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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 15883-7:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 98 ,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
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA176-03-01 AA ,Reinigungs-
Desinfektionsgerate“ im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

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

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

IEC 61010-2-040:2020 siche  DINENIEC61010-2-040:2023-02
SO0 11139:2018+A1 siche  DINENISO 1139:2019-05
1S011737-1 siche  DINENISO11737-1

1SO 15883-1:—" siehe  DINENISO15883-1:—"

1SO 15883-2 siche  DINENISO 15883-2

ISO 15883-3 siche  DINENISO 15883-3

ISO 15883-4 siche  DINENISO 15883-4

IS0 15883-5:2021 siche  DINENISO 15883-5:2021-11
IS0 15583-6 siche  DINENISO 15883-6

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 15883-7:2016-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Entfernung von ,nicht invasive” aus dem Titel des Dokuments und verschiedenen (Unter-)Abschnitten;
b) Einarbeitung der Anforderungen von und Verweisung auf ISO 15883-1:202X und ISO 15883-5:2021;

c) Uberarbeitung von Querverweisungen auf relevante Abschnitte in IS0 15883-1:202X und
IS0 15883-5:2021;

d) Angleichung an Begriffe in ISO 11139:2018/A1:202X;
e) Aktualisierung der Einleitung und Hinzufiigung einer Verweisung auf ISO/TS 5111 zur Wasserqualitat;

f) Klarstellung hinsichtlich der Anforderung an wiederverwendete Prozesschemikalien (siehe4.2.4
und 6.6.2);

g) Anhang A wurde von normativ zu informativ gedndert;

*  Zurzeit Entwurf.
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h) Beschreibung des Verfahrens in AnhangC wurde aktualisiert, um sie an ISO15883-1:202X und
[SO 15883-4:2018 anzugleichen;

i) normative Verweisungen und Literaturhinweise wurden aktualisiert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ENIEC 61010-2-040:2023-02, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerdte — Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerdite fiir
die Behandlung medizinischen Materials (IEC 61010-2-040:2020); Deutsche Fassung EN IEC 61010-2-040:2021

DIN EN ISO 1139:2019-05, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vokabular, das bei der
Sterilisation und zugehdriger Ausriistung sowie in Prozessnormen verwendet wird (1SO 11139:2018); Deutsche
und Englische Fassung EN1S011139:2018

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

DINENISO 15883-1:—", Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Priifverfahren

DIN EN ISO 15883-2, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren von
Reinigungs-Desinfektionsgerdten mit thermischer Desinfektion fiir kritische und semikritische Medizinprodukte

DIN EN ISO 15583-3, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 3: Anforderungen an und Priifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit thermischer Desinfektion fiir Behdlter fiir menschliche Ausscheidungen

DIN EN ISO 15583-4, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit chemischer Desinfektion fiir thermolabile Endoskope

DIN EN ISO 15883-5:2021-11, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 5: Leistungsanforderungen und Kriterien
fiir Priifverfahren zum Nachweis der Reinigungswirksamkeit (1SO 15883-5:2021); Deutsche Fassung
EN1S015883-5:2021

DIN EN ISO 15883-6, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 6: Anforderungen und Priifverfahren fiir

Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit thermischer Desinfektion fiir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte
und Zubehér im Gesundheitswesen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 15883-7:2024) 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 wird EN ISO 15883-7:2016 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europaische Kommission
und die Europaische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen

der EU-Verordnungen.

Zum Zusammenhang mit EU-Verordnungen siehe informativen AnhangZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 15883-7:2024 wurde von CEN als prEN ISO 15883-7:2024 ohne irgendeine Abdanderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen des von der Europdischen Kommission erteilten Normungsauf-
trages M/575 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017 /745 vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte [Abl. L 117] und
der System- bzw. Prozessanforderungen, einschliefdlich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische Priifungen, die klinische
Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen beziehen, bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten die-
ser Norm und die Anwendung der in Tabelle ZA.2 angegebenen Ausgabe der normativ referenzierten Normen
innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitdt mit den ent-
sprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und der zugehori-
gen EFTA-Vorschriften.

Sofern eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in Verordnung (EU) 2017/745
abweicht, miissen die Abweichungen in diesem Anhang Z angegeben werden. Wird diese Norm zur Unterstiit-
zung der in der Verordnung (EU) 2017 /745 festgelegten Anforderungen verwendet, haben die Definitionen in
der vorgenannten Verordnung Vorrang.

Handelt es sich bei der Européischen Norm um eine Ubernahme einer Internationalen Norm, kann der Anwen-
dungsbereich dieser Norm vom Anwendungsbereich der Europaischen Verordnung, die sie unterstiitzt, abwei-
chen. Da der Anwendungsbereich der anwendbaren regulatorischen Anforderungen von Land zu Land und von
Region zu Region unterschiedlich ist, kann die Norm die europaischen regulatorischen Anforderungen nur in
dem Umfang des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2017 /745 tber Medizinprodukte unterstiitzen.

ANMERKUNG1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU)2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, geméafs dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken ,so weit
wie moglich verringert®, ,auf das niedrigstmogliche Mafd verringert, ,so weit wie mdglich und angemessen verringert",
,beseitigt oder so weit wie moglich verringert®, ,eliminiert oder so weit wie méglich verringert” ,beseitigt oder so weit
wie moéglich minimiert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG2  Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der

Richtlinie stehen.

ANMERKUNG3  Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017 /745 [Abl.L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen, einschliefilich
derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, klinische Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung

nach dem Inverkehrbringen beziehen

Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745

Abschnitt(e)/Unter-
abschnitt(e) dieser EN

Erliuterungen/Anmerkungen

5(a)

4.1.3

Der ausgewahlte Unterabschnitt 4.1.3 deckt die
Anforderung zum Teil ab. Abgedeckt durch die
Minderung von Risiken in Bezug auf eine
Beschadigung der Beladung im Betrieb.

Aspekte in Bezug auf die Umgebung, in der die
Verwendung des RDG beabsichtigt ist, sind nicht
abgedeckt.

11.1(d)

4.4,4.7.2.3,4.7.3

Die ausgewdhlten Unterabschnitte 4.4, 4.7.2.3,
4.7.3 decken die Anforderung zum Teil ab.
Abgedeckt in Bezug auf die Vermeidung
mikrobieller Rekontamination bei der
Verwendung von Fluiden zum Ausspiilen von
Prozessriickstanden.

11.2

4.5

Der ausgewahlte Unterabschnitt 4.5 deckt die
Anforderung zum Teil ab. Abgedeckt in Bezug
auf die Vermeidung einer Kontamination des
Gerats.

14.2 (a)

5.1.1,5.1.2

Die ausgewahlten Unterabschnitte 5.1.1

und 5.1.2 decken die Anforderung zum Teil
ab. Abgedeckt in Bezug auf die Vermeidung des
Verletzungsrisikos im Zusammenhang mit den
physischen, abmessungsbezogenen und
ergonomischen Merkmalen des RDG.

14.2 (e)

4.7.2.3,4.7.2.4

Die ausgewahlten Unterabschnitte 4.7.2.3

und 4.7.2.4 decken die Anforderung zum Teil
ab. Abgedeckt in Bezug auf die Vermeidung
einer Kontamination interner Rohrleitungen.

18.8

4.1.4

Der ausgewdhlte Unterabschnitt 4.1.4 deckt die
Anforderung zum Teil ab. Abgedeckt in Bezug
auf die Vermeidung eines nicht autorisierten
Zugangs zu dem Gerat.

23.4 (k)

8 a) bis 8j)

Abgedeckt in Bezug auf die fiir die Installation
und den sicheren Betrieb des RDG zur
Verfiigung gestellte Dokumentation.

Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, um die Konformititsvermutung, wie in diesem Anhang ZA

beschrieben, zu begriinden

Amd1 noch nicht
verflighbar

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3 Spalte 4
Verweisung Ausgabe der Titel Entsprechende Ausgabe
in Abschnitt 2 Internationalen Norm der Europédischen Norm
1S011139:2018/ 1S011139:2018 Sterilization of health care ENI1S011139:2018
FDAmd1 products — Vocabulary of terms

used in sterilization and related
equipment and process standards

A1 noch nicht verfiigbar

ISO/FDIS 15883-1

Noch nicht verfiighar

Washer-disinfectors — Part 1:
General requirements, terms and
definitions and tests

Noch nicht verfiighar
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Tabelle ZA.2 ( fortgesetzt)

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3 Spalte 4
Verweisung Ausgabe der Titel Entsprechende Ausgabe
in Abschnitt 2 Internationalen Norm der Europdischen Norm

1SO 15883-5:2021 [SO 15883-5:2021 Washer-disinfectors — Part 5: ENISO 15883-5:2021
Performance requirements and
test method criteria for

demonstrating cleaning efficacy

[IEC61010-2-040:2020 IEC61010-2-040:2020 | Safety requirements for electrical | ENIEC61010-2-040:2021
equipment for measurement,
control and laboratory use —
Part 2-040: Particular
requirements for sterilizers and
washer-disinfectors used to treat

medical materials

EN 10088-1 Anwendbare Ausgabe der | Nichtrostende Stidhle — EN 10088-1:2014
Norm siehe Spalte 4 Teil 1: Verzeichnis der
nichtrostenden Stahle

EN 10088-2 Anwendbare Ausgabe der | Nichtrostende Stiahle — EN 10088-2:2014

Teil 2: Technische
Lieferbedingungen fiir Blech und
Band aus korrosionsbestandigen
Stdhlen fiir allgemeine
Verwendung

Norm siehe Spalte 4

EN 12353:2021 Chemische Desinfektionsmittel EN12353:2021
und Antiseptika — Aufbewahrung
von Priiforganismen fiir die
Priifung der bakteriziden
(einschliefdlich Legionella),
mykobakteriziden, sporiziden,
fungiziden und viruziden
(einschliefdlich Bakteriophagen)

Wirkung

Anwendbare Ausgabe der
Norm siehe Spalte 4

EN13727:2012+A2:
2015

Chemische Desinfektionsmittel EN13727:2012+A2:2015
und Antiseptika — Quantitativer
Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden
Wirkung im humanmedizinischen
Bereich — Priifverfahren und

Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Anwendbare Ausgabe der
Norm siehe Spalte 4

Die in Spalte 1 der Tabelle ZA.2 aufgefiihrten Dokumente, auf die in diesem Dokument normativ verwiesen
wird, sind teilweise oder als Ganzes fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Das Geltendmachen
der Konformitdtsvermutung setzt voraus, dass die in Spalte 4 der Tabelle ZA.2 aufgefiihrte Ausgabe der Nor-
men oder, wenn es keine Ausgabe einer Europdischen Norm gibt, die in Spalte 2 der Tabelle ZA.2 angegebene
Ausgabe der entsprechenden Internationalen Norm angewendet wird.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser Européi-
schen Norm in der im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt. Anwender die-
ser Norm sollten regelmaf3ig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veréffentlichte Liste einsehen.

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

In Ubereinstimmung mit Artikel 1(12) der Verordnung (EU)2017/745 beschreibt die nachfolgende
Tabelle ZA.3 fiir Gerate, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2(a) der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
sind, die einschlagigen grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen der Maschinen-
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richtlinie 2006 /42 /EG, sofern diese spezifischer sind als die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen, welche in Anhangl, Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 dargelegt sind, zusammen mit den
entsprechenden Abschnitten dieser Europaischen Norm. Tabelle ZA.3 beinhaltet jedoch nicht den Anspruch
auf Zitierung im Amtsblatt der Europdischen Union unter der Maschinenrichtlinie und berechtigt folglich
nicht zur Annahme der Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Maschinenrichtlinie.

Sofern eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in der Verordnung (EU) 2017 /745
abweicht, werden die Unterschiede im vorliegenden Anhang Z angegeben. Wird diese Norm zur Unterstiitzung
der in der Verordnung (EU) 2017 /745 festgelegten Anforderungen verwendet, haben die Definitionen in der
vorgenannten Verordnung Vorrang.

Handelt es sich bei der Europédischen Norm um eine Ubernahme einer Internationalen Norm, kann der Anwen-
dungsbereich dieser Norm vom Anwendungsbereich der Europaischen Verordnung, die sie unterstiitzt, abwei-
chen. Da der Anwendungsbereich der anwendbaren regulatorischen Anforderungen von Land zu Land und von
Region zu Region unterschiedlich ist, kann die Norm die europaischen regulatorischen Anforderungen nur in
dem Umfang des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2017 /745 tUber Medizinprodukte unterstiitzen.

Tabelle ZA.3 — Einschligige grundlegende Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen der
Maschinenrichtlinie 2006/42 /EG, die von dieser Norm abgedeckt werden (entsprechend Artikel 1,
Punkt 12, der Verordnung (EU) 2017 /745)

Einschligige grundlegende

Gesundheitsschutz- und Abschnitt(e)/Unter- =
Sicherheitsanforderungen der abschnitt(e) dieser EN Erlduterungen/Anmerkungen
Richtlinie 2006/42/EG
1.2.1 4.1.4,4.1.5 Die ausgewahlten Unterabschnitte 4.1.4 und 4.1.5
sind in Bezug auf die Zuverlassigkeit von
Prozessleitsystemen (hier die chemische
Dosierung) zum Teil abgedeckt.
1.3.6 45,52 Der ausgewahlte Unterabschnitt 4.5 ist in Bezug

auf die Selbstdesinfektion des Gerats und
Unterabschnitt 5.2 ist in Bezug auf Voreinstellung
der Reinigungs-/Desinfektionstemperatur und
-zeit fiir die Anpassung an unterschiedliche
Bedingungen zum Teil abgedeckt.

1.6.4 4.1.2,4.1.3 Der ausgewahlte Unterabschnitt 4.1.2 ist in Bezug
auf den autorisierten Zugriff zur Anpassung von
Kenngrofien und Unterabschnitt 4.1.3 ist in Bezug
auf die Vermeidung von Eingriffen durch
Bedienpersonal wahrend der Beladung des RDG
abgedeckt.

1.6.5 4.5,4.7.2.3 Die ausgewahlten Unterabschnitte 4.5 und 4.7.2.3
sind in Bezug auf die Selbstreinigung und
Desinfektion wahrend des Standardbetriebs
abgedeckt.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser Europai-
schen Norm in der im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt. Anwender die-
ser Norm sollten regelmafdig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte Liste einsehen.

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

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen 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. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen 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-Directives, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Directives, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s zur
Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass
dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank unter
www.iso.org/patents entnommen werden. [SO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

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

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, 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 ISO/TC 198, Sterilization of health care products, in Zusam-
menarbeit mit dem Europaischen Komitee fur Normung (CEN), Technisches Komitee CEN/TC 102, Sterilisato-
ren und zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten, in Ubereinstimmung mit der Ver-
einbarung zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 15883-7:2016), die technisch tiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— Entfernung von ,nicht invasive” aus dem Titel des Dokuments und verschiedenen (Unter-)Abschnitten;

— Einarbeitung der Anforderungen von und Verweisung auf 1SO 15883-1:—1 und SO 15883-5:2021;

— Uberarbeitung von Querverweisungen aufrelevante Abschnitte in ISO 15883-1:—2 und ISO 15883-5:2021;

1 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.

2 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. DOCU ments
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— Angleichung an Begriffe in ISO 11139:2018/A1:—3;
— Aktualisierung der Einleitung und Hinzufiigung einer Verweisung auf ISO/TS 5111 zur Wasserqualitat;

— Klarstellung hinsichtlich der Anforderung an wiederverwendete Prozesschemikalien (siehe 4.2.4
und 6.6.2);

— Anhang A wurde von normativ zu informativ geandert;

— Beschreibung des Verfahrens in AnhangC wurde aktualisiert, um sie an ISO 15883-1:—* und
[SO 15883-4:2018 anzugleichen;

— normative Verweisungen und Literaturhinweise wurden aktualisiert.
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 vollstandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.

3 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO 11139:2018/FDAmd1:2023.

4 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Verdffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. Docu ments
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Einleitung

Dieses Dokument ist der siebente Teil der NormenreiheISO 15883, die die Leistung von Reinigungs-
Desinfektionsgerdten (RDGs) festlegt. Es legt die besonderen Anforderungen an die Leistung von RDGs mit
chemischer Desinfektion fiir nicht kritische thermolabile Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswe-
sen fest. Die in diesem Teil enthaltenen Anforderungen gelten fiir RDGs fiir die Reinigung und Desinfektion
von thermolabilen Gegenstdnden zur Verwendung ohne eine weitere Behandlung in Einrichtungen des
Gesundheitswesens. Solche wiederverwendbaren Gegenstdnde miissen gereinigt und desinfiziert werden,
ihre Aufbereitung in einem Reinigungs-Desinfektionsgerdt fiir chirurgische Instrumente (ISO 15883-2),
fiir Behdlter fiir menschliche Ausscheidungen (ISO 15883-3), fiir Endoskope (ISO 15883-4) oder fiir nicht
kritische Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswesen mit thermischer Desinfektion (ISO 15883-6)
ist jedoch ungeeignet und/oder nicht durchfiihrbar. Beispiele fiir solche Gegenstinde sind Betten und
Nachttische, Forderwagen und Transportwagen, OP-Tische, Schuhwerk, Rollstiihle oder Hilfsmittel fiir
Menschen mit Behinderungen.

Anforderungen an RDGs fiir andere Anwendungen sind in anderen Teilen der Normenreihe ISO 15883 festge-
legt.

Sicherheitstechnische Anforderungen an RDGs sind in IEC 61010-2-040 angegeben.
Die Qualitat des zu verwendenden Wassers wird in ISO/TS 5111 behandelt.
ANMERKUNG  Hinsichtlich maglicher nachteiliger Auswirkungen des RDG und seiner bestimmungsgemafien Verwen-

dung auf die Qualitat des fiir den menschlichen Gebrauch bestimmten Wassers und der Auswirkungen auf die Umwelt
konnen lokale oder nationale Vorschriften gelten.

Documents
12 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15883-7:2024-03


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15883-7-2024-03
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15883-7-2024-03

- Entwurf -

E DIN EN ISO 15883-7:2024-03
prEN ISO 15883-7:2024 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Anforderungen an Reinigungs-Desinfektionsgerdte (RDGs) fest, die fiir das Reini-
gen und die chemische Desinfektion von wiederverwendbaren Produkten/Gegenstinden in einem einzigen
Betriebszyklus vorgesehen sind, wie die Folgenden:

a) Bettgestelle;

b) Nachttische;

c) Transportwagen;

d) Container;

e) OP-Tische;

f) Sterilisationsbehalter;

g) OP-Schuhe;

h) Rollstiihle;

i) Hilfen fiir Menschen mit Behinderungen.

Dieses Dokument legt aufserdem die Leistungsanforderungen an die Reinigung und Desinfektion des RDG
sowie von dessen Bauteilen und Zubehor fest, die zum Erreichen der erforderlichen Leistung notwendig sind.

Gerate, die in den Anwendungsbereich von SO 15883-2, 1SO 15883-3, ISO 15883-4 und IS0 15883-6 fallen,
sind nicht im Anwendungsbereich dieses Dokuments erfasst.

Des Weiteren sind die Verfahren, Ausriistungen und Anweisungen festgelegt, die fiir die Typpriifung, Werks-
prifung, Validierung (Installations-, Funktions- und Leistungsqualifizierung nach erstmaliger Installation),
Routinekontrolle und Uberwachung sowie die regelmifig und nach gréferen Reparaturen durchzufiihrenden
Requalifizierungen erforderlich sind.

ANMERKUNG1 RDGs, die diesem Dokument entsprechen, kénnen auch zum Reinigen und zur chemischen Desinfektion
von anderen thermolabilen und wiederverwendbaren Gerdten verwendet werden, wenn dies in der Gebrauchsanweisung
fir diese Gerate empfohlen wird.

ANMERKUNG2 Die in diesem Dokument festgelegten Leistungsanforderungen koénnen die Inaktivierung oder
die Beseitigung des (der) verursachenden Agens (Agenzien) (Prionenproteine) von transmissiblen spongiformen
Enzephalopathien nicht sicherstellen.

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).

1SO 11139:2018+A1°, Sterilization of health care products — Vocabulary of terms used in sterilization and
related equipment and process standards

5 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Verdffentlichung: ISO 11139:2018/FDAmd1:2023. Docu ments
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ISO 15883-1:—°, Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions and tests

[SO 15883-5:2021, Washer-disinfectors — Part 5: Performance requirements and test method criteria for
demonstrating cleaning efficacy

IEC61010-2-040:2020, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory
use — Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical materials

EN 10088-1, Nichtrostende Stihle — Teil 1: Verzeichnis der nichtrostenden Stdhle

EN 10088-2, Nichtrostende Stdhle — Teil 2: Technische Lieferbedingungen fiir Blech und Band aus
korrosionsbestdindigen Stdhlen fiir allgemeine Verwendung

EN 12353:2021, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Aufbewahrung von Testorganismen fiir die
Priifung der bakteriziden (einschliefllich Legionella), mykobakteriziden, sporiziden, fungiziden und viruziden
(einschlieflich Bakteriophagen) Wirkung

EN 13727:2012+A2:2015, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch
zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 11139:2018, IS0 15883-1, ISO 15883-4,
[SO 15883-5, ISO 15883-6 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 https://www.iso.org/obp

— IECElectropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

3.1

unkritisches Produkt

<Reinigungs-Desinfektionsgerat> Gegenstand, der in einem Reinigungs-Desinfektionsgerat aufbereitet wird
und dessen Oberflache(n) dazu bestimmt ist (sind), mit der intakten Haut eines Kérpers in Beriihrung zu kom-
men, diese aber nicht durchdringt (durchdringen), oder Gerat, das nicht flir den direkten Patientenkontakt

bestimmt ist

BEISPIEL  Blutdruckmanschetten, Rollstiihle, Tabletts, Schiisseln, Geschirr, Glaswaren, Behalter fiir den Transport.

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Nationale Vorschriften kdnnen einen anderen Wortlaut der Definition dieses Begriffs bei der
Anwendung auf Medizinprodukte verwenden.

[QUELLE: 1SO 11139:2018/A1:—, 3.357]

4 Leistungsanforderungen
4.1 Allgemeines

4.1.1 Die Anforderungen von ISO 15883-1 gelten mit Ausnahme von:

6 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. Docu ments
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— 1S015883-1:—7, 4.3.1 (der sich auf die thermische Desinfektion bezieht);

— 1S015883-1:—8, 5.9 [Grenzwerte fiir die Temperatursteuerung der Prozesse, ausschlieRlich
1S0 15883-1:—?, 5.9 d) und f)];

— 150 15883-1:—10,5.11 (Prozessverifizierung).

4.1.2 Das RDG muss darauf ausgelegt sein, nicht kritische thermolabile Medizinprodukte und Zubehor im
Gesundheitswesen zu reinigen und chemisch zu desinfizieren.

4.1.3 Sofern erforderlich, muss das RDG iiber Vorrichtungen verfiigen, die die richtige Anordnung der Bela-
dung in der Reinigungskammer erleichtern.

4.1.4 Die Vorrichtungen zur Steuerung der zugegebenen Menge an Prozesschemikalien (siehe
1S0 15883-1:—11, 5.7.4 und5.7.5) miissen mithilfe eines Zugangsinstruments einstellbar sein. Die Feh-
lergrenze des Dosiersystems muss bei mindestens + 10 % liegen oder den Festlegungen entsprechen, welche
auf Ubereinstimmung gepriift wurden (siehe 6.6).

4.1.5 Die automatische Steuerung muss bestatigen, dass die Endkonzentration des oder der Desinfektions-
mittel(s) innerhalb der festgelegten Grenzen liegt.

ANMERKUNG  Eine Bestitigung der Konzentration des Desinfektionsmittels kann die Messung des Volumens des Desin-
fektionsmittels und des zugegebenen Wassers umfassen, zusammen mit einer Konformitatsbescheinigung des Desinfekti-
onsmittellieferanten tiber die Konzentration des Desinfektionsmittels sowie Daten, die die Haltbarkeitsdauer, das Ablauf-
datum usw. nachweisen.

4.2 Reinigung

4.2.1 Die Reinigung muss entsprechend den Anforderungen von ISO 15883-1 unter Verwendung der in
[SO 15883-5:2021, Abschnitt 5, festgelegten Verfahren, die fiir die aufzubereitenden Beladungen maf3geblich
sind, gepriift werden.

4.2.2 Wihrend der Reinigungsstufe:

a) die Reinigungsstufe beginnt, wenn die Temperatur am Messfiihler flr die Steuerung des RDG nicht kleiner
ist als die vorgegebene Mindest-Reinigungstemperatur;

b) das Reinigungstemperaturband muss eine durch die Reinigungstemperatur festgelegte untere Grenze
sowie eine obere Grenze haben, die nicht grofer als die in ISO 15883-1:—12, 4.2.3, festgelegte Temperatur
sein darf.

4.2.3 Die Wirksamkeit der Reinigung muss nach 6.7 bestimmt werden.

4.2.4 Wenn das RDG so ausgelegt ist, dass die Wiederverwendung des Reinigungsmittels in zwei (2) oder
mehr aufeinanderfolgenden Betriebszyklen moglich ist, muss darauf geachtet werden, dass die Wirksamkeit
und Sicherheit der Reinigungslésung (z. B. Ansammlung von Fremdstoffen, Geratekompatibilitédt) nicht beein-
trachtigt sind. Dies muss Priifungen nach 6.6.2 und mindestens die folgenden Uberlegungen einschliefzen.

7  In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.

In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.
9 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Verdffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.
10 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.
11 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.

12 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. DOCU ments
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a) Festgelegte Verfahren, mit denen sicherzustellen ist, dass das Reinigungsmittel nach wie vor die erforder-
liche Reinigungswirksamkeit aufweist. Diese Verfahren miissen auf flir das Reinigungsmittel einschlagigen
Validierungsstudien beruhen, um einen oder mehrere geeignete tiberwachbare Parameter und/oder Indi-
katoren/Marker zu bestimmen. Zu den geeigneten Parametern zahlt die Konzentration der Wirksubstanz
und anderer Inhaltsstoffe, die die Leistung ebenfalls beeinflussen kdnnen (z. B. pH-Wert).

ANMERKUNG  Selbst geringe Anderungen der Zusammensetzung des Reinigungsmittels kénnen sich erheblich auf
die Haltbarkeit, Wirksamkeit der Reinigung und andere Aspekte der Leistung auswirken.

b) Empfehlungen gegeniiber dem Anwender hinsichtlich der maximalen Dauer oder Anzahl an Betriebszy-
Klen, fiir die das Reinigungsmittel angewendet werden darf. Diese Empfehlungen miissen auf validierten

Versuchswerten beruhen.

c) Wenn die validierten Anwendungsbedingungen (maximale Dauer oder Anzahl an Betriebszyklen) tiber-
schritten werden, muss die automatische Steuerung:

— einen akustischen und optischen Alarm auslésen und den Betriebszyklus verhindern, bis das Reini-
gungsmittel gewechselt wurde; oder

— einen automatischen Wechsel des Reinigungsmittels im RDG durchfiihren.

d) Wenn die bei einer Schlussspiilung eingesetzten Prozesschemikalien fiir eine Reinigungsstufe zu recyceln
sind, muss die Abwesenheit negativer Auswirkungen bei Anwendung der festgelegten Anweisungen, wie
in IS0 15883-1:—13, 4.2 und 4.4 festgelegt, nachgewiesen werden.

4.3 Desinfektion

4.3.1 Der Betriebszyklus muss eine chemische Desinfektionsstufe beinhalten, die mit der Reinigung kombi-
niert werden darf und als erreicht gilt, wenn die Priifanforderungen nach 6.8 erfiillt sind.

4.3.2 Die in diesem Dokument enthaltenen Anforderungen und Priifungen beruhen auf der Verwendung
wassriger Desinfektionslésungen.

ANMERKUNG1 Andere Systeme, die auf gasformigen Desinfektionsmitteln beruhen, sind nicht ausgeschlossen. Fiir
diese Systeme gibt es dquivalente Priifungen.

Die Anforderungen und Priifungen miissen die folgenden Uberlegungen einschliefen.

a) Es ist (sind) Desinfektionsmittel zu verwenden, fiir das (die) die In-vitro-Wirksamkeit anhand von ent-
sprechenden verdffentlichten Normen nachgewiesen wurde. Zum Zwecke der Wirksamkeitspriifung ist
am Ende der Desinfektionsstufe des Betriebszyklus ein giiltiges Verfahren zur Neutralisierung des Desin-
fektionsmittels anzuwenden.

ANMERKUNG  Dieses Verfahren kann mit dem Desinfektionsmittel bereitgestellt werden.

b) Wenn das Desinfektionsmittel auf Oberfldchen bei der Mindesteinwirkzeit, der Mindestkonzentration und
der Mindesttemperatur, die im RDG verwendet werden, gepriift wird, weist es Folgendes auf:

1) eine Inaktivierung von vegetativen Bakterien von mindestens 5 log;
2) eine Inaktivierung von hefedhnlichen Pilzen von mindestens 4 logy;

3) eine Inaktivierung von behiillten Viren von mindestens 4 log1.

13 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. DOCU ments
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ANMERKUNG?2  Nationale Aufsichtsbehorden konnen héhere Inaktivierungswerte oder die Wirksamkeit gegen ein
breiteres Spektrum an Mikroorganismen fordern.

ANMERKUNG3  Wirksamkeitspriifungen gegen vegetative Bakterien konnen Mykobakterien ausschlief3en. Siehe
auch 8 g).

c) Die Vertraglichkeit der Reinigungs- und Desinfektionsmittel wird angegeben, unter anderem auch jeglicher
Einfluss auf die Desinfektionswirksamkeit durch Verschleppung des Reinigungsmittels.

d) Die Versuchsbedingungen der Priifungen, die zum In-vitro-Nachweis der mikrobiziden Wirkung des Des-
infektionsmittels vorgesehen sind, miissen die Anwendungsbedingungen des Desinfektionsmittels wider-
spiegeln. Erfolgen Reinigung und Desinfektion in Kombination, muss das Desinfektionsmittel daher in
Anwesenheit geeigneter Storstoffe gepriift werden, die Anschmutzungen umfassen miissen, die bei den
aufzubereitenden Beladungen typischerweise auftreten.

4.3.3 Die Temperatur des Prozesses muss wahrend der gesamten Desinfektionsstufe iiberwacht werden,
um sicherzustellen, dass sie innerhalb der fiir das Desinfektionsmittel festgelegten Grenzen bleibt und mit den
Temperaturgrenzen fiir die aufzubereitenden Gegenstiande kompatibel ist.

Dies muss entweder durch Regelung der Prozesstemperatur bewirkt werden oder, wenn die Temperatur im
RDG nicht geregelt wird, indem verhindert wird, dass das RDG aufderhalb des festgelegten Desinfektionsmit-
teltemperaturbereichs arbeitet.

4.3.4 Wenn das RDG so ausgelegt ist, dass die Wiederverwendung des Desinfektionsmittels in zwei oder
mehr aufeinanderfolgenden Betriebszyklen moglich ist, muss darauf geachtet werden, dass die Wirksamkeit
und Sicherheit der Desinfektionsmittellosung (z.B. Ansammlung von Fremdstoffen, Geratekompatibilitat)
nicht beeintrachtigt sind. Dies muss Priifungen nach 6.6.2 und mindestens die folgenden Bedingungen
einschliefsen.

a) Die Mittel, mit denen sicherzustellen ist, dass das Desinfektionsmittel nach wie vor die erforderliche anti-
mikrobielle desinfizierende Wirkung aufweist. Diese Mittel miissen auf Validierungsstudien beruhen, die
normalerweise mit dem Desinfektionsmittel durchgefiihrt werden, um einen oder mehrere geeignete tiber-
wachbare Parameter oder Indikatoren/Marker zu bestimmen, die iiberwacht werden diirfen, um die anti-
mikrobielle Wirkung des Desinfektionsmittels anzugeben. Zu den geeigneten Parametern zdhlen die Kon-
zentration der Wirksubstanz und anderer Inhaltsstoffe, die die Leistung ebenfalls beeinflussen kénnen
(z. B. pH-Wert, Haltbarkeit usw.).

ANMERKUNG1  Selbst geringe Anderungen der Zusammensetzung des Desinfektionsmittels kdnnen sich erheblich
auf die Lagerfahigkeit, die antimikrobielle Wirkung und andere Aspekte der Leistung auswirken.

b) Empfehlungen gegeniiber dem Anwender hinsichtlich der maximalen Dauer oder Anzahl von Betriebszy-
Kklen, fiir die das Desinfektionsmittel angewendet werden darf. Diese Empfehlungen miissen auf validierten
Versuchswerten beruhen.

c¢) Wenn die validierten Anwendungsbedingungen (maximale Anwendungsdauer oder Anzahl an Betriebszy-
klen) liberschritten werden, muss die automatische Steuerung eine akustische und/oder optische Anzeige
geben und den Betriebszyklus verhindern, bis das Desinfektionsmittel gewechselt ist (manuell oder auto-
matisch).

d) Dem Anwender ist ein Verfahren zur Verfligung zu stellen, mit dem das Desinfektionsmittel mithilfe eines
chemischen Indikators liberwacht werden kann, oder ein anderes fiir das Desinfektionsmittel spezifisches
Verfahren, um nachzuweisen, dass das Desinfektionsmittel die empfohlene Mindestkonzentration
aufweist.

ANMERKUNG 2  Die empfohlene Mindestkonzentration ist die niedrigste Konzentration der Wirksubstanz und anderer

Inhaltsstoffe, die zum Erreichen der geforderten Wirksamkeit eines wiederverwendbaren Desinfektionsmittels notwendig
ist.
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4.4 Schlussspiilung

Die Wasserqualitdt, die nach der Desinfektionsstufe zum Spiilen verwendet wird, darf bei Priifung nach 6.3 und
IS0 15883-1:—14, 6.10.5, das Ergebnis der Reinigung/Desinfektion nicht beeintrichtigen.

ANMERKUNG1 Die WHO-Definition fiir Trinkwasser oder nationale Aufsichtsbeh6rden kdnnen beriicksichtigt werden.

ANMERKUNG 2  Nach den Priifanforderungen in ISO 15883-1:— kann ein Kontaminationsniveau von iiber 100 KBE /ml
ein Risiko darstellen.

4.5 Selbstdesinfektion

4.5.1 Wenn ISO 15883-1:—15, 4.7.2, nicht gilt, muss ein Selbstdesinfektionszyklus vorgesehen sein, um
sicherzustellen, dass das RDG keine Kontamination der Beladung verursacht und um ein Mittel zur Desin-
fektion des RDG nach Wartungs-, Reparatur- oder Priiffmafnahmen bereitzustellen (siehe 1SO 15883-1:—1°,
4.7.6).

ANMERKUNG1  Der Selbstdesinfektionsprozess ist auch als Hilfsmittel bei einer Kontaminierung des RDG vorgesehen.
In den Leitungen, die Schlussspiilwasser zur Beladung fithren, kann leicht ein Biofilm entstehen, der Mikroorganismen in
einem Stadium enthalten kann, in dem diese hochresistent gegen eine Desinfektion sind.

Mit der thermischen Desinfektion muss mindestens ein Ag-Wert von 60 erreicht werden und sie muss so ein-
gestellt werden konnen, dass ein Ap-Wert von 600 erreicht wird.

Wenn eine chemische Selbstdesinfektion angewendet wird, muss entweder ein Desinfektionsmittel, das ein
desinfizierendes Agens enthalt, welches sich von dem fiir die Desinfektion der Beladung verwendeten unter-
scheidet, oder das gleiche Desinfektionsmittel unter anderen Bedingungen (z. B. Formulierung, erhohte Tem-
peratur, hohere Konzentration, verlangerte Kontaktzeit usw.) verwendet werden.

ANMERKUNG2  Die Verwendung eines Desinfektionsmittels, das auf denselben Wirksubstanzen basiert, kann das
Risiko bergen, dass sich Organismen vermehren, die einer speziellen Desinfektionsmittelfamilie gegeniiber resistent sind.

4.5.2 Einzelheiten zu den Teilen des RDG, die dem Selbstdesinfektionszyklus unterzogen werden, miissen
bereitgestellt werden sowie Angaben dazu, ob dieser Zyklus weitere Bestandteile, wie zum Beispiel die Was-
seraufbereitungsanlage, umfasst.

4.5.3 Der Selbstdesinfektionszyklus des RDG muss:

a) TUuber die automatische Steuerung gesteuert werden;

b) ein vom Anwender wahlbarer Zyklus sein;

c) die Kammer sowie alle Rohrleitungen und Tanks, die mit dem Wasser und/oder den Losungen zur Reini-
gung, Desinfektion und zum Spiilen der Beladung in Berithrung kommen, desinfizieren;

d) Vorrichtungen umfassen, um den Anwender zu warnen, dass das RDG mit unbeladener Kammer laufen
muss und, soweit praktisch moglich, Vorrichtungen aufweisen, die vor der Ausfiihrung des Zyklus tiber-
priifen, dass kein Produkt/Gerat vorhanden ist; und

14 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.
15 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.
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e) beithermischer Selbstdesinfektion des RDG sicherstellen, dass alle Teile des Heizsystems und die zugeho-
rigen Leitungen, liber die das Wasser oder der Dampf den RDG-Tank erreicht, einen Ay-Wert von mindes-
tens 60 erreichen.

4.5.4 Der Selbstdesinfektionszyklus muss sicherstellen, dass Kontaminationen aufgrund eines Versagens
der Wasseraufbereitungsanlage wirksam desinfiziert werden konnen. Die Ubereinstimmung ist durch Priifung
nach 6.8.3 zu verifizieren.

4.5.5 Thermische Desinfektionssysteme miissen durch thermometrische Uberwachung des Systems beur-
teilt werden, wobei die Messfiihler an den Teilen des Systems anzubringen sind, die spezifiziert sind als repra-
sentativ fiir die niedrigsten in dem System auftretenden Temperaturen. Das gesamte, einer thermischen Des-
infektion unterzogene System muss die erforderliche Desinfektionstemperatur erreichen.

4.5.6 Fir chemische Selbstdesinfektionszyklen muss eine mikrobiologische Priifung durchgefiihrt werden.
Die Fahigkeit des RDG, eine Selbstdesinfektion vorzunehmen, ist als gegeben anzusehen, wenn die Priifung
nach Anhang B durchgefiihrt wurde.

4.6 Trocknung

4.6.1 Sofern nicht anders festgelegt, muss das RDG tiber Vorrichtungen zur Trocknung der Beladung verfii-
gen.

4.6.2 Die Trocknung der Beladung im RDG muss als erreicht angesehen werden, wenn glatte Oberflachen
der Gegenstande sichtbar trocken sind (siehe 6.4).

4.7 Wasseraufbereitungsanlage
4.7.1 Allgemeines

Es miissen Vorrichtungen vorgesehen sein, mit denen sichergestellt wird, dass jede Wasseraufbereitungsan-
lage, die Teil des RDG ist (Entharter, Entionisierer, Filter usw.), innerhalb der Grenzen betrieben wird (z. B.
Durchflussmengen, Versorgungsdriicke), die fiir die Wasseraufbereitungsanlage festgelegt sind.

4.7.2 Desinfektion der Wasseraufbereitungsanlage

4.7.2.1 Wenn die Wasseraufbereitungsanlage Teil des RDG ist, muss sie so ausgelegt und ausgefiihrt sein,
dass eine regelmafdige Desinfektion moglich ist. Richtwerte fiir die mindeste Haufigkeit, mit der die Anlage
desinfiziert wird, miissen entsprechend den vom Kaufer bereitgestellten Angaben zur Qualitat der Wasserver-
sorgung und der Wasseraufbereitungsanlage bereitgestellt werden [siehe 8 c¢) und j)].

ANMERKUNG  Die Desinfektion der Wasseraufbereitungsanlage kann wahrend eines Selbstdesinfektionszyklus durch-
gefiihrt werden.

Die tatsachliche Haufigkeit sollte vom Anwender auf der Grundlage bekannter, wie etwa jahreszeitlicher Ein-
fliisse, Schwankungen der Qualitdt des dem RDG zugefiihrten Wassers und von den Betriebsverlaufsdaten der
Wasseraufbereitungsanlage festgelegt werden.

Die Desinfektionsmethode darf weder Schaden an der Wasseraufbereitungsanlage verursachen noch deren
Wirksamkeit beeintrachtigen.

Die Wirksamkeit des Selbstdesinfektionsverfahrens der Wasseraufbereitungsanlage muss als gegeben ange-
sehen werden, wenn bei Priifung nach 6.3 aus jeder von zwei 100 ml umfassenden Proben weniger als 10 KBE
gewonnen und weitere Steuergrofien (z. B. Temperatur, Haltezeit) erreicht wurden.

4.7.2.2 Wenn die Wasseraufbereitungsanlage nicht Teil des RDG ist, miissen die Anforderungen an das dem
RDG zugefiihrten Wasser festgelegt werden. Dazu muss die Festlegung der zuldssigen mikrobiellen Kontami-
nation der Wasserversorgung gehéren [siehe 8j)].
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ANMERKUNG1  Um die Festlegung hinsichtlich der zulassigen mikrobiellen Kontamination der Wasserversorgung zu
erfiillen, konnen durch den Anwender zu treffende Vorkehrungen zur Desinfektion der externen Wasseraufbereitungsan-
lage erforderlich sein.

Schlussspiilwasser muss weniger als 10 KBE je 100 ml Probe (siehe 6.3) aufweisen. Falls erforderlich, miissen
Vorrichtungen zur Desinfektion des zur Schlussspiilung verwendeten Wassers vorgesehen werden.

ANMERKUNG 2  Die folgenden Methoden kénnen zur Regulierung der mikrobiellen Kontamination des Schlusssptilwas-
sers geeignet sein:

— Vorhaltung in einem gesonderten Speicher bei einer Temperatur von mindestens 65 °C tiber die Dauer, die nachweis-
lich zu einer Desinfektion des einstromenden Versorgungswassers fiihrt;

— Desinfektion unmittelbar vor Verwendung;
— Filtrierung, um Schwebeteilchen grofier als 0,2 pm zu entfernen;

— sterile Vorhaltung in einem geschlossenen Behilter mit einer Verbindung zum RDG, die fiir eine aseptische Ubertra-
gung ausgelegt und ausgefiihrt ist.

4.7.2.3 Die Verbindung zwischen der Wasserversorgung, die aufbereitet wurde, um mikrobielle Kontami-
nationen zu entfernen, und dem Kreislaufsystem zum Spiilen muss so ausgelegt und ausgefiihrt sein, dass die
mikrobiologische Qualitat sichergestellt ist.

Es miissen Vorkehrungen getroffen werden, um in regelmafdigen Abstanden die Desinfektion dieser Verbin-
dung durchzufiihren. Die Haufigkeit und die Methode zur Ausfiihrung dieser Desinfektion miissen festgelegt
werden.

4.7.2.4 Wenn die Wasseraufbereitungsanlage Teil des RDG ist, muss von vor Beginn der Schlussspiilstufe
bis zum Ende des Betriebszyklus die zur Erfiillung der Anforderungen von 4.4 angewendete Aufbereitung des
Schlussspiilwassers von der automatischen Steuerung des RDG tiberwacht werden, um zu verifizieren, dass
die Parameter, die die Wirksamkeit der Ausriistung beeinflussen, innerhalb der Festlegungen bleiben.

4.7.3 Wartung des Leitungssystems

Die planmafiige vorbeugende Wartung, die fiir das Leitungssystem, das Teil der RDG-Konstruktion ist und zum
Leiten des Schlussspiilwassers zur Beladung verwendet wird, erforderlich ist, muss festlegt werden.

5 Mechanische Anforderungen
5.1 Werkstoffe — Gestaltung, Herstellung und Montage

5.1.1 Das RDG sollte so ausgefiihrt sein, dass das Be- und Entladen der Beladungen ohne die Notwendigkeit,
sich in die Kammer zu begeben, moglich ist.

5.1.2 Beider Gestaltung des RDG sollte die leichte Zuganglichkeit zu Wartungszwecken berticksichtigt wer-
den (IEC61010-2-040:2020, 5.4.3 und 7.5.101).

5.2 Prozessverifizierung

Das RDG muss mit einem System zur Prozessverifizierung des Niveausb ausgestattet sein [siehe
1S0 15883-1:—17,5.11.4 b)].

17 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. DOCU ments
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6 Priifung auf Ubereinstimmung
6.1 Allgemeines

Die in diesem Unterabschnitt beschriebenen Priifungen stellen eine Ergdnzung zu den in 1SO 15883-1
beschriebenen Priifungen dar und sind speziell fiir RDGs vorgesehen, die zur Aufbereitung nicht kriti-
scher thermolabiler Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswesen bestimmt sind. Die in diesem
Unterabschnitt beschriebenen Priifungen stellen Referenzpriifungen dar, die dafiir vorgesehen sind, die
Ubereinstimmung mit den in diesem Dokument festgelegten Anforderungen nachzuweisen. Sie diirfen
fir Typpriifungen, Werksprifungen, Validierungspriifungen und Requalifizierungspriifungen, oder fiir
Routinepriifungen, die vom Anwender oder im Auftrag des Anwenders durchgefiihrt werden, angewendet
werden. Andere Prifungen und Verfahren, die eine gleichwertige Sicherheit bieten, diirfen als Grundlage fiir
den Anspruch der Ubereinstimmung mit diesem Dokument angewendet werden. Bei allen Streitfillen miissen
die in diesem Dokument angegebenen Referenzpriifungen angewendet werden.

Die Zusammenfassung der zusétzlich zu den in ISO 15883-1 angegebenen Priifprogramme ist in Anhang A ent-
halten.

ANMERKUNG  Einige der Priiffungen kénnen gleichzeitig miteinander und/oder mit denen in den anwendbaren Sicher-
heitsnormen wie IEC 61010-2-040 geforderten Priifungen durchgefiihrt werden.

6.2 Priifbeladung

6.2.1 Beladung mit Standardgiitern

Die Priifbeladung muss so definiert werden, dass sie typische aufzubereitende Beladungen darstellt.
6.2.2 Beladung mit Sondergiitern

Wenn Beladungen aufzubereiten sind, die nicht Teil der Typpriifung waren, muss eine Leistungsqualifizierung
mit reprasentativen Beladungen durchgefiihrt werden.

6.3 Wasser fiir Schlussspiillung

Zum Schlussspiilen verwendetes Wasser muss aus der RDG-Kammer entnommen und nach Anhang C auf seine
mikrobielle Qualitat gepriift werden.

Wenn das Schlussspiilwasser nach Beriihrung mit der Beladung entnommen wird, muss ein Neutralisations-
verfahren angewendet werden, um jegliche antimikrobielle Aktivititen auszuschliefRen.

Die Priifung muss im Anschluss an die Installation durchgefiihrt werden. Die Priifung muss so lange wochent-
lich wiederholt werden, bis nachgewiesen wurde, dass das Schlussspililwasser mindestens einen Monat lang

bestdandig innerhalb der Festlegungen liegt. Danach muss die Priifung jahrlich wiederholt werden.

ANMERKUNG  Es koénnen Priifungen auf andere Mikroorganismen durchgefithrt werden, die klinisch von Bedeutung
sein kdnnen (z. B. Acinetobacter).

6.4 Trockenheit der Beladung
6.4.1 Allgemeines

Wenn das RDG dazu vorgesehen ist, die Beladung zu trocknen, muss die Priifung wie nachstehend beschrieben
durchgefiihrt werden.
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6.4.2 Durchfiihrung
Das RDG wird entsprechend der Gebrauchsanweisungen (siehe 6.2) beladen und einen vollstindigen Betriebs-
zyklus einschliefilich der Trocknungsstufe durchlaufen. Nach Beendigung des Betriebszyklus wird die Tiir

(zum Entladen) geoffnet und bleibt 5 min gedffnet, bevor die Beladung aus der Kammer entnommen wird.
Die Trockenheit der Beladung wird durch Sichtpriifung festgestellt.

6.4.3 Ergebnisse

Es muss angegeben werden, ob sichtbare Oberflachen der Beladung frei von sichtbarer Feuchtigkeit sind oder
nicht.

6.5 Temperaturpriifungen
6.5.1 Allgemeines

Wenn eine thermometrische Uberwachung des Prozesses festgelegt ist, miissen die Priifungen nach
1SO 15883-1:—18 6.8, durchgefiihrt werden.

6.5.2 Priifung der Temperatur der Beladung

Die Priifung der Temperatur der Beladung muss mit Referenzbeladungen erfolgen, die aus vollstandiger Bela-
dung mit den Gegenstinden bestehen, die fiir die Aufbereitung in dem RDG vorgesehen sind (siehe 6.2). Zu
wahlen sind die Gegenstinde mit der grofiten Masse, der hochsten spezifischen Warmekapazitat und der nied-
rigsten Warmeleitfahigkeit.

6.6 Priifung der Dosierung von Prozesschemikalien

6.6.1 Allgemeines

Die Prifungen sind nach ISO 15883-1:—19, 6.9, durchzufiihren.

6.6.2 Wiederverwendete Prozesschemikalien

Wenn das RDG dazu ausgelegt ist, ein Reinigungs- oder Desinfektionsmittel wiederzuverwenden, muss das
Mittel vor der Anwendung fiir den letzten zuldssigen Betriebszyklus mehr als die empfohlene Mindestkonzen-
tration aufweisen (siehe 4.2.4 und 4.3.4). Wenn eine Wiederverwendung eines Desinfektionsmittels vorgese-
hen ist, muss die Wirksamkeit der Losung in Abhdngigkeit von ihrer empfohlenen Mindestkonzentration (MRC,
en: minimum recommended concentration) und, falls erforderlich, bei der geringsten wirksamen Konzentra-
tion (MEC, en: minimum effective concentration) bestimmt werden. Die Bestimmung der Konzentration der

Chemikalien erfolgt nach einer fiir die Prozesschemikalien angegebenen Methode. Es ist zu dokumentieren, ob
die Anforderungen erfiillt sind.

6.7 Priiffungen der Wirksamkeit der Reinigung
6.7.1 Allgemeines

Die Bedingungen der Verwendung von Reinigungsmitteln im RDG miissen den als zuldssig validierten und fest-
gelegten Bedingungen entsprechen.

Es miissen Reinigungsmittel mit nachgewiesener Leistung am Ende (oder simulierten Ende) der Haltbarkeits-
dauer des Reinigungsmittels verwendet werden.

18 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023.

19 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023. DOCU ments
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Das Priifverfahren und die Priifbeladungen sind so ausgele% , dass die Ubereinstimmung mit den Anforde-
rungen an die Reinigungswirksamkeit nach IS0 15883-1:—29, 6.10, nachgewiesen wird, dabei jedoch die Art
der Beladungen und, sofern zutreffend, die Kombination aus Reinigung/Desinfektion in einer einzigen Stufe
berticksichtigt wird.

Die Bestimmung der Reinigungswirksamkeit darf nur fiir die festgelegte Reinigungsstufe erfolgen, um Daten
zu gewinnen, die belegen, dass bestimmte Beladung(en) in dem RDG wirksam gereinigt werden kann/kénnen.

6.7.2 Materialien
6.7.2.1 Beladungstrager

Der (die) fiir die Priifbeladung gewahlte(n) Beladungstriager muss/miissen dem fiir die aufzubereitenden Bela-
dungen empfohlenen Typ entsprechen (siehe 6.2).

6.7.2.2 Priifbeladungen
Die Typpriifung muss unter Verwendung der in 6.2 beschriebenen Beladungen durchgefiihrt werden.
6.7.2.3 Priiffanschmutzungen

Gegenstinde, die eine Priifbeladung darstellen sollen, miissen nach 1SO 15883-5:2021 mit der besonderen
Priifanschmutzung gepriift werden.

ANMERKUNG1  Lokale Anforderungen kénnen den Einsatz bestimmter Priifanschmutzungen und Priifmethoden fest-
legen.

ANMERKUNG 2  Hersteller werden auf die Wahl der Priifanschmutzung(en) und der Priifmethode(n) der Anwender fiir
die Leistungspriifung aufmerksam gemacht; dies kann dazu fithren, dass vor der Lieferung des RDG ahnliche Priiffungen
durchzufiihren sind.

Bei den fiir die Beladung, Kammerwand und Beladungstrager verwendeten Priifanschmutzungen darf es sich
entweder um dieselben oder um unterschiedliche handeln. Wenn unterschiedliche Priiffanschmutzungen ver-
wendet werden, muss die Begriindung fiir deren Wahl dokumentiert werden.

6.7.2.4 Wasserqualitit

Wenn die Wirksamkeit der Reinigungslosung durch Verdiinnung mit Wasser oberhalb eines bestimmten Har-
tegrads moglicherweise beeintrachtigt wird, miissen Priifungen mit einer Reinigungslosung durchgefiihrt wer-
den, die durch Verdiinnung mit Wasser der hochsten zulassigen Harte hergestellt wurde.

6.7.3 Durchfiihrung

Die mit der Priifanschmutzung verunreinigte Priifbeladung wird in der Kammer platziert. Es wird ein norma-
ler Betriebszyklus fiir die zu priifende Beladungsart gestartet. Nach der Reinigungsstufe und gegebenenfalls
unmittelbar vor Beginn der Desinfektionsstufe wird der Betriebszyklus unterbrochen. Nach der Reinigung darf
ein Spiilen mit Wasser erfolgen, falls dies als Teil der Reinigungsstufe festgelegt ist. Wenn ein Betriebszyklus mit
kombinierter Reinigungs- und Desinfektionsstufe vorgesehen ist, wird der Betriebszyklus nach dieser kombi-
nierten Stufe und einer Spiilung unterbrochen. Die Priifbeladung wird wie in ISO 15883-5:2021 fiir die jeweils
verwendete Priifanschmutzung festgelegt auf Restverschmutzungen untersucht.

20 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/FDIS 15883-1:2023 DOCU ments
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6.7.4 Ergebnisse

Die Eignung der Reinigungsstufe des Verfahrens ist zu dokumentieren. Fiir Routinepriifungen des RDG ist die
Sichtpriifung der Sauberkeit der Beladung annehmbar.

6.8 Priifung der Wirksamkeit der Desinfektion
6.8.1 Allgemeines

Die Bedingungen der Verwendung von Desinfektionsmittel(n) im RDG miissen den validierten und festgelegten
Bedingungen entsprechen.

Es miissen Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Leistung am Ende (oder simulierten Ende) der Haltbar-
keitsdauer des Desinfektionsmittels verwendet werden.

ANMERKUNG  Nationale behordliche Anforderungen kdnnen vor der Verwendung eines Desinfektionsmittels in einem
RDG Zulassungsverfahren fiir Medizinprodukte festlegen.

6.8.2 Vorpriifungen chemischer Desinfektionsmittel

6.8.2.1 Allgemeines

Es ist eine erste Reihe von Priifungen nach4.3 durchzufiihren, die zur Verifizierung der mikrobiziden
In-vitro-Wirksamkeit des Desinfektionsmittels unter identischen Bedingungen, die zum Zeitpunkt der
Desinfektionsstufe des Zyklus zur Anwendung kommen, vorgesehen ist, es sei denn, es konnen fiir kiirzere
Kontaktzeit(en) geeignete Daten unter entsprechenden Bedingungen geliefert werden.

Dazu muss die mikrobizide Wirkung des Desinfektionsmittels verifiziert werden.

Wahrend dieser Prifungen sind Versuchsbedingungen anzuwenden, mit denen die Bedingungen im RDG simu-
liert werden sollen.

6.8.2.2 Konzentration

Das Desinfektionsmittel muss bei der geringsten Konzentration, welche wahrend der Desinfektionsstufe des
Betriebszyklus verfiigbar ist, gepriift werden, basierend auf der empfohlenen Mindestkonzentration (MRC,
en: minimum recommended concentration).

Jedes fiir den Gebrauch im RDG empfohlene Desinfektionsmittel muss gepriift werden.

Wenn eine Wiederverwendung einer Desinfektionslosung vorgesehen ist, muss die Wirksamkeit der Losung
in Abhangigkeit von ihrer MRC und, falls erforderlich, bei der MEC bestimmt werden [siehe 4.3.4 und 8 h)].

6.8.2.3 Temperatur

Es miissen zwei Falle berticksichtigt werden:

a) wenn die Desinfektionsstufe nicht bei geregelten Temperaturbedingungen durchgefiihrt wird, muss die
Priiftemperatur der wihrend der Desinfektionsstufe des Betriebszyklus zuldssigen Mindest- und Hochst-

temperatur entsprechen;

b) wenn die Desinfektionsstufe bei geregelten Temperaturbedingungen durchgefiihrt wird, muss die Priifung
innerhalb der unteren und oberen Temperaturgrenze erfolgen.

6.8.2.4 Kontaktzeit

Die wédhrend der Priifung eingehaltene Kontaktzeit muss der Mindestdauer fiir die Desinfektionsstufe entspre-

chen.
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