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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 15883-7:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fir
medizinische Zwecke* (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut flir Normung e. V. ist hierfir der Normenausschuss Medizin, Arbeitsausschuss
NA 063-04-09 AA ,Reinigungs-Desinfektionsgerate” zustandig.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu identifizieren.

ISO 15883 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Reinigungs-Desinfektionsgeréte:

Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Priifverfahren

Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgerdten mit thermischer Desinfek-
tion flir chirurgische Instrumente, Anédsthesiegeréte, Gefal3e, Utensilien, Glasgeréte usw.

Teil 3: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgeréten mit thermischer Desinfek-
tion fiir Behdlter fiir menschliche Ausscheidungen

Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgeréate mit chemischer Desinfektion
flir thermolabile Endoskope

Teil 5: Prifanschmutzungen und -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung (Technische
Spezifikation)

Teil 6: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgeréte mit thermischer Desinfektion
fiir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehér im Gesundheitswesen

Teil 7: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgeréate mit chemischer Desinfektion
flr nicht invasive, nicht kritische thermolabile Medizinprodukte und Zubehér im Gesundheitswesen
(zurzeit Entwurf)

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

ISO 11731-2 siehe DIN EN ISO 11731-2

ISO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1

ISO 15883-1 siehe DIN EN ISO 15883-1

ISO 15883-2 siehe DIN EN ISO 15883-2

ISO 15883-3 siehe DIN EN ISO 15883-3

ISO 15883-4 siehe DIN EN ISO 15883-4

ISO/TS 15883-5 siehe DIN ISO/TS 15883-5

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

Gegenuber DIN 58955-1:2003-01, DIN 58955-2:2005-07, DIN 58955-3:1998-09, DIN 58955-4:2006-03,
DIN 58955-6:2001-03 und DIN 58955-7:2001-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Normenreihe DIN 58955 war Grundlage fir das neue Normungsvorhaben bei CEN und ISO; fir die
Struktur des Dokuments wurde die Reihe DIN EN ISO 15883 zu Grunde gelegt;

b) Begriffe aus DIN 58955-1 wurden an DIN EN ISO 15883-1 und ISO/TS 11139 angepasst;

c) Anforderungen an das Gerat sowie Prifmethoden wurden grundlegend aus der Normenreihe DIN 58955
Ubernommen, teilweise jedoch erhéht (siehe z. B. thermische Verfahren);

d) Anforderungen an das Gerdt aus DIN 58955-2 wurden insbesondere Uber den Verweis auf
DIN EN ISO 15883-1 sowie in den Abschnitten5 und 6 spezifiziert, wobei auf konkrete
Materialanforderungen verzichtet wurde, um Gestaltungsbeschrankungen zu vermeiden;

e) Leistungsanforderungen aus DIN 58955-3 wurden insbesondere Uber den Verweis auf
DIN EN ISO 15883-1 sowie in den Abschnitten 4, 6.7 und 6.8 spezifiziert (sieche auch Anhang A);

f)  Anforderungen an biologische Indikatoren aus DIN 58955-4 wurden insbesondere in den Anhangen B bis
E spezifiziert;

g) Anforderungen an den Betrieb (Inbetriebnahme/Wartung) aus DIN 58955-6 und an die

Betriebsmittelversorgung aus DIN 58955-7 wurden insbesondere (ber den Verweis auf
DIN EN ISO 15883-1 sowie im Abschnitten 4 spezifiziert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 11731-2, Wasserbeschaffenheit— Nachweis und Zahlung von Legionellen — Teil 2: Direktes
Membranfiltrationsverfahren mit niedriger Bakterienzahl

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

DIN EN ISO 15883-1, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Definitionen und Priifverfahren

DIN EN ISO 15883-2, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren von
Reinigungs-Desinfektionsgerdten mit thermischer Desinfektion fiir chirurgische Instrumente, Anédsthesiegeréte,
Gefél3e, Utensilien, Glasgeréte usw.

DIN EN ISO 15883-3, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 3: Anforderungen und Priifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgeréten mit thermischer Desinfektion fiir Behélter fliir menschliche Ausscheidungen

DIN EN ISO 15883-4, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 4: Anforderungen und Prifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgeréte mit chemischer Desinfektion fiir thermolabile Endoskope

DIN ISO/TS 15883-5, Reinigungs-Desinfektionsgeréte — Teil 5: Priifanschmutzungen und -verfahren zum
Nachweis der Reinigungswirkung

DIN EN 61010-2-040 (VDE 0411-2-040), Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und

Laborgeridte — Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgeréte
fur die Behandlung medizinischen Materials
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 15883-7:2014) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fir
medizinische Zwecke*“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird, in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care products®.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstltzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

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

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15883-7:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15883-7-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15883-7-2014-04

E DIN EN ISO 15883-7:2014-04
— Entwurf — prEN ISO 15883-7:2014 (D)

Einleitung

Es wird empfohlen, diese Einleitung zusammen mit der Einleitung zu ISO 15883-1 zu lesen.

Der vorliegende Teil von I1ISO 15883 ist der siebte Teil einer Normenreihe, die die Leistung von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten festlegt. Er legt die besonderen Anforderungen an die Leistung von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten mit chemischer Desinfektion fir nicht invasive, nicht kritische thermolabile
Medizinprodukte und Zubehér im Gesundheitswesen fest. Die in diesem Teil enthaltenen Anforderungen
gelten fir Reinigungs-Desinfektionsgerate fir die Reinigung und Desinfektion von thermolabilen
Gegenstanden zur Verwendung ohne weitere Behandlung in Einrichtungen des Gesundheitswesens.
Derartige wiederverwendbare Gegenstédnde miissen gereinigt und desinfiziert werden, ihre Behandlung in
einem Reinigungs-Desinfektionsgerat fir chirurgische Instrumente (ISO 15883-2), flr Behalter fir
menschliche Ausscheidungen (ISO 15883-3), fir Endoskope (ISO 15883-4) oder flir nicht invasive, nicht
kritische Medizinprodukte und Zubehoér im Gesundheitswesen (ISO 15883-6) ist aber ungeeignet und/oder
nicht durchfiihrbar. Beispiele fir derartige Gegenstande sind Bettgestelle und Nachttische, Férderwagen und
Transportwagen, OP-Tische, Schuhwerk, Rollstlihle oder Hilfsmittel fir Behinderte.

Anforderungen an Reinigungs-Desinfektionsgerate flir andere Anwendungen sind in weiteren Teilen dieser
Normenreihe festgelegt.

Hinsichtlich der mdglichen nachteiligen Auswirkungen des Reinigungs-Desinfektionsgerats auf die Qualitat
des fur den menschlichen Gebrauch bestimmten Wassers sollte Folgendes angemerkt werden:

a) die bestehenden nationalen Bestimmungen lber Gebrauch und/oder Eigenschaften eines Reinigungs-
Desinfektionsgerats bleiben in Kraft, bis Gberprifbare Internationale Kriterien angenommen sind; und

b) die Normenreihe ISO 15883 liefert keine Angaben darliber, ob das Reinigungs-Desinfektionsgerat ohne
Einschrankungen in allen Mitgliedstaaten der ISO verwendet werden darf.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von I1SO 15883 legt die besonderen Anforderungen an Reinigungs-Desinfektionsgerate (RDG)
fest, die fur das Reinigen und die chemische Desinfektion von wiederverwendbarem Behandlungsgut in einem
Betriebszyklus vorgesehen sind, wie:

a) Bettgestelle;

b) Nachttische;

c) Transportwagen;

d) Container;

e) OP-Tische;

f)  Sterilisationsbehalter;

g) OP-Schuhe;

h) Rollstihle, Hilfsmittel fir Behinderte.

Dieser Teil von ISO 15883 legt auRerdem die Leistungsanforderungen an die Reinigung und Desinfektion des

Reinigungs-Desinfektionsgerats sowie von dessen Bauteilen und Zubehér fest, die zum Erreichen der
erforderlichen Leistung notwendig sein kénnen.

Gerate, die unter den Anwendungsbereich von I1SO 15883-2, ISO 15883-3, I1SO 15883-4 und I1SO 15883-6
fallen, gehéren nicht zum Anwendungsbereich dieses Teils von ISO 15883.

Des Weiteren sind die Verfahren, Ausristungen und Anweisungen festgelegt, die fur die Typprifung,
Werksprifung, Validierung (Installation, Betriebs- und Leistungsbeurteilung nach erstmaliger Installation),
Routinekontrolle und Uberwachung sowie die regelmaRig und nach groReren Reparaturen durchzufiihrende
Revalidierung erforderlich sind.

ANMERKUNG RDG, die diesem Teil von ISO 15883 entsprechen, kénnen auch zum Reinigen und zur chemischen
Desinfektion von anderen thermolabilen und wiederverwendbaren medizinischen Geraten verwendet werden, bei denen
der Hersteller der Gerate dieses Desinfektionsverfahren empfohlen hat.

Es ist moglich, dass die in diesem Teil von ISO 15883 festgelegten Leistungsanforderungen nicht die
Inaktivierung oder die Beseitigung des (der) verursachenden Agens (Agenzien) (Prionenproteine) von
transmissiblen spongiformen Enzephalopathien sicherstellen.

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).

ISO 11731-2, Water quality — Detection and enumeration of Legionella — Part 2: Direct membrane filtration
method for waters with low bacterial counts

ISO 15883-1:2006, Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions and tests
ISO 15883-2, Washer-disinfectors — Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors employing

thermal disinfection for surgical instruments, anaesthetic equipment, bowls, dishes, receivers, utensils,
glasswatre, efc.
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ISO 15883-3, Washer-disinfectors — Part 3: Requirements and tests for washer-disinfectors employing
thermal disinfection for human waste containers

ISO 15883-4, Washer-disinfectors — Part 4: Requirements and tests for washer disinfectors employing
chemical disinfection for thermolabile endoscopes

ISO 15883-6, Washer-disinfectors — Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors employing
thermal disinfection for non-invasive, non-critical medical devices and healthcare equipment

ISO TS 15883-5:2005, Washer-disinfectors — Part 5: Test soils and methods for demonstrating cleaning
efficacy

IEC 61010-2-040:2005, 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

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 15883-1, ISO 15883-4 und ISO 15883-6.

4 Leistungsanforderungen

41 Aligemeines

411 Das RDG muss ISO 15883-1:2006 mit Ausnahme der folgenden Unterabschnitte entsprechen:

— 4.3.1 (der sich auf die thermische Desinfektion bezieht; siehe Abschnitt 1 dieses Teils von ISO 15883);
— 5.9 (Grenzwerte fir die Temperatursteuerung der Prozesse; ohne 5.9 d) und e);

— 5.11 (Prozessverifizierung);

— 5.27.1 c) (erforderliche Kraft zum Entnehmen der Beladung).

41.2 Das RDG muss fur das Reinigen und chemische Desinfizieren des durch den RDG-Hersteller
festgelegten Umfangs wiederverwendbarer Gegenstande ausgelegt sein.

4.1.3 Sofern erforderlich, muss das RDG Uber Vorrichtungen verfligen, die die richtige Anordnung der
Beladung in der Reinigungskammer erleichtert.

41.4 Die Vorrichtung zur Steuerung der zugegebenen Menge an Prozesschemikalien (siehe
ISO 15883-1:2006, 5.7.4 und 5.7.5) muss mithilfe eines SchlUssels, Codes oder Werkzeugs einstellbar sein.
Die Fehlergrenze des Dosiersystems muss + 10 % oder besser sein oder den Festlegungen und
Konformitatsprifungen des Herstellers entsprechen (siehe 6.7).

4.1.5 Die automatische Steuerung muss sicherstellen, dass die Endkonzentration des Desinfektionsmittels
und das Volumen der Desinfektionslésung (+ 10 %) innerhalb der vom RDG-Hersteller festgelegten Grenzen
liegen.

ANMERKUNG Eine Bestatigung der Konzentration des Desinfektionsmittels kann die Messung des Volumens des
Desinfektionsmittels und des zugegebenen Wassers umfassen, zusammen mit einer Konformitatsbescheinigung vom

Desinfektionsmittellieferer Uber die Konzentration des Desinfektionsmittels sowie Daten, die die Haltbarkeit, das
Ablaufdatum usw. nachweisen.
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4.2 Reinigung

4.2.1 Die Reinigung muss entsprechend den Anforderungen von ISO 15883-1 unter Verwendung der in
ISO/TS 15883-5 festgelegten, zu den zu behandelnden Beladungen passenden Prifanschmutzungen und
-verfahren gepruft werden.

4.2.2 Wahrend der Reinigungsstufe:

a) muss die Reinigungszeit beginnen, wenn die Temperatur am Messfiihler fir die Steuerung des RDG
mindestens die vorgegebene Reinigungstemperatur aufweist;

b) muss die untere Grenze des Reinigungstemperaturbandes durch die Reinigungstemperatur definiert sein
und die obere Grenze nicht mehr als +10 °C von der festgelegten Reinigungstemperatur abweichen,
(siehe 1ISO 15883-1:2006, 4.2.3).

4.2.3 Die Reinigungswirkung muss nach 6.8 bestimmt werden.

4.2.4 Ist das RDG so ausgelegt, dass die Wiederverwendung der Reinigungslésung in zwei oder mehr
aufeinanderfolgenden Prozessablaufen zulassig ist, muss darauf geachtet werden, dass die Aktivitat und
Sicherheit (z. B. Ansammlung von Fremdstoffen, Geratekompatibilitdt) der Reinigungslésung wahrend ihrer
nutzbaren Lebensdauer nicht beeintrachtigt sind. Dazu gehdren mindestens die folgenden Schritte:

a) Der RDG-Hersteller muss die Mittel festlegen, mit denen sicherzustellen ist, dass die Reinigungslésung
nach wie vor die erforderliche Reinigungsaktivitdt aufweist. Diese Mittel missen auf Validierungsstudien
beruhen, die normalerweise vom Hersteller der Reinigungsldsung durchgefuhrt werden, um einen oder
mehrere geeignete (berwachbare Parameter zu bestimmen. Geeignete Parameter kénnen die
Konzentration der Wirksubstanz und der Hilfsstoffe (die die Leistung ebenfalls beeinflussen kénnen), pH,
Stabilitat usw. sein

ANMERKUNG  Selbst kleine Anderungen der Formulierung der Reinigungsldsung kénnen sich erheblich auf die
Lagerfahigkeit, die Reinigungsaktivitat usw. auswirken.

b) Der RDG-Hersteller muss dem Anwender gegenliber eine Empfehlung hinsichtlich der Dauer bzw. der
Anzahl von Prozessablaufen geben, fiir die die Reinigungslésung hdochstens angewendet werden darf.
Diese Empfehlung muss auf validierten Versuchswerten beruhen.

c) Werden validierte Anwendungsbedingungen (maximale Anwendungsdauer bzw. Anzahl von
Prozessablaufen) liberschritten, muss die automatische Steuerung:

— einen akustischen oder optischen Alarm auslésen und den Prozessablauf verhindern, bis die
Reinigungslésung gewechselt wurde oder

— einen automatischen Wechsel der Reinigungslésung im RDG bewirken.

4.3 Desinfektion

4.3.1 Der Prozess muss eine chemische Desinfektionsstufe umfassen, die mit der Reinigung kombiniert
werden kann und als erreicht gilt, wenn die Prifanforderungen nach 6.9 erfullt sind.

4.3.2 Die Anforderungen und Prifungen nach dieser Norm beruhen auf der Verwendung wassriger
Losungen eines Desinfektionsmittels. Andere Systeme, die auf gasférmigen Desinfektionsmitteln beruhen,
sind nicht ausgeschlossen; in diesem Fall sind aquivalente Prifungen erforderlich.

4.3.21 Die in-vitro-Wirkung des Desinfektionsmittels muss anhand von einschlagigen verdffentlichten
Normen nachgewiesen werden.

4.3.2.2 Ein spezifisches Neutralisierungsverfahren fur das Desinfektionsmittel muss validiert werden.

ANMERKUNG Diese Daten konnen vom Desinfektionsmittelhersteller bereitgestellt werden.
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4.3.2.3 Wird das Desinfektionsmittel auf Oberflichen im Hinblick auf die Mindesteinwirkzeit bei
Mindestkonzentration und Mindesttemperatur, die im RDG zu verwenden sind, gepruft, muss Folgendes
nachgewiesen werden:

a) eine Inaktivierung von mindestens Iog105 bei vegetativen Bakterien und hefedhnlichen Pilze;

b) eine Inaktivierung von mindestens log,,* bei behillten Viren.

ANMERKUNG 1 Nationale Aufsichtsbehdérden kdnnen héhere Inaktivierungswerte und/oder die Wirksamkeit gegen
einen breiteres Spektrum an Mikroorganismen fordern.

ANMERKUNG 2 Die Wirkung gegen vegetative Bakterien kann Mykobakterien ausschlieen. Siehe auch Abschnitt 8.

4.3.24 Der RDG-Hersteller muss die Vertraglichkeit der Reinigungs- und Desinfektionslésungen
sicherstellen, unter anderem auch einen Einfluss auf die Desinfektionswirkung durch Ubertragen der
Reinigungslésung.

4.3.2.5 Die Versuchsbedingungen bei den Prifungen zum In-Vitro-Nachweis der mikrobiziden Wirkung des
Desinfektionsmittels miissen die Anwendungsbedingungen des Desinfektionsmittels widerspiegeln. Erfolgen
Reinigung und Desinfektion in Kombination, muss also das Desinfektionsmittel in Anwesenheit
entsprechender Stoérstoffe geprift werden, die Verschmutzungen umfassen, die in den zu behandelnden
Beladungen typischerweise auftreten.

4.3.3 Die Temperatur der Desinfektionsmittellésung muss wahrend der gesamten Desinfektionsstufe
Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie innerhalb der vom Desinfektionsmittelhersteller festgelegten
Grenzen bleibt und mit den Temperaturgrenzen fir die zu behandelnden Gegenstande kompatibel ist.

Dies muss entweder durch Regelung der Temperatur der Desinfektionsmittellésung erfolgen oder, sofern
zutreffend, durch Einsatz des RDG bei Umgebungstemperatur mit Vorrichtungen, die verhindern, dass das
RDG arbeitet, wenn die Desinfektionsmitteltemperatur aulRerhalb des festgelegten Temperaturbereichs liegt.

4.3.4 Ist das RDG so ausgelegt, dass die Wiederverwendung der Desinfektionsmittelldsung in zwei oder
mehr aufeinanderfolgenden Prozessablaufen zulassig ist, muss darauf geachtet werden, dass die Aktivitat
und Sicherheit (z. B. Ansammlung von Fremdstoffen, Geratekompatibilitdt) der Desinfektionsmittellésung
wahrend ihrer nutzbaren Lebensdauer nicht beeintrachtigt sind. Dazu gehéren mindestens die folgenden
Schritte:

a) Der RDG-Hersteller muss die Mittel festlegen, mit denen sicherzustellen ist, dass die Desinfektions-
mittelldsung nach wie vor die erforderliche mikrobizide Wirkung aufweist. Diese Mittel missen auf
Validierungsstudien beruhen, die normalerweise vom Hersteller des Desinfektionsmittels durchgefiihrt
werden, um einen oder mehrere geeignete Uberwachbare Parameter zu bestimmen, die die mikrobizide
Wirkung des Desinfektionsmittels angeben. Geeignete Parameter kdnnen die Konzentration des
Wirksubstanz und der Hilfsstoffe/Zusatze (die die Leistung ebenfalls beeinflussen kénnen), pH, Stabilitat
usw. sein

ANMERKUNG 1  Selbst kleine Anderungen der Formulierung des Desinfektionsmittels kénnen sich erheblich auf die
Lagerfahigkeit, die mikrobizide Wirkung usw. auswirken.

b) Der RDG-Hersteller muss dem Anwender gegenlber eine Empfehlung hinsichtlich der Dauer bzw. der
Anzahl von Prozessablaufen geben, fur die das Desinfektionsmittel hdchstens angewendet werden darf.
Diese Empfehlung muss auf validierten Versuchswerten beruhen.

c) Werden validierte Anwendungsbedingungen (maximale Anwendungsdauer bzw. Anzahl von
Prozessablaufen) Uberschritten, muss die automatische Steuerung:

— einen akustischen oder optischen Alarm ausldsen und den Prozessablauf verhindern, bis das
Desinfektionsmittel gewechselt wurde oder

— einen automatischen Wechsel des Desinfektionsmittels im RDG bewirken.
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d) Der RDG-Hersteller muss dem Anwender ein Verfahren zur Verfligung stellen, mit dem das
Desinfektionsmittel mithilfe eines chemischen Indikators Gberwacht werden kann bzw. ein anderweitiges
fur das Desinfektionsmittel spezifisches Verfahren, um nachzuweisen, dass das Desinfektionsmittel die
Mindestwirkkonzentration erreicht oder Uberschritten hat.

ANMERKUNG 2 Die Mindestwirkkonzentration ist die niedrigste Konzentration der Wirksubstanzen und
Hilfsstoffe/Zusatze, die zum Erreichen der beanspruchten Wirkung eines wiederverwendbaren Desinfektionsmittels
notwendig ist.

4.4 Nachspiilen

Die Qualitdt des nach der Desinfektionsstufe verwendeten Nachspulwassers darf das Ergebnis der
Reinigung/Desinfektion nicht beeintrachtigen und muss bei Prifung nach 6.3 der WHO-Definition fir
Trinkwasser entsprechen.

ANMERKUNG Nationale Aufsichtsbehérden kénnen hinsichtlich der Qualitdt des Nachspiilwassers die Einhaltung
spezieller Normen fordern.

4.5 Selbstdesinfektion

4.51 Um sicherzustellen, dass das RDG keine Kontamination der Beladung verursacht und um ein Mittel
zur Desinfektion des RDG nach Wartungs-, Reparatur- oder Prifeingriffen bereitzustellen, muss eine
Selbstdesinfektion vorgesehen sein (siehe auch ISO 15883-1:2006, 5.3.1.2).

ANMERKUNG 1  Der Selbstdesinfektionsprozess ist auch bei einer Kontaminierung des RDG vorgesehen. Auf den zur
Leitung des Nachspulwassers zur Beladung verwendeten Leitungen kann leicht ein Biofilm entstehen, der
Mikroorganismen in einem Zustand enthalten kann, in dem diese hochresistent gegen eine Desinfektion sind.

Mit der thermischen Desinfektion muss mindestens ein 4, von 60 erreicht werden, und sie muss so eingestellt
werden kénnen, dass ein 45-Wert von 600 erreicht wird.

Ist eine thermische Desinfektion nicht moglich, muss ein chemisches Desinfektionsmittel verwendet werden,
das sich von dem zur Desinfektion der Beladungen verwendeten Desinfektionsmittel unterscheidet.

ANMERKUNG 2 Die Verwendung des gleichen Desinfektionsmittels birgt das Risiko, dass sich Organismen vermehren,
die gegenuber diesem speziellen Desinfektionsmittel resistent sind.

4.5.2 Der Hersteller muss Einzelheiten zu den Teilen des RGD liefern, die der Selbstdesinfektion
unterzogen werden und dazu, ob dieser Prozessablauf weitere Bestandteile wie zum Beispiel die
Wasseraufbereitungsanlage umfasst.

4.5.3 Wenn sich die Selbstdesinfektion des RDG vom normalen Prozessablauf unterscheidet, muss sie:

a) Uber die automatische Steuerung gesteuert werden;

b) ein vom Anwender wahlbarer Ablauf sein;

c) eine Desinfektion der Kammer und aller Flissigkeitstransportsysteme vorsehen;

d) Einrichtungen umfassen, um den Anwender dahingehend zu warnen, dass das RDG mit unbeladener
Kammer laufen muss und, soweit praktisch moglich, Einrichtungen aufweisen, die vor Ausfiihrung des
Prozesses uberprifen, dass kein Gerat vorhanden ist;

e) bei thermischer Selbstdesinfektion des RDG sicherstellen, dass alle Teile des Heizsystems und die

entsprechenden Leitungen, Uber die das Wasser oder der Dampf den RGD-Tank erreichen, einen
Ag-Wert von mindestens 60 erreichen.
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