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•  Immer komplexere Designs 
•  2000+ verschiedene Endotypen 
•  Millionen von Untersuchungen 
•  Weltweites Mia. Geschäft 

Einführung: Flexible Endoscopy 
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Was wir sehen Was wir nicht sehen 

(a) Endoskop nach Gebrauch (b) Endoskop nach Gebrauch unter UV Licht mit 
Riboflavinlösung 

Hightech vs. Biologie  

Einführung: Flexible Endoscopy 
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Aufbereitung der Endoskope 

Manuell  

Automatisiert (schneller, reproduzierbar) 

Verlangt kom
plexe R

einigung 
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Toploader Frontloader 

Konzepte der maschinellen Endoaufbereitung 
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26% 

25% 
18% 

13% 

5% 

3% 

GBI research, Endoscopy Device Market to 2018, page 42 

!  Toploader:  
Mehrzahl der 
RDG-E  

!  Vorwiegend 
USA/Asien 

Konzepte der maschinellen Endoaufbereitung 
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Besondere Schwierigkeit 
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Besondere Schwierigkeit 



9   belimed.ppt | 24. August 2006 | E,T&H/rm | 

Situation Europa 

"  Infektionsschutzgesetz 

"  Medizinproduktevertreiberverordnung 

"  Medizinproduktegesetz 

"  Leitlinien (DEGEA; ESGENA; DGSV; SGSV...) 

"  RKI Richtlinien (BfArm; Krinko) 

"  DIN EN ISO 15883 

Gesetzlicher - / Normativer- Hintergrund 
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!  DIN EN ISO 15883 – 1 
"  Reinigungs- / Desinfektionsgeräte – Teil 1: 

"  Allgemeine Anforderungen, Definitionen und Prüfungen 

!  DIN EN ISO 15883 – 2 
"  Reinigungs- / Desinfektionsgeräte – Teil 2: 

"  Anforderungen und Prüfung von Reinigungs- / 
Desinfektionsgeräten für chirurgische Instrumente, Anästesie- 
Zubehör, Behälter, Geräte, Glaswaren 

!  DIN EN ISO 15883 – 4 
"  Reinigungs- / Desinfektionsgeräte – Teil 4: 

"  Anforderungen und Prüfung von Reinigungs- / für thermolabile 
wiederverwendbare Geräte einschliesslich Endoskope 

Norm für die RDG – DIN EN ISO 15883 
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Norm für die RDG – DIN EN ISO 15883 - 4 

 Was und in welcher  Form fordert die DIN EN ISO 15883 – 4 ? 

"  Alle technischen Anforderungen aus DIN EN ISO 15883 – 1 ! 

"  Dichtigkeitstest ? 
"  Desinfektion ? 

"  Schlussspülung ? 

"  Trocknung ? 
"  Selbstdesinfektion ? 

"  Einzelkanalüberwachung ? 
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"  automatisch,  er muss beenet sein bevor die Endoskope in der 
Maschine mit Flüssigkeit in Kontakt kommen ! 

"  bei erkanntem Defekt soll die Maschine ein sicht- oder hörbares 
Signal geben und den Zyklus stoppen ! 

DIN EN ISO 15883 – 4  Dichtigkeitstest 
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"  der  Maschinenhersteller muss die Reinigungschemie angeben, mit 
der die Maschine typgetestet ist ! 

"  die Reinigungschemie und das Spülwasser sollen nach jedem 
Zyklusschritt verworfen werden und dürfen nicht wieder verwendet 
werden ! 

"  die Temperatur  der Reinigungslösung soll während des  
Reinigungszyklus  überwacht werden, damit die Effektivität  der 
Lösung  garantiert ist und die zugelassene Höchsttemperatur für 
das Waschgut  nicht überschritten wird ! 

"  Zwischen Reinigungs- und Desinfektionsschritt muss 
zwischengespült werden ! 

DIN EN ISO 15883 – 4  Reinigung / Zwischenspülung 
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"  der Maschinenhersteller  muss, das während der Typtestung 
eingesetzte Desinfektionsmittel , angeben !  
" es muss bewiesen sein, das dieses das Wirkspektrum für das entsprechende 

Waschgut abdeckt ! 

"  das Desinfektionsmittel soll nach jedem Zyklusschritt verworfen 
werden.   

"  die Temperatur  der Desinfektionslösung soll während des  
Desinfektionszyklus  überwacht werden, damit die Effektivität  der 
Lösung  garantiert ist und die zugelassene Höchsttemperatur für 
das Waschgut  nicht überschritten wird ! 

 

DIN EN ISO 15883 – 4  Desinfektion 
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    ACHTUNG 

 
 die einzelnen Prozessschritte sollten vom RDG –E überwacht und 
dokumentiert werden.  Die Freigabe muss beinhalten, dass  die 
vom Hersteller vorgegebenen Parameter erfüllt wurden ! 

 

DIN EN ISO 15883 – 4  Desinfektion 
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"  die Schlussspülung muss mit keimfreien Wasser durchgeführt 
werden: es muss sichergestellt werden, dass im letzen Spülwasser 
keine Chemierückstände und keine Keime mehr vorhanden sind ! 

"  die Luft , mit der das letze Spülwasser aus den Kanälen „gespült“ 
wird, muss sowohl  keim- als auch öl- frei sein.  

DIN EN ISO 15883 – 4  Schlussspülung 
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"  die Maschine muss entweder eine Option aufweise, die dem 
Anwender die maschinelle Trocknung ermöglicht 

"  ...oder der RDG-E Hersteller muss darauf hinweisen, dass der 
Anwender die Endoskope nach Angabe des Endoskopherstellers 
manuell mit medizinischer Druckluft  trocknet. 

"  Endoskope die nicht vollständig getrocknet werden, dürfen nicht 
gelagert werden, ohne manuell nachgetrocknet zu werden. 

 

DIN EN ISO 15883 – 4  Trocknung 
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"  eine thermische Selbstdesinfektion ist auf alle Fälle zu bevorzugen. 
(A0 Wert 600) Ist dieses nicht möglich, sollte die hierzu verwendete 
Chemie eine andere sein als die, die zur Desinfektion der 
Endoskope benutzt wird und sie muss vom Hersteller angegeben 
werden ! 

"  die Selbstdesinfektion der Maschine soll eine Verkeimung 
verschiedener Maschinenteile sowie die Bildung von Biofilm in 
wasserführenden Elementen verhindern. 

"  der Selbstdesinfektionszyklus sollte eine wählbare Option sein. Der 
Zyklus sollte nach 24 h stillstand der Maschine oder nach 
Reparatur durchgeführt werden. 

"  mit einer Vorrichtung versehen sein, die den Anwender davor 
warnt, dass das RDG ohne jegliche Beladung in der Kammer zu 
betreiben ist, und muss, soweit praktisch durchführbar, eine 
Vorrichtung aufweisen, mit der überprüft werden kann, dass sich 
kein Gerät in der Kammer befindet. 

 

DIN EN ISO 15883 – 4  Selbstdesinfektion 
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"  eine Maschine sollte die Möglichkeit der automatischen 
Kanalüberwachung haben. 
" Bietet die Maschine keine automatische Kanalüberwachung, muss der 

Hersteller darauf hinweisen und es gilt nach Vorgaben der manuellen 
Vorreinigung vor dem Maschinenzyklus dieses zu prüfen. 

"  ....die automatische Kanalüberwachung ist auf alle Fälle zu 
bevorzugen. 

!  Der Maschinenhersteller muss die einzelnen Kanalanschlüsse 

!  definieren und auf die Angaben des Endoskopherstellers 
abstimmen, 

!  die dieser ihm natürlich zur Verfügung stellen sollte… 

 

DIN EN ISO 15883 – 4  Einzelkanalüberwachung 
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DIN EN ISO 15883 – 4  Einzelkanalüberwachung 
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"  unterschiedliche Kanaldurchmesser  müssen berücksichtigt werden 

  

"  Die wahrhaftige Trennung des Luft-/Wasserkanals sollte 
gewährleistet sein! 

"  Je nach Genauigkeit und Methode meldet die Maschine eine 
Störung, da sie Abweichungen der Kanalmessung bemerkt hat. 

 

DIN EN ISO 15883 – 4  Einzelkanalüberwachung 
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   Fragen ????? 
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 Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit ! 

 


