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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 15883-5:2019) 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 fliir die Aufbereitung von Medizinprodukten, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird, sowie unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet.

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

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den eng-
lischen Text.

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

[SO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1

ISO 10993-5 siehe DIN EN ISO 10993-5

[SO 10993-12 siehe DIN EN ISO 10993-12

ISO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

[SO 15883-1:2006/Amd1:2014 siehe DIN EN ISO 15883-1:2014-10

ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664

ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025
Anderungen

Gegeniiber DIN ISO/TS 15883-5:2006-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anderung der Nummer aus ISO/TS wird eine EN ISO.

b) Das Konzept des Standards wurde gedndert. Die Reinigungswirkung von Reinigungs- und
Desinfektionsgerdaten wurde traditionell anhand verschiedener Priifanschmutzungen und -methoden,
die in verschiedenen Landern eingesetzt wurden, nachgewiesen.

Die kiinftige Norm standardisiert hingegen Priifverfahren, die zum Nachweis der Reinigungswirkung
von Reinigungs-Desinfektionsgeraten und deren Zubehor verwendet werden kénnen und gibt Beispiele
von geeigneten Priifanschmutzungen.

Die individuellen Anforderungen an die verschiedenen Arten von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten
und Anwendungen zur Wiederaufbereitung von Gerdten konnen variieren, aber dieses Dokument liefert
die Grundlage fiir den Nachweis der Reinigungswirkung.

c) Ergianzung des Anhang ZA einschliefdlich Tabelle ZA.1 ,Zusammenhang zwischen dieser Europdischen
Norm und den grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG" iber
Medizinprodukte sowie des Anhang ZB einschliefdlich Tabelle ZB.1 ,Zusammenhang zwischen dieser
Europdischen Norm und den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden
Verordnung (EU) 2017 /745" iiber Medizinprodukte.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —  Teil 5:  Priifungen  auf
In-vitro-Zytotoxizitdt

DIN EN ISO 10993-12, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

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 [SO 15883-1:2014-10, 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 EN ISO 17664, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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Europadisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 15883-5:2019) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
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 AnhangZA und informativen AnhangZB, die
Bestandteil dieses Dokuments sind.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 15883-5:2019 wurde von CEN als prENISO 15883-5:2019 ohne irgendeine
Abédnderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
ublicherweise 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 Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. 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 Patenterkldrungen (siehe www.iso.org/patents).

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

Flr eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee [oder Projektkomitee] 1SO/TC 198, Sterilization of health
care products erarbeitet.

Diese erste Ausgabe ersetzt ISO/TS 15883-5:2005.
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

Die Priifung der Reinigungswirksamkeit ist ein Schliisselaspekt der Ermittlung einer zufriedenstellenden
Leistung eines Reinigungs-Desinfektionsgerdtes (RDG). Diese Priifung umfasst die Typpriifung unter
simulierten Gebrauchsbedingungen und kann durch eine Priifung zur Leistungsbeurteilung unter klinischen
Bedingungen bestétigt werden.

Die Reinigungswirksamkeit von Reinigungs-Desinfektionsgerdten wurde herkémmlich mit Bezug auf
verschiedene Priifanschmutzungen und -verfahren nachgewiesen, die in einer Reihe von Lindern
angewendet wurden. Dieser Teil von ISO 15883 empfiehlt die Verfahren, einschlieflich Beispielen von
Priiffanschmutzungen, zum Normen dieser Anforderungen. Die einzelnen Anforderungen fiir die
verschiedenen Typen von Reinigungs-Desinfektionsgerdten und Medizinprodukt-Aufbereitungs-
anwendungen konnen variieren, jedoch stellt dieses Dokument die Grundlage fiir den Nachweis der
Reinigungswirksamkeit bereit.

Die Priifung der Reinigungswirksamkeit wird im RDG einschlief3lich zugehorigen Zubehors in zwei Phasen
durchgefiihrt:

— Typpriiffung unter simulierten Gebrauchsbedingungen mit definierten Priifanschmutzungen,
Anschmutzungsverfahren und Priifoberflichen/-ausriistungen, die fiir das Design und die vorgesehenen
Anwendungen reprasentativ sind;

— Prifung zur Leistungsbeurteilung unter klinischen Bedingungen mit Beladung(en) mit der
schwierigsten Anschmutzung, die in der normalen Praxis aufzubereiten ist.

ANMERKUNG  Derzeit schlieft diese Norm die Verifizierung der Reinigung von Medizinprodukten, die

moglicherweise Prionen, den Verursachern bei iibertragbaren spongiformen Enzephalopathien wie Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK), ausgesetzt waren, aus.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Verfahren und Priifverfahren fest, die zum Nachweisen der Reinigungswirksamkeit
von Reinigungs-Desinfektionsgerdten (RDG) und ihres Zubehors, die fiir die Verwendung zum Reinigen von
wiederverwendbaren Medizinprodukten und anderen in der medizinischen, zahnmedizinischen, pharma-
zeutischen und veterindrmedizinischen Praxis verwendeten Artikeln eingesetzt werden sollen, angewendet
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 (einschlieflich aller Anderungen).

[SO 15883-1:2006/Amd1:2014, Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions
and tests (under review)

[SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices— Part1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

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: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfligbar unter http://www.electropedia.org/

3.1

Eingriffsgrenze

Wert aus der Uberwachung, der ein sofortiges Eingreifen erfordert

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies ist der Hochstwert des Analyten, der nicht iiberschritten werden darf.
[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.5, modifiziert — Ergdnzung von Anmerkung 1 zum Begriff]

3.2

Warngrenze

Wert aus der Uberwachung, der als Frithwarnung fiir Abweichungen von spezifizierten Bedingungen dient
Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies ist der Zielwert des Analyten.

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.11, modifiziert — Ergdnzung von Anmerkung 1 zum Begriff]

3.3

Analyt

chemische Substanz, die Gegenstand einer chemischen Analyse ist

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.12]
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3.4

rein

sauber

frei von Anschmutzungen und unterhalb festgeschriebener Level von Analyten

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.45]

3.5
klinische Anwendung
Anwendung eines Produktes fiir die Gesundheitsfiirsorge wiahrend einer Behandlung an einem Patienten

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.49]

3.6
Beladung
Produkt, Ausriistung oder Materialien, die gemeinsam in einem Betriebszyklus aufbereitet werden

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.155]

3.7

Anschmutzung

natiirliche oder kiinstliche Kontamination auf einer Ausriistung oder einer Oberfliche nach dem
tatsachlichen oder simulierten Gebrauch

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.257]

3.8

Priifanschmutzung

Substanzgemisch, das dazu vorgesehen ist, als Ersatz fiir Kontaminationen oder Riickstinde zu dienen, die
nach dem Gebrauch auf einem Medizinprodukt gefunden werden

[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.300]

4 Leistungsanforderungen

4.1 Allgemeines

4.1.1 Zusatzlich zu den nachfolgend angefithrten Anforderungen (siehe 4.1.3 bis 4.1.5) miissen die
relevanten Anforderungen an die Reinigungsleistung der nachfolgenden Teile von ISO 15883, die fiir den
Reinigungs-Desinfektionsgeratetyp zutreffen, gelten.

4.1.2 Zusatzlich zu den nachfolgend angefiihrten Priifungen (siehe 4.1.4 bis 4.1.5) miissen die relevanten
Prifungen der nachfolgenden Teile von ISO 15883, die fiir den Reinigungs-Desinfektionsgeratetyp zutreffen,
gelten.

4.1.3 Die Bedingungen fiir die Reinigung zum Bestimmen der Einhaltung der Anforderungen dieser Norm
durch das RDG, z. B. Stufen, Temperaturen, Druck, Durchfluss, Chemikalien, Beschaffenheit und Menge des
Wassers, miissen festgelegt werden.

ANMERKUNG  Beziiglich der Wasserbeschaffenheit siehe ISO 15883-1:2006/Amd1:2014, 5.23.
4.1.4 Fir jede festgelegte Reinigungsstufe, z.B. fiir verschiedene Beladung(en) miissen Priifungen

beziiglich der Reinigungswirksamkeit durchgefiihrt werden(siehe 5.2.1). Wahrend der Priiffungen der
Reinigungswirksamkeit muss das RDG ohne Desinfektions- oder Trocknungsstufe betrieben werden.
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Wenn Teile des Desinfektionszyklus fiir die angemessene Reinigung als wichtig erachtet werden (z. B. fiir das
Spiilen), muss verifiziert werden, dass dies den Analytnachweis nicht stort, und sollte die Wirksamkeit und
Sicherheit des RDG-Prozesses dadurch nicht beeintrachtigt werden.

4.1.5 Das Priifen der der Reinigungswirksamkeit muss im RDG und mit dem fiir die jeweilige Beladung
festgelegten Zubehor in zwei Phasen durchgefiihrt werden:

a) Typpriifung unter simulierten Gebrauchsbedingungen mit einer oder mehreren definierten
Priifanschmutzungen, einschlief}lich des/der Analyten und reprdsentativer Priifbeladung(en)
(siehe 4.4.1);

b) Priifung zur Leistungsbeurteilung mit der (den) ungilnstigsten, durch klinische Anwendung
angeschmutzten Beladung(en) (siehe 4.4.1).

4.2 Betrachtungen zu Priifanschmutzungen

4.2.1 Die Begriindung fiir die Wahl der Priifanschmutzung und des Anschmutzungsverfahrens muss
gerechtfertigt und dokumentiert werden. Die Rezepturen der Priifanschmutzung diirfen auf Grundlage des
Studiums der einschldgigen Literatur und des auf der Anwendung der Ausriistung in der klinischen Praxis
beruhenden Nachweises ihrer Relevanz gewdhlt oder entwickelt werden. (Siehe AnhangA und
Literaturhinweise.)

4.2.2 Die Priifanschmutzung muss den in Anhang B festgelegten Leistungskriterien entsprechen.
ANMERKUNG  In Anhang E sind Muster von Ergebnisblattern fiir das Eintragen der Daten angefiihrt.

4.2.3 Die Wahl der Prifanschmutzung, des zugehorigen Anschmutzungsverfahrens und der
Konditionierung (z.B. Trocknen) muss die ungiinstigsten klinischen Anwendungsbedingungen der
Medizinprodukte nachbilden.

a) Die Zusammensetzung der Priifanschmutzung muss mindestens die Konzentration an Analyt(en)
enthalten, die fiir Gewebe/Fliissigkeiten und, sofern zutreffend, samtliche zugehorigen, verfahrens-
bedingten Materialien reprdsentativ ist, die bei den zur Reinigung vorgesehenen Medizinprodukten
wahrend ihrer klinischen Anwendung verwendet werden (z. B. Kontrastmittel, Schmierstoffe, Zemente
usw.).

b) Das Verfahren fiir die Anwendung der Priifanschmutzung muss die Gebrauchsbedingungen des (der)
Medizinprodukte(s), z. B. Kauterisation oder Erwdrmung, die eine grofdere Herausforderung fiir die
Reinigung darstellen, und/oder die Druckgradienten, die das Eindringen von Material in die
verschiedenen Medizinprodukt-Teile begiinstigen koénnen, simulieren. Es miissen die Teile des
Medizinprodukts angeschmutzt werden, die als die am schwierigsten zu reinigenden Teile ermittelt
wurden.

¢) Nach der Anschmutzung des bzw. der Medizinprodukte(s) miissen die Transport- und Verweildauer-
bedingungen (z. B. Temperatur, Zeit, Luftfeuchte) fiir das (die) Medizinprodukt(e) vom Gebrauchsort
zur Aufbereitungsstelle und, sofern zutreffend, jegliche Vorbehandlung berticksichtigt werden.

4.2.4 Das Verfahren fiir die Extraktion (Riickgewinnung) der Priifanschmutzung aus Medizinprodukten,
die Wirksamkeit der Extraktion und der Nachweis der Analyten miissen validiert werden.

ANMERKUNG  Eine angemessene prozentuale Riickgewinnung betrdgt mehr als 50 %, sofern nicht anderweitig
gerechtfertigt (siehe 5.1.3.2).
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4.3 Betrachtungen zur Beladung

Die Beladung(en), einschlieflich ihrer jeweiligen Medizinprodukte, die die typischen und ungiinstigsten
klinischen Anwendungsbedingungen wiedergeben, miissen definiert und begriindet werden. Derartige
Beladung(en) muss (missen) fiir die Typpriifung und Leistungsbeurteilungspriifungen hinsichtlich der
Reinigungswirksamkeit und Prozessriickstiande verwendet werden [siehe auch
[SO 15883-1:2006/Amd1:2014, 8.1b)]. Die Beladung(en) miissen flir den untersuchten Reinigungs-
Desinfektionsgeratetyp als sachgeméf? erachtet werden.

ANMERKUNG  Diese Medizinprodukte konnen Ersatzgegenstinde (Surrogate) sein, die fiir einige Priifungen
verwendet werden kdnnten, wenn sie sich als reprasentativ fiir die vorgeschriebene Beladung erwiesen haben.

Alle mafigeblichen physikalischen Eigenschaften der Medizinprodukt-Typen und Patientenkontaktflache
missen beriicksichtigt werden, einschliefilich Folgendem, ohne darauf beschrankt zu sein:

— Hohlrdaume (Lumen);

— Ventile;

— Spalten;

— Gelenke und Verbindungen;

— raue und unregelmafige Oberflachen;

— Materialzusammensetzung, einschliefilich Porositat;
— Anschlussstellen und tote Enden;

— innere bewegliche Teile (z. B. Leitungen).

Diese Konstruktionsmerkmale unterliegen einem hoheren Risiko der Ansammlung und Zuriickhaltung der
Anschmutzung und miissen bei der Schitzung der Reinigungswirksamkeit des gesamten Medizinprodukts
berticksichtigt werden.

Jede notwendige Vorbehandlung des bzw. der Medizinprodukte(s), z. B. Vorreinigung oder Demontage, muss
Bestandteil des Priifverfahrens sein.

4.4 Priifkriterien fiir die Reinigungswirksamkeit
4.4.1 Allgemeines

Die Reinigungswirksamkeit muss durch Sichtpriifung (siehe 4.4.2) und quantitativen Proteinnachweis (siehe
Anmerkung 1) bestimmt werden. Gegebenenfalls muss mindestens ein anderes validiertes Priifverfahren zur
quantitativen Analyse angewendet werden, um einen oder mehrere andere Analyten zusatzlich zum Protein
Zu messen.

ANMERKUNG 1 Fiir die Leistungsbeurteilung und Routinepriifung kann ein validiertes qualitatives Verfahren
angewendet werden, wenn die Nachweisgrenze dieses Verfahrens unterhalb der in 4.4.3 angegebenen Analysen-
kriterien flir die Warn- oder Eingriffsgrenze liegt.

ANMERKUNG 2 Nicht-invasive Medizinprodukte, wie diejenigen, die nicht iber eine Koérperoffnung oder die
Korperoberflache in den Korper eindringen, erfordern moéglicherweise nur eine Sichtpriifung. Einige nicht-invasive
Medizinprodukte konnen héhere Risikoniveaus darstellen, z. B. Flaschen fiir Sduglingsnahrung, Kontakttonometer.

ANMERKUNG 3 Typische Analyten sind in 4.4.3.3 angegeben (siehe auch Literaturhinweise).

ANMERKUNG 4 Beziiglich des Ansatzes fiir die Risikobeurteilung zum Stiitzen der Begriindung siehe
1SO 14971:2007 [3].
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4.4.2 Sichtpriifung

Die Sichtpriifung muss das Nichtvorhandensein von sichtbarer Anschmutzung auf allen erkennbaren
Oberflaichen der Beladung(en) einschlief}lich Medizinprodukt(en) nach der (den) Reinigungsstufe(n)
nachweisen. Diese Anforderung gilt nicht, wenn die Sichtpriifung der Oberflichen des Medizinprodukts
aufgrund seiner Konfiguration nicht méglich ist.

ANMERKUNG  Angemessene Anforderungen an die Sichtpriifung kénnen Folgendes umfassen:

— definierte Anweisungen fiir die Untersuchung;
— angemessene Beleuchtung;
— gegebenenfalls Untersuchungshilfen (z. B. Grobvergréfierung, Boroskop);

— Betrachtungsabstand.

Beziiglich weiterer Informationen zur Sichtpriifung siehe EN 13018 [7].
4.4.3 Analysenkriterien

4.4.3.1 Allgemeines

Die Annahmekriterien fiir die Analyten diirfen in Form einer Warngrenze sowie einer Eingriffsgrenze
festgelegt werden.

Die Warn- und Eingriffsgrenzen fiir Protein und andere Analyten sind in 4.4.3 und 4.4.4 festgelegt. Deren
Eingriffsgrenzen sind die maximalen Kriterien fiir vertretbare Reinigungswirksamkeit bei der Priifung, die
angestrebten Kriterien sind jedoch als Warngrenzen angegeben. Wenn Werte zwischen der Warn- und
Eingriffsgrenze nachgewiesen werden, miissen sie untersucht und, sofern gerechtfertigt, als die
Reinigungsanforderungen einhaltend erachtet werden.

Im Sinne der Einhaltung der Anforderungen von ISO 15883-1 muss die Eingriffsgrenze angewendet werden.

4.4.3.2 AnalysenKriterien fiir Protein

Die Kriterien fiir die Protein-Warn- und Eingriffsgrenze sind:

— Warngrenze, > 3 ug/cm?;

— Eingriffsgrenze, > 6,4 ng/cm?.

Die hochstzuldssige Proteinkonzentration auf einem gereinigten Medizinprodukt muss der Begriindung
entsprechend Kkleiner als die Eingriffsgrenze (siehe Literaturhinweise [14], [27], [48], [52], [59]) fiir jede

Probe sein.

ANMERKUNG 1 Die Protein-Nachweisverfahren konnen die in Anhang C angegebenen Verfahren oder, sofern validiert,
andere umfassen.

ANMERKUNG 2 Warn- und Eingriffsgrenzen beziehen sich auf die Reinigungswirksamkeit und -leistung und nicht

zwangslaufig auf das klinische Risiko. Klinische Eingriffe als Reaktion auf negative Leistung werden von der Art der
Instrumente, Verfahren und Patienten-Risikofaktoren abhangen.
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4.4.3.3 Analysenkriterien fiir andere Analyten

Andere Analyten und ihre vertretbaren Grenzwerte, sofern angewendet, auf einem gereinigten
Medizinprodukt umfassen:

a) gesamter organischer Kohlenstoff (TOC)
1) Warngrenze > 6 ug/cm? (siehe Literaturhinweis [59]);
2) Eingriffsgrenze > 12 pg/cm? (siehe Literaturhinweis [44]);

ANMERKUNG  Der TOC ist der gesamte Kohlenstoff in einer organischen Substanz und wird als nicht-austreibbarer
organischer Kohlenstoff bestimmt.

b) Kohlenhydrat

1) Warngrenze > 0,9 pug/cm?;

2) Eingriffsgrenze, > 1,8 ug/cm? (siehe Literaturhinweise [14], [15] und [27]);
c) Hamoglobin

1) Warngrenze, > 1,0 ug/cm? (siehe Literaturhinweis [49]);

2) Eingriffsgrenze, > 2,2 ug/cm? (siehe Literaturhinweise [13], [14], [15] und [27]);
d) ATP

1) Warngrenze, > 10 Femtomol ATP/cm? (siehe Literaturhinweise [17] und [62]);

2) Eingriffsgrenze, > 22 Femtomol ATP/cm? (siehe Literaturhinweise [16],[17] und [20]);

ANMERKUNG  Die Umrechnung von RLU in Femtomol kann vom Lieferanten des spezifischen ATP-Uberwachungs-
gerats erhalten werden.

e) Endotoxin
1) Warngrenze, > 2,2 EU/cm? (siehe Literaturhinweis [14]);
2) Eingriffsgrenze, < 20 EU/Medizinprodukt (siehe Literaturhinweise [71] und [72]).

ANMERKUNG  Die empfohlenen Endotoxingrenzen sind < 20 EU/Medizinprodukt bei Implantaten und Medizin-
produkten, die mit Blut in Berithrung kommen, und < 2.15 EU/Medizinprodukt bei einem Produkt mit intrathekalem
Patientenkontakt (siehe Literaturhinweise [5] und [72]).

4.4.4 Prozessriickstinde

Die Reinigungsstufe(n), einschliefRlich jedes Spiilvorgangs nach dem Reinigen, darf (diirfen) keine
Prozessriickstande auf der Beladung zuriicklassen, die bei nachfolgender Verwendung potenziell schadlich
sind oder die nachfolgenden Prozessstufen beeintrachtigen (siehe 5.5).

ANMERKUNG Siehe Prozesschemikalien in SO 15883-1:2006/Amd1:2014, 4.6.
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5 Priifung auf Ubereinstimmung
5.1 Validierung von Reinigungspriifverfahren
5.1.1 Allgemeines

Die sowohl fiir die Typpriifung (siehe 5.3) als auch die Leistungsbeurteilung (siehe 5.4) angewendeten
Reinigungspriifverfahren miissen validiert werden.

ANMERKUNG 1 Das Reinigungsprifverfahren umfasst die Priiffanschmutzung, das Anschmutzungsverfahren, das
Riickgewinnungsverfahren und die Endpunktanalyse.

ANMERKUNG 2 1SO 17025 [6] fordert die Validierung von Priifverfahren. Andere Referenzdokumente wie
ASTM E 2857 [8], Arzneibiicher ([67] bis [70]), ICH-Richtlinien [38] enthalten Richtlinien zu Anforderungen fiir die
Validierung der verschiedenen Arten von analytischen Priifverfahren.

5.1.2 Verfahren fiir die Anschmutzung der Beladung

5.1.2.1 Das Verfahren fiir die Anschmutzung der Beladung, einschlief}lich seiner Anwendung und
jeglicher Behandlung, muss eine zu der bzw. den ungiinstigsten klinisch verschmutzten Beladungen,
einschliefdlich Beladungstrager, dquivalente Herausforderung fiir die RDG-Reinigungsstufe simulieren
(siehe 4.2.3 und 5.2.1).

5.1.2.2 Das Verfahren fiir die Anschmutzung der Beladung muss jegliche Konditionierung festlegen, um
die Trocknung der angeschmutzten Medizinprodukte fiir eine festgelegte Zeit, Temperatur und Luftfeuchte
einzubeziehen, die die Verwendung von im RDG aufbereiteten Medizinprodukte wiedergibt.

ANMERKUNG  Siehe Kéhnlein et al. 2008 [41] beziiglich eines Beispiels fiir die Konditionierung.

5.1.3 Nachweisverfahren

5.1.3.1 Das Nachweisvermogen, entweder direkt oder durch Extraktion, muss fiir jeden Analyten und
jedes Verfahren, der/das fiir die Untersuchungen zur Validierung der Reinigung angewendet wird, bestimmt

werden.

5.1.3.2 Die Wirksamkeit der Riickgewinnung der Priifanschmutzung muss bestimmt und ein
angemessener Korrekturfaktor angewendet werden (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG  1SO 11737-1[2] enthélt Beispiele fiir Verfahren zur Ermittlung der Wirksamkeit der Bioburden-
Rickgewinnung und die Anwendung von Bioburden-Korrekturfaktoren. Diese Prinzipien und allgemeinen Verfahren

konnen auch hinsichtlich der Riickgewinnung von Priifanschmutzungen angewendet werden.

5.1.3.3 Negativ- und Positivkontrollen miissen vorgenommen werden, um Stérungen des Nachweis-
verfahrens durch die Prozessbedingungen auszuschlief3en (siehe 5.2.2).

5.1.4 Verfahren fiir die Bestimmung des Analyten

Das gewahlte Verfahren fiir die Bestimmung des Analyten muss fiir jeden im Rahmen der Untersuchungen
zur Validierung der Reinigung verwendeten Analyten validiert werden.

5.2 Anforderungen an das Reinigungs-Desinfektionsgerit
5.2.1 Die Reinigungspriifungen miissen an definierten Beladungen des Reinigungs-Desinfektionsgerates

durchgefiihrt werden. Die ungiinstigste Beladung muss reprasentative Medizinprodukte und einen oder
mehrere festgelegte Beladungstrdger umfassen. Jede Art von Beladungstrdger mit reprasentativen
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Medizinprodukten muss getrennt gepriift werden, sofern keine Begriindung dafiir vorliegt, anderweitig
vorzugehen.

5.2.2 Die Parameter der RDG-Reinigungsstufe(n) und chemischen Systeme fiir die Reinigung miissen
festgelegt werden. Die Typpriifung muss unter den festgelegten ungiinstigsten Parametern (z.B.
Temperatur, Zeit, Konzentration der Prozesschemikalien, Betriebsmittel, Druck und Durchflussmenge)
durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG 1 Betriebsmittel konnen Strom-, Wasser, Druckluft und Dampfversorgungen einschlief3en.
ANMERKUNG 2 Wenn der Betrieb des RDG unter der Verantwortung des Anwenders hinsichtlich der
Leistungsbeurteilung gepriift wird, kann das RDG im Installationszustand ohne Anderung der Prozessparameter gepriift

werden.

5.2.3 Die Priifung zur Validierung der Reinigung muss ohne jegliche Desinfektions- oder Trocknungsstufe
erfolgen (siehe ISO 15883-1:2006/Amd1:2014, 6.10).

5.3 Typpriifung hinsichtlich Reinigung
5.3.1 Kurzbeschreibung

Zusatzlich zu den Anforderungen dieses Dokuments miissen die relevanten Reinigungspriifanforderungen
der anderen mafdgeblichen Teile von ISO 15883 gelten.

5.3.2 Reagenzien/Materialien

Es miissen geronnenes Blut oder eine andere Priifanschmutzung entsprechend der Festlegungen in 4.2
verwendet werden.

5.3.3  Durchfithrung

5.3.3.1 Die Priifbeladung, die Kammerwande des Reinigungs-Desinfektionsgerdtes und der Beladungs-
trager miissen angeschmutzt werden (siehe 4.2.1 und 4.3).

ANMERKUNG 1 Hinsichtlich eines Beispiels einer Priiffanschmutzung fiir Ladungstrager und Kammerwénde siehe
Anhang A.

ANMERKUNG 2 Die fiir die Beladung, Kammerwand und Beladungstriager angewendete Priifung kann unterschiedlich
sein. Bei Verwendung verschiedener Priifanschmutzungen sollte die Begriindung fiir die Wahl der Priifanschmutzung
dokumentiert werden (siehe ISO 15883-1:2006/Amd1:2014, 6.10.2.1).

5.3.3.2 Die angeschmutzten Oberflachen miissen nach 5.1.2.2 konditioniert werden.

5.3.3.3 Die Reinigungspriifstufen miissen unter den fiir das RDG festgelegten Prozessbedingungen
dreifach durchgefiihrt werden (siehe 5.2.2).

5.3.4 AnnahmekKkriterien

Die Reinigungswirksamkeit muss den in 4.4.3 fiir die Priifbeladung festgelegten Eingriffsgrenzen
entsprechen. Sofern praktikabel sollte die Reinigungswirksamkeit den in 4.4.3 fiir die Priifbeladung
festgelegten Warngrenzen entsprechen. Fiir die Kammerwidnde und den Beladungstrager ist die

Sichtprifung moglicherweise ausreichend (siehe 4.4.2).

ANMERKUNG 1 Die Eingriffsgrenzen sind die Annahmekriterien fiir die Reinigungswirksamkeit bei der Typpriifung,
die angestrebten Kriterien sind jedoch als Warngrenzen angegeben.

ANMERKUNG 2 Fotografische Aufzeichnungen kénnen bei den Sichtpriifungen behilflich sein.
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5.4 Priifung zur Leistungsbeurteilung der Reinigung
5.4.1 Kurzbeschreibung

Die Priifung muss nach ISO 15883-1:2006/Amd1:2014, 6.10.3 und dem mafigeblichen Teil von ISO 15883
durchgefiihrt werden.

5.4.2 Reagenzien/Materialien

Das RDG muss mit realen, durch die klinische Anwendung kontaminierten Beladungen gepriift werden.
Diese Beladungen missen fiir diejenigen, die das RDG aufbereiten soll, reprisentativ sein und
Medizinprodukte umfassen, die als schwierig zu reinigen gelten.

Flir bestimmte Medizinprodukte diirfen Ersatzprodukte verwendet werden, die die Kklinischen
Anwendungsbedingungen simulieren. Die Verwendung von Ersatzprodukten, Priifanschmutzungen und
Indikatoren muss hinsichtlich der Ubertragbarkeit auf die klinische Anwendung validiert werden
[siehe 4.1.5b)].

ANMERKUNG  Ersatzprodukte konnen zum Nachbilden von Medizinprodukten verwendet werden, die ohne
Zerstorung schwierig zu Beproben sind oder fiir die die Extraktionswirksamkeit des Probenahmeverfahrens nicht
bestimmt werden kann.

5.4.3 Durchfiihrung
5.4.3.1 Die angeschmutzten Oberflichen miissen vor der Reinigung unter Verweilzeitbedingungen
gehalten werden, die fiir die Praktiken im ungiinstigsten Fall reprasentativ sind (z. B. Zeit, Temperatur und

Luftfeuchte).

5.4.3.2 Die Reinigungsprifungen miissen an vergleichbaren Beladungen dreifach vorgenommen werden
(siehe 5.2).

5.4.4 Annahmekriterien

Die Reinigungswirksamkeit muss den in 4.4.3 fiir die Priifbeladung festgelegten Eingriffsgrenzen
entsprechen. Sofern praktikabel sollte die Reinigungswirksamkeit den in 4.4.3 fiir die Priifbeladung
festgelegten Warngrenzen entsprechen. Fiir die Kammerwidnde und den Beladungstriager ist die
Sichtpriifung moglicherweise ausreichend (siehe 4.4.2).

ANMERKUNG  Fotografische Aufzeichnungen kénnen bei den Sichtpriifungen behilflich sein.

5.5 Prozessriickstinde

5.5.1 Allgemeines

Die Begriindung fiir diese Norm ist, dass die Risikoanalyse und die Zytotoxizitatspriifungen Bestandteil der
Typprifung sind und die Stichprobenpriifung Bestandteil der Leistungsbeurteilung ist. Siehe
[SO 15883-1:2006/Amd1:2014, Tabelle A.1.

Bei einer Anderung am Prozess miissen all diese Anforderungen erneut thematisiert werden.

5.5.2  Risikoanalyse

Es muss eine Risikoanalyse dokumentiert werden, die zeigt, dass das auf Prozessriickstdnden beruhende

Risiko auf Niveaus unterhalb schadlicher Werte verringert wurde. Die Risikoanalyse muss die
Anforderungen von ISO 10993-1 berticksichtigen.
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5.5.3 Betrachtungen zur Zytotoxizitit

Sofern die Risikobeurteilung nichts Gegenteiliges rechtfertigt, miissen Zytotoxizitatspriifungen nach
[SO 10993-5 an Medizinprodukten, die Teil der RDG-Beladung sind, durchgefiihrt werden, um das
Nichtvorhandensein von potenziell Riickstanden zu belegen (siehe ISO 15883-1:2006/Amd1:2014, 4.4 und
4.6). Jede derartige Risikobeurteilung muss einen Bezug auf die Zytotoxizitit der bei der Validierung
eingesetzten Prozesschemikalien einschliefien. Siehe [22] und [42].

ANMERKUNG  Entsprechend der Risikoanalyse nach ISO10993-1 sind moglicherweise zusétzliche
Biokompatibilitatspriifungen erforderlich.

5.5.4 Probenahmeverfahren

Es miissen ein Probenahmeverfahren fiir die Extraktion von Prozessriickstidnden aus der Beladung und ein
Analyseverfahren fiir den Nachweis der Prozessriickstiande in den Proben festgelegt werden. Mit diesen
Verfahren muss die Bestimmung des Vorhandenseins von Prozesschemikalien in Konzentrationen unterhalb

der als potenziell schadlich festgelegten Werte, d.h. der hochstzuldssigen Konzentration, moéglich sein
(siehe ISO 15883-1:2006/Amd1:2014, 6.10.4). Siehe [21] und [32].

Die Probenahme muss am Ende des gesamten RDG-Prozesses erfolgen.

ANMERKUNG  Rickstdnde storen moglicherweise das Analyseverfahren.
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Anhang A
(informativ)

Beispiele fiir Priifanschmutzungen

A.1 Allgemeines

In Tabelle A.1 sind Beispiele fiir Priiffanschmutzungen enthalten, die fiir die Priifung der
Reinigungswirksamkeit zur Einhaltung der Anforderungen von 4.2 verwendet werden konnen. Keine einzige
Priiffanschmutzung wurde fiir die gesamte klinische Praxis als reprasentativ ermittelt. Die Literatur deutet
darauf hin, dass geronnenes Blut als unglinstigster Fall betrachtet wird und fiir die klinische Praxis
reprasentativ ist.

Tabelle A.1 — Beispiele zu Herstellungsverfahren fiir Priiffanschmutzungen

Beispiele fiir

Verfahren Priifanschmutzung Herstellung (Kurzfassung) Verweisung

0,1 ml Heparin je 100 ml Schafblut. Aufbewahrt bei
4 °C bis 8 °C und vor der Gerinnung auf Raumtempe-
ratur gebracht. Das heparinisierte Blut wird in eine
Geronnenes Blut Schale gegossen, mit 0,15 ml Protaminsulfat je 10 ml
Blut versetzt und griindlich durchmischt. Das Blut
sollte unverziiglich eingesetzt werden und innerhalb
von etwa 10 min bis 15 min gerinnen.

Wehrl, M. und
Kircheis, U. [74]

Allgemeine
Chirurgie

3,8 g Natriumcitrat je 1 000 ml frisch abgenommenes
Blut (citriertes Blut). Aufbewahrt bei 4 °C bis 8 °C und
vor der Gerinnung auf Raumtemperatur gebracht.
Allgemeine Geronnenes Blut Das citrierte Blut wird in eine Schale gegossen und mit
Chirurgie 250 mmol/I CaCl, versetzt, bis der Calciumionen-
Gehalt in der Endlésung 2,5 mmol/] betragt. Das Blut

sollte unverziiglich eingesetzt werden und gerinnt
innerhalb von etwa 10 min bis 15 min.

SIS/TR 3:2002 [66]

Komponente A:

400 mg Albumin, bovin, proteasefrei;

400 mg Hamoglobin, bovin, lyophilisiert; und

60 mg Fibrinogen, bovin, lyophilisiert.
Komponente B:

400 mg Albumin, bovin, proteasefrei;

400 mg Hamoglobin, bovin, lyophilisiert; und

12,5 NIH-Einheiten Thrombin, Reagenzqualitét aus

. Zweikomponenten- .
éﬂﬁeul:?:e Blut-Priifan- b(jvme'm Plasma. 0 ) Pfeiffer, M [57]
g schmutzung Lésemittel A— 5,0 ml 0,4-%-NaCl-Losung

(analysenreines NaCl geldst in sterilem Wasser).

Losemittel B— 5,0 ml 0,4-%-NaCl-Losung +
8,0 mmol/1 CaCl, (analysenreines NaCl geldst in

sterilem Wasser).

Herstellung — Die Komponenten A und B werden in
ihren zugehorigen Losemitteln A und B durch
Schiitteln fiir 1 h bei Raumtemperatur (von 20 °C bis
37 °C) in zwei verschlossenen 10-ml-Glasflaschchen
gelost.
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Beispiele fiir

obere Atemwege

Eigelb, dehydriertes
Schweinemucin

eine Woche vor dem Aufbringen auf die Priifstiicke bei
Raumtemperatur aufbewahrt.

Verfahren Priifanschmutzung Herstellung (Kurzfassung) Verweisung
Edinburgh- 100 ml frisches Eigelb, 10 ml defibriniertes Pferde-
Allgemeine Anschmutzung. /Schafblut, 2 g dehydriertes Schweinemucin
Chirurgie, Defibriniertes vermischt. Wird sofort verwendet oder in einem HTM 01-01 [36]
Orthopadie, Pferde-/Schafblut, luftdichten Behalter bei 2 °C bis 5 °C fiir hochstens

Gastrointestinal

Kinstliche
Prifanschmutzung
(ATS 2015)

Bestandteile

Rosewell Park Memorial Institute (RPMI) 1640:
10,4 g;

hitzeinaktiviertes bovines Kalberserum: 100 ml;

(wahlweise) Rindergalle: 20 g;

steriles defibriniertes Schafblut:
Gesamtvolumens der Endlésung;

20% des
Natriumhydrogencarbonat: 2 g;

100 mM Natriumpyruvat: 10 ml;

L-Glutamin: 10 mL von 200 mM; und

bis

destilliertes Wasser einem

Gesamtvolumenvon 1 1.

Zu

Herstellung:

Rindergalle, RPMI und Natriumhydrogencarbonat
werden in ein Becherglas gegeben.

Nach Zugabe von 700 ml destilliertem Wasser wird
griindlich durchmischt. Anschliefiend werden
Natriumpyruvat und L-Glutamin zugegeben und wird
erneut griindlich durchmischt. Dieses Gemisch wird in
einen Messzylinder gegossen.

Dann wird destilliertes Wasser zugegeben, bis ein
Gesamtvolumen von 1 1im Messzylinder erreicht ist.
Das gesamte Volumen wird durch ein
0,22-pl-Membranfilter in eine sterile Flasche filtriert.

Unter Anwendung steriler Technik wird das sterile
defibrinierte Schafblut und Kalberserum zugegeben
und danach griindlich durchmischt.

Alfa, M.]., und Olson,
N.[19]

Allgemeine
Chirurgie

Blut-
Priifanschmutzung

(BTS, en: Blood Test
Soil)

Bestandteile:

Rinderalbumin: 0,5 gm;

Rinderhdmoglobin: 1,0 gm;

Natriumalginat: 8,3 mg;

steriles Wasser flir Bewdsserung: 27 ml;
CaCly-Losung: 15 mM.

Herstellung:

Die trockenen Anschmutzungsbestandteile werden in
einem sterilen Behalter vermischt. Dann werden das
destillierte Wasser zur Bewdasserung und das Calcium-
chlorid zugegeben und wird zum Homogenisieren der
Anschmutzung grindlich durchmischt.

Die Bestandteile der Anschmutzung vernetzen sich
unter Bildung von Alginat-Hydrogelen. Diese
3D-Proteinhydrogele bilden die Fibrinhydrogele in
geronnenem Blut nach.

ASTM F3208-17 [9]
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Beispiele fiir
Verfahren

Priifanschmutzung

Herstellung (Kurzfassung)

Verweisung

Flexible
Endoskopie

Biofilm-
Prifanschmutzung

Bestandteile:

Pseudomonas aeruginosa (CIP A22), gewachsen
auf Trypton-Soja-Agar.

Das Testsystem besteht aus zwei Polytetrafluor-
ethylen(PTFE)-Schlauchabschnitten von 300 mm
Lange, die aus PTFE-Schlauch von 1,5 m bis 2,0 m
Lange und 6 mm Innendurchmesser geschnitten
wurden.

Herstellung:

Der PTFE-Schlauch wird mit 5 ml bis 10 ml der
Bakteriensuspension von Pseudomonas
aeruginosa, die etwa 108 Bakterien je ml enthilt,
beimpft.

Die beiden PTFE-Schlauche werden iiber
Absperrventile und Y-Verbindungsstiicke
anstelle eines Rohrabschnitts des RDG
angeschlossen.

Das Testsystem wird fiir 72 h bis 96 h in einem
Inkubator bei (30 + 2) °C.

Der Biofilm wéachst auf der Schlauch-
Innenoberfliache.

Pineau et al. [60]
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Beispiele fiir
Verfahren

Priifanschmutzung

Herstellung (Kurzfassung)

Verweisung

Toilettenhilfen

RAMS

Kiinstlich beimpfte, in passende Medizinprodukte
eingefiigte Priifstiicke werden zum Untersuchen der
physikalischen Entfernung der Priifanschmutzung von
den Produkten im RDG-Prozess verwendet. Wenn die
Reinigungs- und Desinfektionswirksamkeit zu priifen
ist, kann die Priifanschmutzung mit einem
Priifforganismus beimpft werden.

Die RAMS-Priifanschmutzung ist ein Gemisch aus
Rinderalbumin (0,6 %), Mucin (1%) und
nattrlicher Maisstarke (3 %).

Wenn Vorversuche zeigten, dass
Enterococcus (E.) faecium ATCC 6057die
resistentesten Bakterien sind, dann werden diese
Mikroorganismen als Priiforganismen eingesetzt.

Als Priifstiicke werden sterile Platten aus nicht-
rostendem Stahl mit Bohrungen an jedem Ende
zur Befestigung an Medizinprodukten oder
Haltern, an Beladungstragern und/oder an den
Wénden des RDG verwendet. Die aufgeraute
Oberfliche (etwa 100 mm X 10 mm) dient als
Kontaminationsfldche. Die Priifstiicke miissen in
einem RDG oder Ultraschallbad entfettet werden.

Die Priifstiicke werden vor dem Trocken mit
RAMS bzw. RAMS mit einem
Priifmikroorganismus kontaminiert.

Die Priifstiicke werden an der Beladung und am
RDG angebracht.

Die erzielte Reinheit wird visuell beurteilt, um
die Reinigungswirksamkeit zu bewerten.

Die Priifstiicke werden auf Reinheit untersucht,
um die Reinigungs- und
Desinfektionswirksamkeit zu bewerten.

Die sauberen Priifstiicke werden in
Reagenzglaser =~ mit  einem flr den
Priifmikroorganismus geeigneten
Wachstumsmedium tiberfiihrt und die
mikrobielle Reduktion wird berechnet.

Literaturhinweise
[29],[30], [43] und
[73]

ANMERKUNG

Die Verwendung von Priifanschmutzungen, die Stoffe bestimmten tierischen Ursprungs enthalten,
kann durch nationale Bestimmungen eingeschrankt sein.
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Anhang B
(normativ)

Beurteilung der Leistung von Priifanschmutzungen

B.1 Kurzbeschreibung

B.1.1 Priifungsentwicklung

Das Priifverfahren beruht auf den Priifergebnissen, die bei einem wihrend der Uberarbeitung dieses
Dokuments durchgefiihrten Ringversuch nach Priifprotokoll erhalten wurden. Das Priifprotokoll
untersuchte vorrangig die Zersetzung einer festgelegten Priifanschmutzung unter definierten Bedingungen
der Temperatur und Einwirkzeit. Normpriifstiicke (STP, en: standardized test pieces), die die ebenen
Oberflaichen von nichtrostendem Stahl nachahmen, wurden mit frisch geronnenem Schafblut als
Priiffanschmutzung bestrichen. Die bestrichenen STP wurden in eine chemisch definierte
Reinigungsmittelrezeptur getaucht, um die Reinigungswirkung zu bewerten. Die Reinheit wurde durch ein
festgelegtes Extraktions- und Proteinbestimmungsverfahren bestimmt.

B.1.2 Priifprotokoll

Dieser Anhang legt ein Priifprotokoll fiir die Bewertung von Priifanschmutzungen unter Anwendung eines
definierten Priifverfahrens fest. Die fiir die Ubereinstimmung mit AnhangB verwendeten
Prifanschmutzungen miissen auf Grundlage der klinischen Relevanz (siehe 4.2) gewdhlt werden und
miissen auferdem die in B.2 festgelegten Annahmekriterien einhalten.

ANMERKUNG  In Anhang E sind Muster von Ergebnisblattern fiir das Eintragen der Daten angefiihrt.

Die erwartete Reihenfolge der Ausfiithrung des Protokolls ist folgende:

a) Herstellung der Losungen und Reagenzien;

b) Vorbereitung der STPs durch Reinigen, Bestreichen mit Priifanschmutzung Konditionieren, Schneiden
und Wagen;

c) UV-VIS-Analyse der Kontrolllosungen;

d) Herstellung der BSA-Standardldsungen und Erstellung der Kalibrierkurve;

e) UV-VIS-Analyse der Negativkontroll-STPs;

f)  UV-VIS-Analyse der Positivkontroll-STPs;

g) Priifung durch Eintauchen, Extraktion, Elution und Analysis der aufbereitetet STPs;

h) abschliefRende Reinigung sdmtlicher aufbereiteter STPs.
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B.2 Annahmekriterien

- Entwurf -

Bei der Auswahl einer Priifanschmutzung (siehe 4.2.2) muss die Priifanschmutzung bei Priifung nach den
Anforderungen dieses Anhangs Folgendes erfiillen:

Priifbedingung Dauer Verbliebene Restanschmutzung
Wasser, 25 °C 30s Muss gleich oder mehr als 12 % verbleibendes Protein sein
Wasser, 25 °C 90s Muss gleich oder mehr als 2 % verbleibendes Protein sein
Wasser, 75 °C 30s Muss gleich oder mehr als 12 % verbleibendes Protein sein
Wasser, 75 °C 90s Muss gleich oder mehr als 6 % verbleibendes Protein sein

B.3 STP-Vorbereitung

1.

2.

3.

B.3.1 Allgemeines

B.3.1.1 Erforderliche STP-Anzahl

Fiir die Priifung werden insgesamt 12 STPs bendétigt. Diese setzen sich zusammen aus:

a) 8 bestrichenen STPs - 2 Priifungen in demineralisiertem Wasser bei zwei Temperaturen und
Zeitpunkten mit zwei Wiederholungen fiir jede Priifbedingung;

b) 2 bestrichenen STPs - Positivkontrolle;

c) 2 unbestrichenen STPs - Negativkontrolle.

Zusatzlich werden 2 unbestrichene STPs fiir Negativkontrollen benétigt.

B.3.1.2 Material und Grofde

Die STPs bestehen aus 0,127 mm dicker Folie aus geglithtem nichtrostendem Stahl 316L. Die Endgrofie ist

50 mm X 50 mm.

B.3.2 Herstellung der Priifstiicke aus nichtrostendem Stahl

Die Folie aus nichtrostendem Stahl muss in Streifen von 220 mm bis 250 mm Lange und 200 mm Breite
geschnitten, gereinigt, mit Hilfe eines Mayer-Stabs Nr.5 mit der Priifanschmutzung bestrichen und
getrocknet werden. Die nichtrostende Stahlfolie wird anschlieflend aus der Folienmitte in die zur Priifung
eingesetzten STPs von 50 mm X 50 mm (mit 25 mm Rand auf jeder Seite als Abfall oder zur Handhabung)
geschnitten und dann konditioniert. Die STPs diirfen nur einmal verwendet werden und alle fiir eine
Versuchsreihe bendtigten STPs miissen zur gleichen Zeit hergestellt werden.

22

Full document details: E DIN EN ISO 15883-5:2019-07

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15883-5-2019-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15883-5-2019-07

- Entwurf - E DIN EN ISO 15883-5:2019-07
prEN ISO 15883-5:2019 (D)

B.3.2.1 Vorbereitung der Oberfliche der nichtrostenden Stahlfolie

3.1

3.2

3.2.1

B.3.2.1.1 Grofe, etwa 220 mm bis 250 mm lange und 200 mm breite Streifen der nichtrostenden
Stahlfolie miissen gereinigt und vor dem Auftragen der Priifanschmutzung daraufhin iiberpriift werden, dass
sie frei von Protein sind.

B.3.2.1.2 Zur Identifizierung muss die Riickseite der nichtrostenden Stahlfolie vor der Reinigung durch

Ritzen (Anreifden) mittels Reifdnadel nummeriert und in 50 mm X 50 mm grofde STPs eingeteilt werden, wie
in Bild B.1 dargestellt.

1 2 7 8
- 3 &9 10
5 6 11 | 12

250 mm (lang)

Bild B.1 — Nichtrostende Stahlfolie, auf etwa 250 mm X 200 mm geschnitten und zur Identifizierung
auf einer Seite mittels Reif3nadel gekennzeichnet

B.3.2.2 Reinigung der nichtrostenden Stahlfolie
Die angerissene nichtrostende Stahlfolie und samtliche direkt damit einhergehenden Gerate miissen nach
folgendem Verfahren gereinigt werden. Tabelle B.1 enthélt eine Liste der zu reinigenden Gerite, und

Tabelle B.2 gibt die Chemikalien an, die flir die Durchfiihrung der Reinigung erforderlich sind.

Tabelle B.1 — Zu reinigende Gerite

Gerat Einzelheiten Lieferant Zweck

Folie aus gegliihtem UK Supplier: Knight Strip Metals Ltd

nichtrostendem Stahl | Nach EN10088-2, 1.4404 (www.knight-group.co.uk) Code: Trigermaterial fiir
Oberflichengiite 2R Annealed 1.4404 ((200,0 x 0,127) mm, STPs

(250 mm x 200 mm) 2R surface finish)

Lineal aus Zum Kennzeichnen

nichtrostendem Stahl 300 mm lang N/A der STPs

Zum Anreifden der
Reifdnadel N/A N/A nichtrostenden
Stahlfolie
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Gerat Einzelheiten Lieferant Zweck
Faithfull Tools, Stock No. FAI SCTSS,
200 mm size, Long Reach,
Galleon Boulevard, .
. ) Zum Schneiden der
Scheren Schneiderscheren Crossways Business Park, STPs
Dartford, Kent DA2 6QE, UK,
http://www.faithfulltools.com/p/Tailor
_Shears
Lange Zange Nichtrostender Stahl N/A Zum Halten der STPs
(Pinzette) (230 mm bis 270 mm lang) bei der Priifung
Pinzetten Nichtrostender Stahl N/A Zum Handhaben der
STPs
Nr. 5 (K-Auftraggerit,
hornfarben)
Mindestens ?50 mm lang Zum Auftragen der
Drahtgewickelter Enge Wicklung: K Print Coat Instrument Ltd, Litlington, | Priiffanschmutzung
Dosierstab Drahtdurchmesser Royston, Herts, SG8 0QZ, UK auf die nichtrostende
= 0,64 mm (0,025 Zoll) Stahlfolie
Nassfilmauftrag
=50 um (0,002 0 Zoll)
Saugnapfhalter mit 40 mm www.rubbersuckers.co.uk Zum Anbringen des
PVC-Saugnapfhalter . STP an der langen
Durchmesser und Knopf http://suctioncupsuk.com Zange

Tabelle B.2 — Erforderliche Chemikalien fiir die Reinigung der nichtrostenden Stahlfolie und
zugehorigen Gerdte

Chemikalien Reinheitsgrad CAS-Nr. Lieferant
VWR Merck; Kat-Nr. 148-0324
Decon 90® - -
Kat-Nr. 148-0325
Isopropanol 70 % technisch 67-63-0 Fisher, Sigma Aldrich, VWR Merck
Wasser Entmineralisiert 151-21-3 -

B.3.2.3 Durchfithrung

Die Reinigung der nichtrostenden Stahlfolie und wird getrennt von den Gerdten nach dem gleichen
Verfahren wie folgt durchgefiihrt:

a) Die zu reinigende(n) nichtrostende Stahlfolie/Gerdte werden in einen Kunststoffbehdlter geeigneter

Grofde gelegt.

b) in einem grofen Becherglas wird eine ausreichende Menge Decon-90®Reinigungsléosung von
5 % (m/m) hergestellt.

c) Die Losung wird unter Riithren auf 45 °C bis 50 °C erwarmt.

d) Die erwdrmte Losung wird in den Behélter gegeben, wobei sicherzustellen ist, dass sdmtliche Gerate
vollstiandig eingetaucht sind.
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e) Der Behalter wird unter gelegentlichem Schwenken fiir 10 Minuten stehen gelassen.
f)  Die Reinigungsmittellosung wird abdekantiert.

g) Die Gerdte werden unter stetigem Schwenken zweimal mit entmineralisiertem Wasser gespiilt, um
sicherzustellen, dass samtliches Reinigungsmittel von den Geraten entfernt wird.

h) Die Gerate werden zum schnelleren Trocknen mit Isopropanol gespiilt.

i) Die gereinigten Geriate werden sorgféltig entnommen und in eine geeignete proteinfreie Umgebung
Uberfiihrt.

B.3.3 Bestreichen der STPs
B.3.3.1 Vorkehrungen

Es miissen Vorkehrungen getroffen werden, um sicherzustellen, dass nur auf der festgelegten Flache der
nicht angerissenen Seite der nichtrostenden Stahlfolie eine definierte Masse der Priifanschmutzung
aufgetragen wird, damit die angerissene Seite nicht bedeckt wird und sichergestellt ist, dass keine
Priifanschmutzung tiber die Folienrdnder flief3t.

B.3.3.2 Durchfithrung
Zum Bestreichen der nichtrostenden Stahlfolie wird wie folgt verfahren:
a) Eswird sichergestellt, dass frisch hergestellte Priifanschmutzung verwendet wird.

b) Die nichtrostende Stahlfolie wird mit der nicht angerissenen Seite nach unten auf eine rutschfeste
proteinfreie Oberflache gelegt.

c¢) Etwa 5ml der Priifanschmutzung werden gleichmafdig iiber ein Ende der nichtrostenden Stahlfolie
(nicht angerissene Seite) aufgetragen (siehe Bild B.2) ohne tiber die Rander hinaus zu bestreichen.

d) Die Priifanschmutzung wird mit einem Mayer-Stab Nr.5 (K-Auftraggerdt) unter stetigem und
gleichmafiigem Andruck verteilt.

e) Die bestrichene nichtrostende Stahlfolie wird zum Trocknen fiir mindestens 2 Stunden bei 20 °C bis
25 °C (Raumtemperatur) liegen gelassen.

f)  Mit einer sauberen Schere wird die bestrichene nichtrostende Stahlfolie sorgfiltig in die einzelnen STPs
(etwa 50 mm X 50 mm, wie in B.3.2.1.2 beschrieben) geschnitten. Hierfiir wird unter Vermeidung der
Kontamination der bestrichenen Seite entlang der angerissenen Linien (auf der Riickseite) geschnitten.

g) Die einzelnen STPs werden bei 20 °C bis 25°C und 40 % bis 60 % relativer Luftfeuchte (RH) fiir
(24 £ 2) h unter geregelten Bedingungen konditioniert (siehe B.3.5).

h) Die STPs werden sichtgepriift und alle nicht vollstdndig bestrichenen werden verworfen.

i) Alle STPs werden auf einer vierstelligen Laboranalysenwaage gewogen, und die jeweilige Masse wird
aufgezeichnet [siehe Tabelle E.4 (Positivkontrollen) und Tabelle E.5 (Tauch-STPs)].

ANMERKUNG  Zum Wagen und Aufbewahren der STPs konnen saubere Kunststoff-Petrischalen fiir den
Einmalgebrauch oder dhnliche Gefaf3e verwendet werden, mit denen sichergestellt wird, dass die mit Priifanschmutzung
bestrichene Seite oben bleibt, um Proteinkontamination der STP-Riickseite zu verhindern, und dass die STPs vor der
Verwendung bedeckt sind.
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j) Die bestrichenen und gewogenen SPs werden innerhalb von 24 Stunden Konditionierung verwendet,
wobei sicherzustellen ist, dass sie unter diesen Bedingungen verbleiben, solange sie nicht eingesetzt
werden.

k) Bei Transport und vor der Anwendung werden die STPs im bedeckten Zustand aufbewahrt.

Richtung des Mayer-Stabs >

Bild B.2 — Bestrichene Seite nach oben
B.3.4 STPs fiir Negativkontrollen
B.3.4.1 Durchfithrung
Die STPs fiir Negativkontrollen werden wie folgt hergestellt:
a) Auf einem Stiick nichtrostender Stahlfolie werden mittels Reifdnadel zwei STPs von 50 mm X 50 mm
angerissen und als N1 und N2 gekennzeichnet. Die einzelnen STPs werden ausgeschnitten und gereinigt

(siehe B.3.2.3).

b) Die einzelnen STPs werden auf einer vierstelligen Laboranalysenwaage gewogen, und die jeweilige
Masse wird aufgezeichnet (siehe Tabelle E.3).

ANMERKUNG  Zum Wagen und Aufbewahren der geschnittenen STPs konnen saubere Kunststoff-Petrischalen fiir
den Einmalgebrauch oder dhnliche Gefaf3e verwendet werden, um Proteinkontamination der STPs verhindern.

B.3.5 STP-Konditionierung

B.3.5.1 Allgemeines

Die bestrichenen STPs werden nach folgender Verfahrensweise bei 20 °C bis 25 °C und 40 % bis 60 %
relativer Luftfeuchte (RH) konditioniert. Die Gerdte und Reagenzien fiir die Konditionierung miissen
mindestens 2 Stunden vor dem Auftragen der Priifanschmutzung auf die nichtrostende Stahlfolie vorbereitet
werden.

B.3.5.2 Durchfithrung

Die STPs werden wie folgt konditioniert:

a) Unter Verwendung eines Exsikkators geeigneter Grofde oder einer luftdichten Kammer wird zu 100 ml

Wasser in einem Gefafd geeigneter Grofde unter Rithren eine ausreichende Menge Magnesiumnitrat
(MgNO3)gegeben, um eine gesattigte Losung zu erhalten, wobei sicherzustellen ist, dass ungeldstes

Magnesiumnitrat im Gefaf3 verbleibt.

b) Die gesattigte Losung wird in ein grofieres Gefafd oder grofieren Behilter (z. B. grofie Petrischale)
tiberflihrt und auf den Boden des Exsikkators oder der Kammer gestellt.

c) Der Exsikkators/die Kammer wird gesichert und geschlossen, damit Luftdichtheit sichergestellt ist.

d) Zur Stabilisierung der Luftfeuchte werden mindestens 2 Stunden eingeraumt.
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B.4 Priifeinrichtung fiir die Tauchpriifung
B.4.1 Allgemeines

Die Gerate und das Zubehor, die zur Durchfithrung der Tauchpriifung erforderlich sind, sind nachfolgend
angefiihrt und in Bild B.3 dargestellt.

B.4.2 Prifeinrichtung

a) Magnet-Heizrithrer mit fester Geschwindigkeitseinstellung (50 min—1).
b) Magnetriihrstab mit 25 mm Linge und 6 mm Durchmesser.

c¢) Entmineralisiertes Wasser.

d) Becherglas (400 ml niedrige Form, 80 mm Durchmesser).

e) Temperaturmesssystem (0 °C bis 100 °C, +0,5 °C) fiir Becherglas.

f)  Stativ, Stativklemmen und Vorrichtung zum Halten des PVC-Saugnapfes, der Klemme und des STP in
ihren Positionen zu halten, ohne direkten Kontakt mit der bestrichenen Flache zuzulassen.

g) Stoppubhr.

h) Proteinfreie lange Zange.

Stativklemme Temperaturfiihler
(gezeigt mit langer Zange) oder Thermometer

lange Zange

Stativ

Becherglas

Entmineralisiertes Wasser

PVC-Saugnapf (im Gleichgewicht)

STP

Magnetriihrstab

Magnet-Heizriihrer

Bild B.3 — Priifeinrichtung fiir die Tauchpriifung
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