DIN EN ISO 15883-4:2019-06 (D)

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 4: Anforderungen und Prufverfahren fir
Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fur thermolabile
Endoskope (ISO 15883-4:2018); Deutsche Fassung EN ISO 15883-4:2018

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 5

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG

30 01 0 o P 7
/00 03 o S 10
00D 0 1014 11
1 AnwendungsbereicCh..... s ——————————————————_——_— 12
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI .. iiiiismississsssmsssssssmssssssssssssssssssssssssss s ssss s s s s s 12
3 3T 4 o i T 13
4 LeistungSanforderUNGeN ... ..o crmmmmsmssmssssssssssssmssssssssssssas s s s s s s e E AR R R AR R AR AR R AR R RS 17
41 B L) 14 =) 1 L 17
4.2 Systeme fiir die DichtheitSPrifung ... ——————————————————— 19
4.3 2] D 1L 21
S 100 T W1 1) ¢4 =) 1 L 21
S 70 X 0 . 411 1 ) o 21
T 0 T8 TR =5 1) 1= o 21
4.3.4 Spiilen nach dem ReINIGEN ....cccvvuimsmsmrmmsmsmssimsmsmssmssmsssssssssssssssss s s sssassssssasassesssasssss 22
4.3.5 Bestimmung der Wirksamkeit der ReiNigUNE .......ccoumrsmsmsmsmsmsmsmmsmsmsmssmsssmsssssssssssssssssssssssssssassssssssasanss 22
4.4 DTy =] S o 0 S 22
s L} 1 ) 14 =) 10 T 22
4.4.2 Wirksamkeit des DesinfeKtionSmittels.......c.ccvirrrnrrnnnmmnneesessresessssssssssssssesssssssssssssssssses 22
T 0T N 1 007 1= L) o 23
4.4.4 Verfahrensiiberwachung ... —————————————— 24
4.4.5 Anwendung des DesinfeKtionSMIttelS ... ——————————— 24
4.5 Tl 1L T 0 1] 1= 25
4.6 Ausspiilen zum Entfernen des SPilWasSers......cmmmmmsssssss s 25
4.7 TTOCKIIUIG wouviucuistsscscsisssasmssssssssssssasssssssssssesssas s s R R AR AR AR R ER AR AR R ER AR R ER SRR R AR R SRR AR R SRR R RS 25
4.8 Y23 L 2316 LT3 00T =] 30 0 o 26
4.9 Wasseraufbereitungsanlage ... ————————————————— 27
4.9.1  AlIGEIMEINES ... RSN RS AS R S RS 27
4.9.2 Desinfektion der Wasseraufbereitungsanlage ... 27
4.9.3 Wartung der LEITUNGEN ...t ss st sssssesssssssssasssasssasseassess s s s s s s sssssesseas 28
5 Anforderungen an die Mechanik und das Verfahren......... . 29
5.1 Werkstoffe — Design, Herstellung und KonstruKtion.......msmmsmmssssssssssssssss 29
5.2 Kanaldurchspilungssystem des GETatS ......ummsmmmmmsmmsmsssssmmsmssmsssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 29
LS00 S 11 14 =Y 0 o L 29
5.2.2 Verifizierung der Kanaldurchspiilung des Gerits durch die automatische Steuerung............... 30
5.3 Beliftungs- und ADflUSSSYStEIME ......cuuvcsmsmmsmsmssmmsmsmssssssssssssssssssssssssssssss s ssassssssssasssnssass 31
5.4 B 100022 iz L LYo LD 31
5.4.1  AllGEIMEINES ..o RS R RS 31
5.4.2 Temperaturregelung der Reinigungsstufe ... 31
5.4.3 Temperaturregelung der DesinfeKtionsStufe ........cmmmmimmmmms—————————— 31



5.4.4

5.5
5.6
5.7

6.1

6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.3

6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.4

6.4.1
6.4.2
6.4.3
6.5

6.5.1
6.5.2
6.5.3
6.5.4
6.6

6.6.1
6.6.2
6.6.3
6.6.4
6.7

6.7.1
6.7.2
6.7.3
6.7.4
6.8

6.8.1
6.8.2
6.8.3
6.8.4
6.9

6.9.1
6.9.2

6.10

6.10.1
6.10.2
6.10.3
6.10.4
6.11

6.11.1
6.11.2
6.11.3
6.11.4
6.11.5
6.12

6.12.1
6.12.2

RDG mit einer Mindestbetriebstemperatur fiir die Reinigungs- und/oder

DeSiNfERtIONSSTULE ....occiieicrrisscsn s 31
ProzesschemiKalien ... s 31
Verifizierung des Verfahrens ... 32
LD L0 T2 3 £ 1] 1 L 32
Priifung auf Konformitat. ... 32
B} 1) 10 =) 1 LT 32
o 1T £ L 0 D 33
AllZEIMEINES ...ttt RS 33
DI UCKINI @S SUIIG . cueiucursesassesesssasssssssssssssssasssssssssssesssassssesssas e s sas e s e S A SRR RS R EEAE AR AR R RS EE R RRE AR R R AR RS EE R R AR R R AR R SRR ERRR RS 33
DUTrChflUSSIME@SSUNG ...uciiseiaismsmssssmsmsssssssssssssssssssssssssss s sssas s sas s s s s s sssss s e s sas s e s sas s sas R RS SRR AR SRR SRR R R R R AR RS 33
Fiir das Schlussspiilen verwendetes WaSSer ... smmmmsmsmsmsmssmssssssmssssssssssssssssssssssssssassssssasss 33
Kurzbeschreibung....... s 33
Material /DUurchflilNIUNg ..o s snasss 33
Ergebnisse/AKzZeptanzKriterien.... .. 33
Hirte des bei der Typpriifung verwendeten WasSersS.......mmssssssssssss 34
KUurzbeSChrelbUung. ... s s sasss s sas s sasassesssasas 34
L <) o ) 34
10 11D ol 01 0 34
1D )T 01 0T L] ) 000 (D . 35
KUurzbeSChreibUung.. ... ssssssssssasssssssssssssesssassssssasassssssasas 35
L <) ) 35
DUrChflNIUNG .. s 35
Ergebnisse/AKzZeptanZKIiterienN. ... s s sssssassssssssssassssssasas 36
Priifung auf Verschlussfreiheit von Kanalen........ummmmssssssssssssssssssmssssssssas 37
Kurzbeschreibung....... s 37
L 1<) o ) 37
1D 101 ot 18 10 00 . 39
Ergebnisse/AKzZeptanzKriterien.... .. ssaes 39
Priifung auf nicht angeschlossene Kanale.........cosssssssss, 39
KUrzbeSChrelbUung.. ..o sssss s sas s sasassesssasas 39
L <) ) 39
DUrChflNIUNG .. s 39
Ergebnis/AKzZeptanzZKIiterien .. ssssssssssssassssssssassesssasas 39
Trockenheit der Beladung ... s 40
KUrzbeSChreibDUNG. ...t e e e e 40
L 2 L) o b 40
Trocknung der dufderen FIAChE ... 40
KaNaltrOCKNUNE ...ccicicinnssssissssssssss s s ss st s sa s e e e A e e e R RS 40
Thermometrische Prifungen..... s 41
Priifung der Kammer- und der Beladungstemperatur wihrend des BetriebszyKlus.........ccsvuuas 41
Priifung der Temperaturgrenzwerte fiir Betriebszyklen in den Reinigungs- und

chemischen DesSinfeKtionSStUfen ... ——————————— 42
Priifungen der Chemikaliendosierung fiir Einzeldosisbehalter ... 42
KUurzbeSChreibUung.......couimmmmmissssnsissssssssssss s s ssssssssssssssssssssssssesssassssssasassssssasas 42
L <) ) 42
DUrChflNIUNG .. s 42
Ergebnisse/AKzZeptanZKIiterienN. ... s s s ssassssssssssassssssasas 42
Priifungen der Wirksamkeit der Reinigung ... 43
AllZEIMEINES ...t RS 43
KUurzbeSChrelbUung.. ..o s s sasss s s sas s sasassesssasas 43
L <) o ) 43
10 11D ol 01 0 44
Ergebnisse/AKzZeptanZKIiterienN. ... s sasassssssasas 45
Priifungen der Wirksamkeit der DesSinfeKtion ..o e 45
F 1) 14 =) 1T 45
Vorversuche an chemischen Desinfektionsmitteln .........cum——————— 45



6.12.3 SelbstdesinfeKtionSPriifuNGen ... —————————————————— 47
6.12.4 Priifung der mikrobiellen Beschaffenheit der Wasseraufbereitungsanlage fiir das

SCIUSSSPUIWASSET .ucuriiercissssrmsrssssssmsssssss s AR R E AR R R SRR R SRR R SR SRR AR R R SRR R SRR R RS 48
6.12.5 Desinfektion der Fliissigkeitstransportsysteme nach Versagen der

Wasseraufbereitungsanlage ... ————————————————— 49
6.12.6 Chemische Desinfektion der Beladung ... 50
7 Dokumentation Und Prifung......cccmmmmmmsmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 50
8 Vom Hersteller zu erbringende ANGaben ... 51
9 Kennzeichnung, Beschilderung und Verpackung........cmnssss 52
10 Angaben, die der Hersteller vom Kaufer fOrdern muss ... 52
Anhang A (informativ) Zusammenfassung der in diesem Dokument behandelten Titigkeiten ........... 53
Anhang B (normativ) Mikrobiologische Priifung der Wirksamkeit der chemischen Desinfektion

der Beladung.....coiiiiiiss s A A AR 55
Anhang C (normativ) Zusammenfassung der Priiffprogramme........cmmmmmmmsmsmsssmsssssmm 59
Anhang D (normativ) Verfahren zur mikrobiologischen Bewertung der Desinfektion des

FliisSigKeitstranSPOrtSYStEIS ... s 63
Anhang E (normativ) Priifungen auf mikrobielle Kontamination des Schlussspiillwassers.......c.c.cuuseses 69
Anhang F (informativ) Zusiatzliche Anmerkungen zur mikrobiologischen Priifung chemischer

DesinfeKtionSVETrfaNIen ... s 71
Anhang G (informativ) Typische Spezifikationen von Trompetenventilen und Anschliissen..........c..... 73
Anhang H (normativ) Ermittlung von Endoskop-Typprifungsgruppen.......mmmmesmmssssssssses 79
Anhang I (informativ) Ermittlung von Endoskop-Produktfamilien ... 88
LIteratUrNINWEISE ..o e e R RS e A R AR R e E AR R RS 92



		2026-04-30T21:48:19+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




