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Zusammenfassung
Die Version des Standards EN ISO 15883-
4:2018 [1] enthilt wesentliche Ande-
rungen fiir die Typpriifung von Reini-
gungs-Desinfektionsgerite fiir die Aufbe-
reitung thermolabiler Endoskope (RDG-E).
Bereits die vorherige Version dieses
Standards forderte im Rahmen der Typ-
priifungen des RDG-E den Nachweis zu
erbringen, dass die Endoskope nach der
Aufbereitung frei von vegetativen Bak-
terien und sonstigen Verschmutzungen
sind. Eine offene Frage war jedoch, wie
der Hersteller des RDG-E bei der Viel-
zahl der Endoskope unterschiedlicher
Konstruktionen und verschiedener Her-
steller diese Forderung umsetzen kann.
Diese Liicke wurde in der Version
des Standards von 2018 durch den nor-
mativen Anhang H , Ermittlung von En-
doskop-Typpriifgruppe“ geschlossen.
Um zu einer einheitlichen Interpre-
tation und Umsetzung dieser und weite-
rer neuen Anforderungen zu gelangen,
wurde die Arbeitsgruppe ,Typpriifung
RDG-E“ bestehend aus Mitarbeitern der
Hersteller von RDG-E, Endoskopen und
Prozesschemikalien gebildet. Die Er-
gebnisse der Arbeitsgruppe werden in
drei Teilen publiziert. Der vorliegende
Teil hat die einheitliche Interpretation
des Standards hinsichtlich der Art, der
Durchfiihrung und dem Umfang der
Priifungen sowie die dabei zu erfiil-
lenden Anforderungen im Rahmen der
Typpriifungen von RDG-E zum Inhalt.
Eine Umsetzung der erweiterten An-
forderungen ist nur durch eine Zusam-
menarbeit insbesondere der Hersteller
der RDG-E und der Endoskope sowie
der Prozesschemikalien realisierbar.
Weiterhin erfordert diese Umsetzung
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einen erheblichen Aufwand an mate-
riellen und finanziellen Ressourcen, in
deren Ergebnis jedoch eine wesentliche
Erhohung der Patientensicherheit bei
endoskopischen Untersuchungen und
Eingriffen erzielt wird.

Vorbemerkung
Innerhalb der Normenreihe EN ISO
15883 ist im Jahr 2018 die aktualisierte
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Fassung des Teils 4, ,Reinigungs-Desin-
fektionsgerdte — Teil 4: Anforderungen
und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desin-
fektionsgerdte mit chemischer Desinfek-
tion fiir thermolabile Endoskope“ [1], ver-
oOffentlicht worden. Diese Norm enthélt
wesentliche Anderungen und Erginzun-
gen im Vergleich zur Vorgingerversion
[2] aus dem Jahr 2009. Dies betrifft ins-
besondere die im nationalen Vorwort der
deutschen Version aufgefiihrten Punkte:
Grundsitzliche Uberarbeitung der
Leistungsanforderungen, z. B. Anfor-
derungen an Belastungssubstanzen;
Genauere Spezifizierung der Anfor-
derungen an die Prozesspriifung;
Grundlegende Uberarbeitung der
Anforderungen an das fiir das ab-
schlieende Spiilen nach der Desin-
fektion verwendete Wasser;
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Grundlegende Uberarbeitung der An-
forderungen an die Durchfiihrung
der Typpriifung mit der Priifbeladung
im Zusammenhang mit der Priifung
der Wirksamkeit der Reinigung;
Uberarbeitung der Zusammenfassung
der Priifungen, die ergdnzend zu EN
ISO 15883-1 durchzufiihren sind;
Aufnahme des normativen Anhang
H zu Festlegungen von Endoskop-
Typpriifungsgruppen;

Aufnahme des informativen Anhang
I zu Festlegungen von Endoskop-
Produktfamilien.

Diese Anderungen haben erhebliche
Auswirkungen auf die Anforderungen,
die Durchfiihrung und den Umfang der
Typpriifungen von Reinigungs-Desin-
fektionsgeréte zur Aufbereitung thermo-
labiler Endoskope (RDG-E).

Um eine einheitliche Interpretation
dieser komplexen Norm unter Beriick-
sichtigung aller relevanten Teile der
Normenreihe EN ISO 15883 zu erzielen,
wurde die Arbeitsgruppe , Typpriifung
von RDG-E 2.0“ gebildet.

Zielstellung der Arbeitsgruppe war
die Erarbeitung eines einheitlichen, ge-
meinsamen Verstdndnisses beziiglich der
Art, der Anforderungen, der Durchfiih-
rung und dem Umfang der Priifungen
im Rahmen der Typpriifung fiir RDG-E.
Dariiber hinaus sollen Empfehlungen fiir
die Priifungen von Komponenten (z. B.
Prozesschemikalien), welche nicht im
Rahmen der Typpriifung beriicksichtigt
wurden, erarbeitet werden.

Eingeladen zur Mitarbeit in der Ar-
beitsgruppe waren Firmenmitarbeite-
rinnen und -mitarbeiter aller im deut-
schen Markt vertretenen Hersteller
von RDG-E. Die Hersteller von aufbe-
reitbaren Endoskopen und Prozessche-
mikalien waren jeweils mit Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern zweier un-
terschiedlicher Firmen vertreten. Die
Information iiber den Stand der Ar-
beiten sowie der Ergebnisse an die an-
deren Hersteller von Prozesschemika-
lien in Deutschland erfolgt innerhalb
des Industriefachverbandes IHO (Indus-
trieverband Hygiene und Oberflachen-
schutz) und an die anderen Anbieter
von Endoskopen im deutschen Markt im
Rahmen bestehender Arbeitsgruppen.
Weiterhin erfolgt eine laufende Kommu-
nikation zum Arbeitsstand im Rahmen
der Leitliniengruppe ,Validierung von
RDG-E“ sowie des Arbeitskreises ,,Ins-
trumenten-Aufbereitung” (AKI).
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Die Arbeitsgruppe war im Zeitraum von
September 2020 bis Juli 2022 tétig und
wurde durch den AKI koordiniert. Teil-
nehmende waren in alphabetischer Rei-
henfolge: Markus Auly (Belimed), Ilka
Barteldes-Neubauer (Belimed), Priv.-
Doz. Dr. Holger Biering (Koordinator),
Francesco Calzavara (Steelco), Denys
Dhiver (Steris), Dr. Sascha Eschborn
(Olympus), Vincent Evers (Wassen-
burg), Markus Fiirg (MMM), Philipp
Hergesell (Cantel), Markus Hoppe
(Miele), Henny Knorth (Wassenburg),
Aaron Papadopoulos (Ecolab), Kath-
rin Pechmann (MMM), Annette Rittich
(Olympus), Verona Schmidt (Dr. Wei-
gert), Daniela Schricker (Dr. Weigert),
Ines Willam (Karl Storz).

Die Publikation der Ergebnisse der
Arbeitsgruppe zu den unterschied-
lichen Aspekten der Typpriifungen von
RDG-E erfolgt in folgenden Teilen:

Teil 1: Umfang und Durchfiihrung der
Priifungen durch den Hersteller
des RDG-E.

Teil 2: Herausforderungen an die Her-
steller der RDG-E und der Endo-
skope bei der Festlegung von
Endoskop-Typpriifungsgruppen
gemds EN ISO 15883-4:2018,
Anhang H.

Teil 3: Umfang und Durchfiihrung der
Priifungen von Prozesschemi-
kalien, die nicht durch den Her-
steller der RDG-E im Rahmen
der Typpriifung beriicksichtigt
wurden.

Einleitung
Bereits in der Version des Standards EN
ISO 15883-4 von 2009 wurde gefor-
dert, dass gemdl3 Punkt 4.1.3 im Rah-
men der Typpriifung der Nachweis {iber
die Freiheit des Endoskops von vegeta-
tiven Bakterien (aber nicht unbedingt
Sporen) und sonstigen Verschmut-
zungen nach Abschluss des gesam-
ten Aufbereitungsprozesses im RDG-E
zu erbringen ist. Dariiber hinaus sollte
der RDG-E Hersteller dem Betreiber
gemdafd Abschnitt 8 eine Liste kompa-
tibler Endoskope zur Verfiigung stellen,
welche nachweislich den Anforderungen
dieses Standards gemdfd aufbereitet
werden konnen [2]. Es wurden jedoch
keine Hinweise gegeben, wie diese
Anforderung unter Beriicksichtigung
der bei den Anwendern eingesetzten
Vielzahl verschiedener Endoskope unter-
schiedlicher Hersteller durch den RDG-E
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Hersteller in einem akzeptablen Priif-
umfang zu realisieren ist.

Aus diesem Grunde hat die Arbeits-
gruppe ,, Typpriiffungen von RDG-E 1.0“
in ihren Empfehlungen vorgeschlagen
[3], die Priifungen des Gesamtpro-
zesses mit je zwei Endoskopen mit
gegebenenfalls entsprechenden Ver-
bindungsstiicken pro Endoskop-Fa-
milie gemd3 ESGENA Definition [4]
durchzufiihren.

Mit der aktuellen Version des Stan-
dards EN ISO 15883-4 aus dem Jahr
2018 wurde diese Liicke geschlossen.
Im Anhang H, welcher ein normativer
Teil dieses Standards ist, wird eine An-
leitung zur Gruppierung der Endoskope
in Typpriiffungsgruppen beschrieben.
Dadurch wird der Umfang der Priifun-
gen im Rahmen der Typpriifungen auf
eine realisierbare Dimension begrenzt.
Diese Vorgehensweise ist nur in enger,
kooperativer Zusammenarbeit zwischen
den Herstellern der RDG-E und der
Endoskope umsetzbar.

Detaillierte Angaben zur Umset-
zung der Anleitung zur Gestaltung
der Typpriifungsgruppen gemifl An-
lage H wird im Teil 2 der Publikations-
reihe zu den Ergebnissen der Arbeits-
gruppe ,,Typpriifungen von RDG-E 2.0“
beschrieben.

Normative Anforderungen
Im Rahmen der Typpriifungen von
RDG-E sind Anforderungen und Prii-
fungen aus den Teilen 1, 4 und 5 der
Normenreihe EN ISO 15883 zu beriick-
sichtigen. Zum Zeitpunkt der Erstellung
der Empfehlungen der Arbeitsgruppe
,Typpriifungen von RDG-E 2.0“ war der
Teil 1 des Standards EN ISO 15883 in
der Uberarbeitung und der Teil 5 im Jahr
2021 gerade veroffentlicht. Als Grund-
lagen fiir die nachfolgen Empfehlungen
zur Durchfithrung der Typpriifungen
von RDG-E wurden folgende Standards
herangezogen:
prEN ISO 15883-1:2020: Reini-
gungs-Desinfektionsgerate — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, Be-
griffe und Priifverfahren [5]
EN ISO 15883-4:2018: Reinigungs-
Desinfektionsgerdte — Teil 4: An-
forderungen und Priifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit
chemischer Desinfektion fiir thermo-
labile Endoskope [1]
EN ISO 15883-5:2021: Reinigungs-
Desinfektionsgeréte — Teil 5: Leis-
tungsanforderungen und Kriterien
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Tabelle 1: Priifung der konstruktiven Merkmale des RDG-E

Kurzbeschreibung der Priifung

Thermometrisch

Thermische Desinfektion

Tank fr Nachspulwasser
Temperatursteuerung
Abschalten bei Ubertemperatur
Austritt von Fluiden
Leckagedichtheit der Kammer
Tlren und Verriegelungen
Prozessstart
Beladen/Entladen

Bei Stérungen
Tlrverriegelung

Luftqualitat

Rohrleitungen

Totvolumen

Freier Ablauf

Leckagen

Belliftungssystem
Messinstrumente

Lesbarkeit

Kalibrierung

Beladungstrager - gerdteintern
Standfestigkeit

Ausrichtung

Einsetzen

Erforderliche Kraft zum Bewegen
Transportwagen

Ausrichtung

Prozessablauf
Stérungsanzeige

Automatische Steuerung

Kurzbeschreibung der Priifung

Alarm bei Versagen der Dichtheitspriifung

Dichtheitsprifung

Dichtheitspriifung bei nicht hergestellter Verbindung
Temperatur wdhrend des gesamten Verfahrens
Prifung auf Verschlussfreiheit von Kandlen

Prifung auf nicht angeschlossene Kandle

Prifung der Mindest-Prozesstemperatur

Lizensiert fiir OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
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pPréN IS0 15883-1:2020
Anforderungen/Abschnitt

535

583

51.26;51.2.7

5418
5431
5415
5432
415.3] 45140

551.2

41.7
51.26;51.27
5.24.2;5.24.5

5123
511.1;511.2;511.3;5.11.4¢)

5.27.1a) +b)
513.2
5135
5.27.1¢)

5.28.2

5.221

5.19.5

EN ISO 15883-4:2018
Anforderungen/Abschnitt
423

424

425
433;4.43,54.2,543
5221

5222

5.4.4

Priifung/Abschnitt

6.84

6.8.5

6.5.2

6.3.1
6.3.2,6.3.3;6.3.4
6.3.5:6.3.7

6.3.7

6.11

6.5.1
6.5.3;6.5.4
6.5.2
6.5.5;6.5.6

6.6.2
6.6

6.7.1
6.7.1
6.7.1
6.7.1

6.7.2

6.3.5;6.3.6;6.3.8
6.13

Priifung/Abschnitt
6.5.3.3

6.5.3.2

6.5.3.4

6.9.1

6.6

6.7

6.9.2
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fiir Priifverfahren zum Nachweis der
Reinigungswirksamkeit [6].

Dariiberhinausgehende Anforderungen,
welche sich aus anderen Europédischen
Standards ergeben und im Rahmen des
Konformitits-Bewertungsverfahrens
zur Erlangung des CE-Zeichens fiir das
RDG-E beriicksichtigt werden miissen,
sind in den nachfolgen Ausfiihrungen
nicht beriicksichtigt (z. B. elektrische
Sicherheit des RDG-E).

Aus Sicht der Arbeitsgruppe ist die
nachfolgende Gruppierung der Anfor-
derungen und Priifungen aus Griinden
der Ubersichtlichkeit sinnvoll:

A. Priifung der konstruktiven Merk-
male des RDG-E
B. Priifungen von

Prozesschemikalien
C. Priifungen des RDG-E in Kombina-

tion mit Prozesschemikalien
D. Priifungen des RDG-E in Kombina-

tion mit Prozesschemikalien und

Endoskopen.

Wasser und

Durchfiihrung der Priifungen

A. Priifung der konstruktiven Merkmale
des RDG-E

Die grundlegenden Anforderungen an
RDG und die entsprechenden Priifun-
gen zu deren Umsetzung sind im Teil 1
der Normenreihe EN ISO 15883 be-
schrieben [5]. Fiir RDG-E sind im Rah-
men der Typpriifungen insbesondere

Kurzbeschreibung der Priifung

Festlegung der Wasserqualitat fur jede Prozessstufe

Kurzbeschreibung der Priifung

die Anforderungen an Tiiren und de-
ren Verriegelung, Leckage-Dichtheit
und Totvolumen des Gerétes, Lesbar-
keit der Anzeigeinstrumente sowie
Kalibrierung von Messinstrumenten
zu Dberiicksichtigen. Anforderungen
zum Beladungstriger betreffen deren
Standfestigkeit und Ausrichtung so-
wie das Einsetzen des Tragers in das
RDG-E und die erforderliche Kraft, um
diesen zu bewegen.

Spezifische gerdtetechnische Anfor-
derungen und Priifungen fiir die Aufbe-
reitung von thermolabilen Endoskopen
in Reinigungs- und Desinfektionsgeréten
sind im Teil 4 der Normenreihe EN ISO
15883 festgelegt [1]. Dies betrifft den
Komplex der Dichtheitspriifung und
deren Versagen, die Priifung auf
Blockaden in den Kanéilen sowie die
Priifungen auf nicht angeschlossene
Kanile. Weiterhin wird die Einhaltung
der definierten Temperaturen wahrend
des gesamten Verlaufs des Prozesses
iberpriift (Tabelle 1).

B. Priifungen von Wasser und Prozess-
chemikalien
Bei der maschinellen Aufbereitung ther-
molabiler Endoskope kommen neben
Wasser als Prozesschemikalien Reiniger
und Desinfektionsmittel zum Einsatz.
Im Rahmen der Typpriifung sind
fiir die einzelnen Prozessstufen die

B

physikalisch-chemische und mikrobiolo-
gische Qualitét des eingesetzten Wassers
zu priifen und festzulegen (Tabelle 2).

Die bei der maschinellen Aufberei-
tung thermolabiler Endoskope zum Ein-
satz kommenden Reiniger und Desin-
fektionsmittel werden in Europa gemaéf(3
»Medical Device Regulation“ (MDR) ge-
priift und hergestellt [7].

Gemdll MDR sind Prozesschemi-
kalien ohne antimikrobielle Wirksam-
keit wie z. B. Reiniger als Medizin-
produkte der Klasse I eingestuft und
durch ein CE-Zeichen auf dem Etikett
gekennzeichnet.

Prozesschemikalien mit antimikro-
bieller Wirksamkeit, welche z. B. zur
maschinellen Schlussdesinfektion bei
Raumtemperatur oder erhéhter Tempe-
ratur zum Einsatz kommen (Instrumen-
tendesinfektionsmittel), sind als Medi-
zinprodukte der Klasse II b eingestuft.
Diese sind durch ein CE-Zeichen, ver-
bunden mit einer vierstelligen Zahl, zur
Identifizierung der verantwortlichen
,Benannten Stelle“ gekennzeichnet.

Zum Erhalt des CE Zeichens miissen
die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Prozesschemikalien durch den Her-
steller gepriift und in einem Konformitats-
bewertungsverfahren bestitigt werden.

Gemdll MDR muss der Hersteller
die Leistung und die Sicherheit seiner

préN ISO 15883-1:2020

Anforderungen/ Priifung/
Abschnitt Abschnitt
5231 6.4

DIN EN ISO 15883-4:2018

In-vitro-Wirksamkeit des Desinfektionsmittels

Anwendbare Europdische Testmethoden:

Bakterizide Wirksamkeit (EN 13727, EN 14561)
Levurozide Wirksamkeit (EN 13624, EN 14562)
Mykobakterizide Wirksamkeit (EN 14348, EN 14563)
Viruzide Wirksamkeit (EN 14476, EN17111)

Sporizide Wirksamkeit (EN 17126) (optional - modifiziert zur

Bestimmung von 6 log-Stufen)

Lizensiert fir OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

Anforderungen/ Priifung/

Abschnitt Abschnitt

441;44.2 6.12.1;6.12.2
441;44.2 6.12.1;6.12.2
441;44.2 6.12.1;6.12.2
441;44.2 6.12.1;6.12.2
441;44.2 6.12.1;6.12.2
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Typpriifung von Reinigungs-Desinfektionsgerdten zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope

Produkte gewdihrleisten. Die Zusam-
mensetzung der Prozesschemikalien ist
hinsichtlich der zu erzielenden Anwen-
dungseigenschaften, wie z. B. Reinigungs-
leistung, desinfizierende Wirksamkeit
und Materialvertraglichkeit gegen-
iiber den aufzubereitenden Medizin-
produkten und den zum Einsatz emp-
fohlenen Reinigungs- Desinfektions-
gerdten zu priifen und nachzuweisen.
Dariiber hinaus miissen gema3 EN ISO
15883-5:2021 [6] auch Nachweise zur
Biokompatibilitdt der Prozesschemika-
lienriickstdnde erbracht sowie Grenz-
werte und Methoden zu deren Uberwa-
chung festgelegt werden.

Fiir die Wasserqualitédt in der Reini-
gungsstufe im RDG-E sind die Interak-
tion von Wasserinhaltsstoffen mit Be-
standteilen des Reinigers bestimmende
Faktoren, die im Verlauf der Entwicklung
des Reinigers ermittelt werden. Wenn fiir
die Reinigungsstufe im RDG-E jedoch

Kurzbeschreibung der Priifung

Wasser

Wasservolumen fir jede Prozessstufe
Rickflussschutz fiir Trinkwassersystem
Qualitat des Schlussspilwassers

vor 1Q; FQ und LQ
Chemikaliendosierung

Genauigkeit und Wiederholbarkeit

Anzeige niedrigen Vorrats

Kurzbeschreibung der Priifung

Selbstdesinfektion
thermisch

chemisch

Desinfektion des Flissigkeitstransportsystems

Test der mikrobielle Qualitat des Schlusssplilwasser-

Aufbereitungssystems

Wasserbeschaffenheit fir die Schlussspllung

Prifung der chemischen Dosierung (Einzeldosisbehadlter) -

wenn zutreffend

Lizensiert fir OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
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keine spezifischen Anforderungen bei-
spielsweise an die Wasserhirte vorgege-
ben werden, sind die Testungen wéhrend
der Typpriifungen mit Wasser standardi-
sierter Harte durchzufiihren [1].

Mikrobiologische In-vitro-Priifun-
gen des Desinfektionsmittels werden
gemdll den europdischen Testmetho-
den fiir die bakterizide, fungizide, myko-
bakterizide, viruzide und gegebenen-
falls sporizide Wirksamkeit gemaéf3
Tabelle 2 durchgefiihrt. Sowohl die EN
ISO 15883-4 [1] als auch die EN 14885
[8] fordern fiir die Priifung von Desin-
fektionsmitteln zur Instrumentendes-
infektion Phase 2, Stufe 1 und Phase
2, Stufe 2 Tests (sofern vorhanden).
Im Ergebnis der In-vitro-Priifungen
wird die Wirksamkeit des Desinfek-
tionsmittels unter Prozessbedingungen
(Konzentration, Einwirkzeit, Tempe-
ratur) bestétigt und die resistentesten
Mikroorganismen fiir weitere Priifun-
gen ermittelt.

Nationale Anforderungen kénnen da-
ritber hinausgehende Priifungen erfor-
derlich machen.

C. Priifung des RDG-E in Kombination mit
Prozesschemikalien
Im Rahmen der Priifungen des RDG-E
mit Prozesschemikalien werden Funk-
tionen des RDG-E in Interaktion mit
dem Reiniger, dem Desinfektionsmittel
sowie dem Wasser und dem RDG-E ge-
testet. Dies betrifft die Ermittlung und
die Festlegung der Toleranzgrenzen fiir
das Wasservolumen jeder Prozessstufe
sowie die Genauigkeit der Dosierung
der Prozesschemikalien Reiniger und
Desinfektionsmittel. Die Anzeigen fiir
ungeniigende Mengen dieser Prozess-
chemikalien im jeweiligen Vorratsbe-
hélter fiir den néchsten Aufbereitungs-
zyklus sind ebenfalls zu priifen.
Gegebenenfalls sind nationale Aufla-
gen, wie etwa ein Riickflussschutz fiir
das Trinkwassersystem, zu beachten
und zu iiberpriifen.

pPréN IS0 15883-1:2020

Anforderungen/ Priifung/

Abschnitt Abschnitt

8.2 b) 6.4.3

5.23.3 Anmerkung kein Test beschrieben
4.4.3 6.4.2 Ausnahme 6.4.2.1
8.2 b) 6.4.4

5.7.5 6.9

5.7.6 6.9

EN ISO 15883-4:2018

Anforderungen/ Priifung/

Abschnitt Abschnitt

4.8; 4.8.6 kein Test beschrieben
4.8;4.8.7 6.12.3

48.5 6.12.5; Anhang D
45.2;49.23 6.12.4

45;49.2.3 6.3; Anhang E

5.7 6.10
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Weitere Priifkomplexe umfassen die
Selbstdesinfektion, die Desinfektion
des Fliissigkeitstransportsystems nach
einem Versagen der Wasseraufberei-
tungsanlage, die Desinfektion der Was-
seraufbereitungsanlage im RDG-E
(wenn vorhanden) sowie die Quali-
tét des Wassers fiir die Schlussspiilung
(Tabelle 3). Die chemische und mikro-
biologische Qualitdt des Wassers fiir

Kurze Beschreibung der Priifung

die Schlussspiilung darf den in den vor-
hergehenden Prozessstufen erreichten
Grad der Reinigung und Desinfektion
nicht beeintrachtigen [5].

D. Priifungen des RDG-E in Kombination
mit Prozesschemikalien und Endoskopen

Anforderungen aus dem Teil 1 der Nor-
menreihe EN ISO 15883 in diesem

Leistung der Schlussspulstufe; Prozessriickstande

Trockenheit der Beladung

Kurze Beschreibung der Priifung

Wirksamkeit der Reinigung

Methode gemaB EN ISO 15883-5:2021 Anhang A - siehe Tabelle A.1 ,Flexible

Endoskopie - Biofilm-Priifanschmutzung”

Verwendung von Surrogaten gemdB Anlage H einschlieBlich Block B2

Tests unter Verwendung von Surrogaten gemaB Festlegung aus Anhang H

Festlegung von Priifanschmutzungen und Analyten unter Verwendung von EN ISO

15883-5:2021, 4.4 und Anhang A - siehe Tabelle A.1 ,Flexible Endoskopie”

Tests unter Verwendung von Endoskopen gemaR Festlegung aus Anhang H

Festlegung von Priifanschmutzungen und Analyten unter Verwendung von EN ISO

15883-5:2021, 4.4 und Anhang A - siehe Tabelle A.1 ,Flexible Endoskopie”
Ergebnisbewertung gemaB EN ISO 15883-5:2021

Bestanden:
- Visuell sauber {gemdB 4.4.2) und

- Restmenge Protein < 3 pg/cm? (gemaB to 4.4.3.2) und
- mindestens ein anderer Analyt (gemaR 4.4.3.3)

Wirksamkeit der Desinfektion (nur Desinfektion, kein Reinigungsstufe)

Tests unter Verwendung von Surrogaten gemaB Festlegung aus Anhang H
Priiforganismus: Resistenteste Mykobakterien sp.

Bestanden: 6 log-Reduktion

Wirksamkeit des gesamten Verfahrens (Reinigungs- und Desinfektionsstufe)

Tests unter Verwendung von Endoskopen gemaR Festlegung aus Anhang H

Verwendung von reprasentativen Surrogaten mit den Blocken A2 und B2

gemaB Anlage H

Prifanschmutzung und Testorganismen gemai3 4.1.3

Ergebnisbewertung

Trocknung - wenn zutreffend
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Priifabschnitt betreffen die Schlussspiil-
stufesowiedie TrocknungderEndoskope
(Tabelle 4). Die letzte Spilstufe im
RDG-E muss so ausgelegt werden, dass
die Restverunreinigungen vom Spil-
gut entfernt und die verbleibenden
Mengen an den Prozesschemikalien
Reiniger und Desinfektionsmittel die

pPréN IS0 15883-1:2020

Anforderungen/  Priifung/
Abschnitt Abschnitt
441;44.2 6.10.4
451:45.2 6.12

EN ISO 15883-4:2018

Anforderungen/ Priifung/
Abschnitt Abschnitt
435 6.11.3.2a)
435 6.11.3.2 b)
435 6.11.3.2 )
4425 6.12.6.1
Anhang C,
41.3 Tabelle C1,
FuBnote C
Anhang C,
413 Tabelle C1,
FuBnote F
41.3 41.3
4.7 6.8
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Anwendung der Endoskope am Pati-
enten oder nachfolgende Prozessstu-
fen (beispielsweise Sterilisation) nicht

beeintréachtigen.
Die Priiffungen der Leistung der
Reinigungsstufe, der Desinfektions-

stufe und des Gesamtprozesses im
RDG-E erfolgen mit Surrogaten bzw.
Endoskopen.

Flexible Endoskope werden gemaél3
MDR den invasiven Medizinproduk-
ten zugeordnet [7]. Somit werden zur
Priifung der Reinigungsleistung ge-
mél den Vorgaben der EN ISO 15883-
5:2021 neben der visuellen Sauberkeit
die quantitative Bestimmung an Rest-
protein sowie eines weiteren Analyten
gefordert [6].

Basistests zur Reinigung miissen
mit einem im Standard definierten und
mit einem Biofilm kontaminierten Sur-
rogat erfolgen. Im Vorfeld weiterer Prii-
fungen zur Reinigungsleistung mit Sur-
rogaten und Endoskopen sind die vom
RDG-E Hersteller zur Aufbereitung
empfohlenen Endoskope in relevante
Typpriifungsgruppen einzuordnen und
das reprasentativste Endoskop mit dem
jeweiligen Surrogat fiir jede dieser
Gruppe zu definieren.

Als Priifanschmutzung kommt ver-
pflichtend die Biofilm-Anschmutzung
zum Einsatz. Dariiber hinaus miissen
weitere klinisch relevante Anschmut-
zungen betrachtet werden. Beispiele
hierfiir sind im Teil 5 der Normenreihe
ISO 15883, Anhang A1 aufgefiihrt [6].
Fiir die Priifungen mit Biofilm muss
mindestens ein Surrogat mit dem
Block B2 verwendet werden. Die Tests
mit mindestens einer klinisch relevan-
ten Anschmutzung werden mit Surro-
gaten aller relevanten Typtestgruppen
durchgefiihrt. Nach erfolgten Priifun-
gen sind die Schlauchsysteme visuell
zu bewerten. Zudem erfolgt eine Be-
stimmung der Menge an Restprotein
sowie gegebenenfalls eines weiteren
Analyten [6].

Sollten die Surrogate ausreichend
gereinigt werden konnen, sind die Tests
auf die inneren und &ufleren Oberfla-
chen der Endoskope zu erweitern. Auch
hier wird zunéchst die Reinheit der du-
Beren Endoskop-Oberflachen visuell
bewertet. Dariiber hinaus erfolgt die
Bestimmung der Menge an Restprotein
sowie gegebenenfalls eines weiteren
Analyten [6].

Die Priifungen zur Desinfektionsleis-
tung erfolgen unter Verwendung der
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Surrogate der einzelnen Typtestgrup-
pen kontaminiert mit der resistentes-
ten Mykobakterien Spezies. Der Prozess
ist als wirksam zu bewerten, wenn eine
Reduktion von 6 log-Stufen erreicht
wird. Nationale Behorden koénnen ab-
weichende Anforderungen stellen.

Die Priifungen der Leistung des Ge-
samtprozesses erfolgt mit Surrogaten
unter Verwendung der Priifmethode
nach Anhang B des Teils 4 jedoch mit
zusétzlicher Testanschmutzung und mit
Endoskopen unter Einsatz des in vor-
hergehenden Priifungen ermittelten re-
sistentesten Mikroorganismus. Die Be-
wertung der Ergebnisse erfolgt gemal
den im Abschnitt 4.1.4 des Teil 4 vor-
gegebenen Kriterien fiir die einzelnen
Priiforganismen.

Wenn eine Trocknungsstufe im
RDG-E vorhanden ist, muss die Besei-
tigung der Restfeuchte an den inneren
und &dulleren Oberfldchen des Endos-
kops am Ende des Aufbereitungsprozes-
ses {iberpriift werden. Dabei sind sowohl
Anforderungen und Priifungen aus den
Teilen 1 und 4 der Normenreihe EN ISO
15883 zu beriicksichtigen (Tabelle 4).

Diskussion
Bei der Typpriifung von RDG-E zu er-
fiillende Anforderungen und durchzu-
filhrende Priifungen sind in der Nor-
menreihe EN ISO 15883 im Teil 1 im
Anhang A und im Teil 4 im Anhang
C zusammengefasst. In der prEN ISO
15883-1:2021 hat diese Zusammenstel-
lung einen informativen Charakter [5].
Im Standard EN ISO 15883-4:2018 ist
diese Zusammenfassung im Anhang C
im Vergleich zur Vorgdngerversion von
informativ zu normativ verdndert wor-
den. Die dort aufgefiihrten Anforde-
rungen und Priifungen miissen daher
durchgefiihrt und erfillt werden [1].
Zu beachten ist ebenfalls, dass be-
stimmte Anforderungen aus dem Teil 1
im Punkt 4.1.1 des Teil 4 fiir die Typprii-
fung von RDG-E ausgenommen sind.

Nationale Regelungen zum Um-
fang, zur Durchfiihrung und zu Ak-
zeptanzkriterien der Priifungen sind
weiterhin moglich, sodass es je nach
Land zu unterschiedlichen Auslegun-
gen kommen kann. Die Arbeitsgruppe
fokussierte sich auf die Anforderungen
bei der Typpriifung auf den deutschen
Markt unter Beriicksichtigung nationa-
ler Vorgaben in anderen européischen
Landern, jedoch ohne Anspruch auf
Vollstandigkeit.

Die Ergebnisse der Diskussion in der
Arbeitsgruppe ,,Typpriifung RDG-E 2.0
werden nachfolgend beschrieben.

A. Priifung der konstruktiven Merkmale
des RDG-E

Die Anforderungen und Priifungen der
konstruktiven Merkmale (Tabelle 1)
werden von allen in der Arbeitsgruppe
vertretenen RDG-E Hersteller einheit-
lich interpretiert und bei den Typprii-
fungen ihrer RDG-E umgesetzt.

B. Priifungen von Wasser und Prozes-
schemikalien

Die Anforderungen an die Wasserquali-
tat (Tabelle 2) werden von allen in der
Arbeitsgruppe vertretenen RDG-E Her-
steller einheitlich interpretiert und bei
den Typpriifungen ihrer RDG-E umge-
setzt. Es werden nur Prozesschemika-
lien eingesetzt, welche den Anforde-
rungen der MDR entsprechen und mit
einem CE-Zeichen gekennzeichnet sind.

Die mikrobiologischen Priifungen
zur In-vitro-Wirksamkeit des Desinfek-
tionsmittels werden nach européischen
Testnormen durchgefiihrt. Das erfor-
derliche Wirkungsspektrum bei der En-
doskopaufbereitung umfasst die Bak-
terizidie, Mykobakterizidie, Fungizidie
und Viruzidie (Tabelle 2).

Das gewédhlte Desinfektionsmittel
muss gemal} Standard EN ISO 15883-4
[1] auch gegeniiber bakteriellen En-
dosporen wirksam sein. Das Desinfek-
tionsmittel sollte die Population der
bakteriellen Endosporen unter Anwen-
dungsbedingungen (Konzentration,
Temperatur) innerhalb von 5 h mindes-
tens um 6 log,, oder mit einer gleich-
wertigen Rate verringern.

Das bedeutet, dass unter der Ein-
wirkzeit in der Desinfektionsstufe ge-
nerell keine sporizide Wirksamkeit des
Desinfektionsmittels erforderlich ist.
Dies kann jedoch in begriindeten F&l-
len z.B. gegeniiber hygienerelevanten
Sporenbildnern wie Clostridoides difficile
notwendig sein.

Nationale Unterschiede in der mikro-
biologischen Priifung des Desinfektions-
mittels sind im Rahmen der Typpriifung
des RDG-E zuléssig [1]. In Deutschland
konnen beispielsweise zur Priifung der
Viruzidie die Anforderungen nach DVV/
RKI zur Anwendung kommen [9, 10].

Im Standard EN ISO 15883-4
[1] Abschnitt 4.3 und 4.4 wird dar-
auf hingewiesen, dass die Wirksam-
keit des Desinfektionsmittels durch
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Verschleppung” von Reinigungsmit-
teln und organischer Belastung in die
Desinfektionsphase beeinflusst wer-
den kann. Daher wird eine generelle
Zwischenspiilung zwischen Reinigung
und Desinfektion gefordert. Auf eine
Zwischenspiilstufe kann nur verzichtet
werden, wenn nachgewiesen werden
kann, dass keine unerwiinschten Re-
aktionen zwischen Prozesschemikalien
auftreten und keine unerwiinschten Re-
aktionen zwischen suspendierten oder
verbleibenden  Restverschmutzungen
und dem Desinfektionsmittel auftreten
konnen (siehe Abschnitt 4.3.4).

Im Ergebnis der Diskussion in der
Arbeitsgruppe wird fiir den Fall des
Wegfalls des Zwischenspiilschrittes fol-
gende Arbeitsweise empfohlen:

Die Auswirkung der «Verschleppung»
organischer Belastung in die Desinfekti-
onsstufe ist aufgrund der zu erwarten-
den Kontamination durch Anwendung
am Patienten und der sich daraus erge-
benen Ausgangsbelastung schwer abzu-
schétzen. Aus diesem Grund sollte zur
Erfiillung der Anforderungen eine Ri-
sikobewertung zur organischen Belas-
tung in der Desinfektionsstufe durchge-
fiihrt werden. Dabei sind auch alle ma-
nuellen Reinigungsschritte vor der ma-
schinellen Aufbereitung im RDG-E mit
einzubeziehen. Die Risikoanalyse dient
wiederum als Entscheidungsgrundlage,
ob die In-vitro-Priifungen des Desinfek-
tionsmittels unter geringer organischer
Belastung gemél} européischen Priifnor-
men erfolgen kénnen.

Zusétzlich ist die kalkulierte ,Ver-
schleppung” des Reinigungsmittels
von der Reinigungsphase in die Des-
infektionsphase bei den In-vitro-Prii-
fungen gemdl Abschnitt 4.4.2.4.2
des Standards EN ISO 15883-4 [1] zu
berticksichtigen.

C. Priifung des RDG-E in Kombination mit
Prozesschemikalien

Von entscheidender Bedeutung fiir die
Leistungsfdhigkeit des RDG-E ist die
Genauigkeit des Wasservolumens in
jeder Prozessstufe, die entsprechende
Dosierung des Reinigers und des Desin-
fektionsmittels und somit die Konzentra-
tion der Prozesschemikalien in der Rei-
nigungs- sowie der Desinfektionsstufe.
Die Qualitdt des verwendeten Wassers
wird durch den RDG-E Hersteller vorge-
geben. Die Uberwachung der Qualitit
des Wassers liegt in der Verantwortung
des Betreibers und wird iiblicherweise

Lizensiert fir OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

extern innerhalb des Wasserversor-
gungssystems durchgefiihrt.

Ein Schutz des Trinkwassers vor
Verunreinigungen durch Riickfluss aus
dem RDG-E gema3 DIN EN 1717:2011
[11] ist fir den deutschen Markt sowie
fiir eine Reihe anderer européischer
Lander verbindlich.

Ob die Priifung zur Desinfektion
des Fliissigkeitstransportsystems inner-
halb des RDG-E nach dem Versagen der
Wasseraufbereitungsanlage mit oder
ohne angeschlossene Endoskope durch-
gefiihrt wird, ist in der Norm EN ISO
15883-4 nicht spezifiziert. In der Dis-
kussion wurde festgestellt, dass dies von
den Herstellern bei den Typpriifungen
unterschiedlich interpretiert worden ist.
Die Gruppe sah keine sachliche Grund-
lage, um eine Praferenz fiir eine der
Varianten zu definieren.

D. Priifungen des RDG-E in Kombination
mit Prozesschemikalien und Endoskopen
Die Umsetzung des aktualisierten Teil 4
der Normenreihe EN ISO 15883 er-
fordert eine intensivere Zusammenar-
beit der Hersteller der RDG-E, der En-
doskope und der Prozesschemikalien.
Dies wird auch im Anhang A dieses
Standards gefordert und trifft insbe-
sondere auf die Realisierung der Klas-
sifizierung von Endoskopen in Typprii-
fungsgruppen gemiR dem normativen
Anhang H zu [1]. In der Arbeitsgruppe
wurde festgestellt, dass diese hohere
Intensitit der Zusammenarbeit bei den
Typpriifungen der RDG-E nach dem
Abschluss entsprechender Geheimhal-
tungsvereinbarungen weitgehend re-
alisiert wurde. Im Teil 2 der Publika-
tionsreihe zu den Ergebnissen der Ar-
beitsgruppe , Typpriiffung RDG-E 2.0¢
wird hierliber sowie zur Umsetzung
der Vorgaben des Anhang H ausfiihr-
lich berichtet.

Die Priifung der Reinigungsleis-
tung erfolgt mit Surrogaten sowie mit
Endoskopen.

Zunichst wird ein Reinigungs-
test mit mindestens einem Surrogat,
das mindestens aus Block B2 besteht,
durchgefiihrt. Die Anschmutzung er-
folgt mit einem Biofilm.

Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass
die Priifung auf die Entfernung von
Biofilm nach der Methode aus Anhang
F der ISO/TS 15883-5:2005 durchge-
fiithrt wird, da diese eine praktikable
Beschreibung beinhaltet [12]. Die Aus-
wertung erfolgt durch die quantitative

B

Bestimmung von Protein und Polysac-
chariden nach entsprechender Elution.

Als weiterer Analyt kann die Bestim-
mung von TOC anstelle von Polysac-
chariden erfolgen.

Die Arbeitsgruppe empfiehlt die
Surrogate und Endoskope jeder rele-
vanten Typtestgruppe mit der im Stan-
dard EN ISO 15883-5:2021 Tabelle A.1
vorgeschlagenen Priifanschmutzung
fir flexible Endoskopie ,geronnenes
Blut“ zu kontaminieren und die dort
aufgefiihrte Methode zur Durchfiih-
rung der Priifungen mit Endoskopen zu
verwenden [6, 13].

Die Auswertungen erfolgen durch
visuelle Begutachtung und quantitative
Analyse der Proteinmenge.

Die Akzeptanzkriterien fiir die un-
terschiedlichen Analyten sind im Teil 5
der Normenreihe ISO 15883 im Kap.
4.4.3.3 beschrieben [6].

Mit der quantitativen Bestimmung
von Polysacchariden und/oder TOC im
Biofilmtest wird die Anforderung des
Standards EN ISO 15883-5:2021 beziig-
lich des Nachweises eines weiteren Analy-
ten zusatzlich zu Protein als Analyt nach
Ansicht der Arbeitsgruppe erfiillt [6].

Die Priifungen zur Desinfektions-
leistung erfolgen mit Surrogaten der
einzelnen Typpriifungsgruppen und
den resistentesten Mykobakterien. Bei
diesen Priifungen sind die Einfliisse
vorhergehender Prozessstufen (insbe-
sondere Abspiileffekte) gema3 den Vor-
gaben im Anhang F des Teil 4 zu beach-
ten und bei der Bewertung der Ergeb-
nisse zu beriicksichtigen.

Fiir die Durchfiihrung der Priifun-
gen des Gesamtprozesses sind im Teil 4
der Normenreihe EN ISO 15883 Tes-
tungen mit durch In-vitro-Priifungen
ermittelten resistentesten Mikroorga-
nismus mit Surrogaten und Endosko-
pen gefordert. Als Methoden zur An-
schmutzung konnen diejenigen im
Anhang B des Teil 4, jedoch mit zu-
sétzlicher Testanschmutzung, beschrie-
benen oder Elementen aus dem An-
hang I der ISO/TS 15883-5:2005 [12]
zum Einsatz kommen.

Ob die Priifung des Gesamtprozes-
ses mit einem oder mehreren der resis-
tentesten Mikroorganismen durchge-
fithrt werden muss, ist in der Norm EN
ISO 15883-4 nicht eindeutig spezifiziert.
In der Diskussion wurde festgestellt,
dass dies von den Herstellern bei den
Typpriifungen unterschiedlich interpre-
tiert worden ist. Die Gruppe sah keine
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sachliche Grundlage, um eine Priferenz
fiir eine der Varianten zu definieren.

Die Priifungen an Surrogaten muss
mindestens mit einem nach Anhang H
ausgewihlten Surrogat der Blocke A2
und B2 durchgefiihrt werden (Tabelle
C1, Fulinote F) [1].

Weiterhin sind Priifungen mit repra-
sentativen Endoskopen gefordert. Fiir
deren Durchfiihrung hat sich die Mit-
teilung der DGKH zur Anpassung der
Methode aus dem Anhang I des Stan-
dards ISO/TS 15883-5:2005 auf ein ak-
tualisiertes ISO-Format [13] als hilf-
reich erwiesen, da in der Norm weder
eine Methode noch ein Literaturhin-
weis hierzu aufgefiihrt sind. Beziiglich
der Anschmutzung von Kanélen {iber
den Instrumentierkanal hinaus gibt es
keine einheitliche Auslegung der Anfor-
derungen des Standards.

Die Prozessstufe der Schlussspiilung
muss so ausgelegt werden, dass die ver-
bleibenden Riickstdnde an Prozessche-
mikalien den Patienten bei der Anwen-
dung des Endoskops nicht gefédhrden.
Dies kann im Rahmen der Typpriifung
des RDG-E nachgewiesen werden

durch Bestimmung der Menge an

Prozesschemikalienriickstdndn auf

der Oberfléche représentativer Spiil-

giiter oder Endoskope und dem Nach-
weis, dass diese Menge unterhalb des

Grenzwertes der Biokompatibilitit er-

mittelt durch den Hersteller der Pro-

zesschemikalien liegt (siehe Kapitel

Durchfiihrung, Abschnitt B) oder

durch Priifungen zur Biokompatibili-

tat der Endoskope nach dem Aufbe-
reitungsprozess gemal dem Standard

EN ISO 10993-1:2021 [14].

Die Durchfiihrung dieser Untersuchun-
gen liegt in der Verantwortung des
RDG-E Herstellers. Dariiber hinaus ge-
hende Priifungen des Einflusses wieder-
holter Aufbereitungen der Endoskope
auf deren Biokompatibilitédt sind geméf3
MDR von den Endoskop Herstellern im
Rahmen der Konformitdtsbewertungs-
verfahren der Endoskope durchzufiihren.
Die Auswahl der dabei zur Anwendung
kommenden Aufbereitungsprozesse liegt,
basierend auf einer Risikoanalyse, eben-
falls bei den Endoskop-Herstellern.

Schlussfolgerungen
In der Vergangenheit wurde in umfang-
reichen Untersuchungen ermittelt, dass
nicht alle Endoskop-Typen aller Her-
steller in allen RDG-E Prozessen gleich-
mélig zufriedenstellend aufbereitet
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konnten [15]. Mit der aktualisierten
Version des Teil 4 der Normenreihe EN
ISO 15883 ist jetzt die Anleitung zur
Durchfiihrung der Leistungsfahigkeits-
priifungen von einzelnen Prozessen im
RDG-E hinsichtlich spezifischer Endos-
kope bzw. Endoskop-Gruppen gegeben.

Im Rahmen der Téatigkeit der Ar-
beitsgruppe wurde ein weitgehend ein-
heitliches Verstindnis zur Interpreta-
tion und Umsetzung der Anforderun-
gen des Standards bei der Typpriifung
von RDG-E erarbeitet. Bei einigen Teil-
aspekten bedarf es weiterhin einer indi-
viduellen Entscheidung eines jeden
RDG-E Herstellers.

Die Hersteller der RDG-E arbeiten
in Kooperation mit den Endoskop- und
Prozesschemikalien-Herstellern unter
Einsatz erheblicher materieller und finan-
zieller Aufwendungen an der Umset-
zung dieser Anforderungen. Dieser er-
hebliche Einsatz an Aufwendungen
wird jedoch durch die deutliche Erho-
hung der Patientensicherheit bei endo-
skopischen Untersuchungen und Ein-
griffen gerechtfertigt.

Literatur:

1. EN ISO 15883: Reinigungs-Desinfek-
tionsgerate — Teil 4: Anforderungen und
Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfek-
tionsgerate mit chemischer Desinfektion
fiir thermolabile Endoskope. Beuth Verlag
GmbH, Berlin; 2018.

2. EN ISO 15883: Reinigungs-Desinfekti-
onsgerdte — Teil 4: Anforderungen und
Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfek-
tionsgerate mit chemischer Desinfektion
fiir thermolabile Endoskope. Beuth Verlag
GmbH, Berlin; 2009.

3. Biering H, Kampf B, Rittich A: Durch-
fithrung und Umfang der Typpriifung
von Reinigungs-Desinfektionsgerédten
zur Aufbereitung thermolabiler Endos-
kope gemaR Normenreihe DIN EN ISO
15883. ZentrSteril 2017; 25(2): 92-100.

4. ESGENA Newsletter: Definition of “en-
doscope families” as used in EN ISO
15883-4. Endoscopy 2013; 45: 156-157.

5. prEN ISO 15883: Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdte — Teil 1: Allgemeine Anfor-
derungen, Begriffe und Priifverfahren.
Beuth Verlag GmbH, Berlin; 2021.

6. EN ISO 15883: Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdte — Teil 5: Leistungsanforde-
rungen und Kriterien fiir Priifverfahren
zum Nachweis der Reinigungswirksam-
keit. Beuth Verlag GmbH, Berlin; 2021.

7. Verordnung (EU) 2017/745 des Euro-
péaischen Parlaments und des Rates vom

10.

11.

12.

13.

14.

15.

5. April 2017 iiber Medizinprodukte.
www.eur-lex.europa.eu.

DIN EN 14885: Chemische Desinfektions-
mittel und Antiseptika — Anwendung
Europédischer Normen fiir chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika.
Beuth Verlag, Berlin; 2019.

Rabenau HF, Schwebke I, Bliimel J, Eggers
M, Glebe D, Rapp [, Sauerbrei A, Stein-
mann E, Steinmann J, Willkommen
H, Wutzler P: Leitlinie der Deutschen
Vereinigung zur Bekdmpfung der Virus-
krankheiten (DVV) eV. und des Robert
Koch-Instituts (RKI) zur Priifung von
chemischen Desinfektionsmitteln auf
Wirksamkeit gegen Viren in der Human-
medizin. Bundesgesundheitsbl 2015; 58:
493-505.

Mitteilung des Fachausschusses Virus-
desinfektion der DVV/GfV und des RKI
zur Untersuchungstemperatur bei der
Priifung von chemischen bzw. chemo-
thermischen Instrumentendesinfektions-
verfahren entsprechend der DVV/RKI-
Leitlinie in der Fassung vom 01.12.2014.
Bundesgesundheitsbl 2015; 58: 888.

DIN EN 1717: Schutz des Trinkwas-
sers vor Verunreinigungen in Trink-
wasser-Installationen und allgemeine
Anforderungen an Sicherheitseinrich-
tungen zur Verhiitung von Trinkwasser-
verunreinigungen durch RiickflieSen.
Beuth Verlag GmbH, Berlin; 2011.
ISO/TS 15883-5:
fektionsgerédte — Teil 5: Priifanschmut-

Reinigungs-Desin-

zungen und -verfahren zum Nachweis
der Reinigungswirkung. Beuth Verlag
GmbH, Berlin; 2005.

Kampf B, Gebel J, Martiny H, Wehrl M:
Mitteilung der Deutsche Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene / German Society of
Hospital Hygiene: Testing of the cleaning
efficacy and the cleaning-disinfection
efficacy of washer-disinfectors for ther-
molabile endoscopes (EWD) by using
flexible endoscopes. ZentrSteril 2019;
27(4): 220-223.

EN ISO 10993-1: Biologische Beurtei-
lung von Medizinprodukten — Teil 1:
Beurteilung und Priifungen im Rahmen
eines Risikomanagementsystems. Beuth
Verlag GmbH, Berlin; 2021.

Pineau L: Endoscope reprocessing: Re-
trospective analysis of 90 311 samples.
Endos Int Open 2022; in review.

© mhp Verlag GmbH 2022



