich zu machen, z. B. ,Temperatur des Trockenschrankes®.

5.10.3 Bei der Prifung nach 6.11 missen die Zeichen auf jedem Anzeigeinstrument oder Display bei einem
Betrachtungsabstand von 0,25 m bis 1,0 m deutlich sichtbar sein.
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