DIN EN ISO 15883-1:2014-10 (D)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Prufverfahren (ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014); Deutsche Fassung EN ISO 15883-

1:2009 + A1:2014

Inhalt Seite
e T e 4
VOrwort Zur ANErung 1 il ......ocuceiceeiccecceeceeeseees s sas s e sss s sse e se e se e sae e se s sassnssenssasasssenssnsnsnsens 5
T 1= 1T T 6
1 N g VT 4 T BT 4 Yo T o 7= o =Y 1o o PP 7
2 NOrmative VerweiSUNQGEN ........coiiiiieiir i e ss e e am s e e s e nmnnn 7
3 Begriffe et ——— 8
4 Leistungsanforderungen ... —————— 14
41 AlIGEMEINES ... 14
4.2 =TT o T 16
4.3 [ T3] 0 =014 o oo 17
4.4 15 o111 =1 18
4.5 LI o € 101 R 18
4.6 Prozesschemikalien ... 18
5 Mechanische und verfahrenstechnische Anforderungen...........cccccccmiiiiiccccccereee s s 19
5.1 Werkstoffe, Gestaltung und Herstellung/BauweiSe ...........cccccccceeeiimiiissccsssscesenssssssssssseesssssssssssssenes 19
5.2 85T T 3 =Y o 1= 20
5.3 Erhitzer (Boiler) UNd TaANKS........coicccciceiiiiiiissccsmsseesssssssssssmese s s ssssssssssss s e s s sssssssssssssesssssssssnnsnssnsssnsssnnnn 21
5.4 Belade- und Entladetiiren und deren Uberwachung...........ccccoceueurueicreseneesessssssesessssssesesesssssssenns 22
5.5 Rohrleitungen und VerbindungsSStliCKe ...........cccimiiiiimmiisiniis s 24
5.6 SPrUNSYSLEME ...t 24
5.7 DOSIErSYSEEMIE ...t —————————— 25
5.8 Temperaturschutz fiir die Beladung ...........ccciiiiiiiiniiiii s 26
5.9 Grenzwerte fiir die Temperatursteuerung der Prozesse .........cccccvvvmniinimnnnnssnnnsssn s 26
5.10 Schalter, Messgeridte und ANZeIgegerate ........cccccecerririiiiiccserrre s rssmrre s ssnr e e smnn e e e e eas 27
5.1 ProzeSSVerifiZIErUNG.......cccocciiiiiiiicccceccirr e r s s e e s s rs s s s sssn e e e se s s s samnn e e e e e sas s smmnneeeessanssnmnenneenssnnnnnn 27
512 Anzeige-, Mess- UNd StEUEIrgErate .........ccccciiiiiiiiccirncrrersisssssssssre e s s s ss s s ssssne s e e s e s s s ssnne e e e s sassssmnnnnenesnas 28
513 TemperaturanzeigeSyStEME ........cccciiiiiiiiiirrrsrrrsssssssssssssssssssss s s s s ss s s s s s s s s s s s s s s ss s s s s s s s s s s s s ssssssssssssssssssssssnes 30
5.14  DrucKanzeigeSYStEMIE .......cccciiiiiiiiirrirsrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes 30
515  ZeitmesseiNriCRtUNGEN .......ccc o s s s 31
5.16  Anzeigegerate fiir den Prozessablauf............ccccooiiiiiiiniiinic s 31
5.17  Aufzeichnungsgerite (falls eingebaut) ........ccccciiiiiiiiiic e ——— 31
518  SteUErSYSIEME ....coiiiciiiiii i ——————- 33
5.19  Eingriffsystem fiir die automatische Steuerung.........c.ccccoiiiiiiiiniinc 34
5.20 Steuersysteme mit MiKroprozessoren.........ccccciiiiiiriiiiisns s 35
5.21  Zugang ZUr SOFtWArE ........ccceiiiiiiiiiniis s 35
5.22  StOrungsanzeigeSYSLEIME ........ccccccceiriiiiiiisrrerrrissssssssnrreresssssssmsreesessasssssnnssessessasssannneessssasssssnnnnnenessns 36
5.23  WaSSEIVEISOIGUNG ....cccceieeerrrsrssasssssssasasssssasasasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsssssnssnnnnns 36
5.24  Liiftungs- und AbflUSSSYSIEME........ccoi it nnn e e e e e mnn e e e e e s 37
L35 T =1 41 AT VE T=-7 =1 T ' SO 37
5.26 In das RDG eingebaute LUFFIer...........cccoiiiiiiii i s e 38
5.27 Handhabung der Beladung und Beladungstrager zur Verwendung im RDG..............ccccccceeeennnn. 38
LT T I -1 E=T o o 5 V- e T o 39
5.29 UmgebungsbediNnQUNQeNn ... s 39
6 Priifung auf UbereinStIMMUNQ .........c.cccoueieeeieecieeiee et e e e e se s as e ss s e eas e sas e ean e eannsnnn 40
6.1 1T 1= 4 0= T = 40
6.2 Prifgerate .......ooiiieii i 43



6.3 Priifungen von Tiiren, Verriegelungen und Storungsanzeigen .........ccccccveccciemrmeernnscscssseeeeeeesssnens 44

6.4 Priifungen der Wasserbeschaffenheit und des Wasservolumens ............cccccecmmrriniiccciscennnennnnes 47
6.5 Priifungen der ROhrleitungen ... 48
6.6 Priifungen der Messgerite, mit denen das RDG ausgestattet ist ............cccoocemmriiiiicccciccnnnnennees 51
6.7 Priifungen der BeladUNGSTIrAger .........ccoiiiiiiiiieieiree e eesre s e sse e e s e s s e m e me e e e mme e 51
6.8 TemperaturprifUnNgeN ... ... e s e s e e e mn e s e e e e e e e e e e s mn e e e nmn s 53
6.9 Priifungen der Dosierung von Prozesschemikalien ...........ccooimrncmmnncccemee e e 56
6.10  Prifungen der Wirksamkeit der ReINIQUNG ... e 57
6.11 Priifungen der Luftbeschaffenheit.............oo e 59
6.12  Prifung der Trockenheit der Beladung...........cooiiiiiiiccee e 59
6.13  Prifung der automatischen Steuerung...........o e 60
7 DOKUMENTAtION .......eec s s s s s s ssssssssssssssssssnnsnnssnnnnnnnnnnnnnnsnnnnnnn 61
8 Vom Hersteller zur Verfiigung zu stellende Informationen............ccoooii s 61
8.1 e 1T 4 =Y 3 == 61
8.2 Angaben vor Auslieferung des RDG und fiir die Installation ...........ccccoooomiieiiinrccieeeeeeeeeeee 61
8.3 Angaben bei Lieferung des RDG .........coooiiiioriiiineireerreere e sessns e e s se s ss e e se e s eessneeenenan 62
9 Kennzeichnung und Verpackung ..........ccccccccccrmnnnnnnnnnnnsssssnsnsmsssnsssssnsssnsssssmsmsmsmsmsmsmsmsnmsnnmnmsmmmnmnnnnnes 63
9.1 KeNNZEICANUNG ... .. s s s s s s s s snssssnssssnsssnnnsnnnnnnn 63
9.2 BT 4o T T (B T 64
10 Beim Kéufer durch den Hersteller des RDG anzufordernde Angaben ..........ccccooicimmminciennnncinnenn, 64
Anhang A (informativ) Prifprogramm ... iirccs e sssne e sms s s mmn e e e e s s 65
Anhang B (informativ) 4p-Konzept: vergleichbare Letalitdt durch Prozesse mit feuchter Hitze.............. 69
Anhang C (normativ) Priifmethoden zum Nachweis und zur Bewertung von eiweiBartiger

ReStVErSChMULZUNG ... s s s s snsnnnsnsnnnnn 73
Anhang D (normativ) Mikrobiologisches Riickgewinnungsmedium zur Bestimmung der

bakteriellen Kontamination VON WassSer ... s 78
LiteraturRiNWEIS@ A1) ..oooeeeeieieecieecee et r et r et s e s e e e s e e e ss e e s se e e s e e e ae e e sn e e e st e e sneensne e e st esasneensnseennennsnes 79
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte................. 81



		2026-05-11T10:12:54+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




