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Vorwort zur 9. Auflage

Seit der GrUndung des AK-BWA im Anschluss an die
Marburger Hygienetage 1988, bei denen erstmals
Diskussionen zur Bettenaufbereitung stattfanden, an
denen Hersteller von Betten und Wagenkontamina-
tionsanlagen und von Reinigungs- und Desinfektions-
pr@paraten sowie Anwender und Krankenhaus-
hygieniker teilnahmen, sind zwischenzeitlich Uber
30 Jahre vergangen. Die technische Entwicklung
bei Bettgestellen und eingesetzten Materialien zum
Nutzen des Anwenders forderte geradezu heraus,
die Probleme der maschinellen Bettenreinigung und
-desinfektfion durch einen fachkundigen Arbeitskreis,
den AK-BWA, zu diskutieren und Losungen fUr die an-
stehenden Fragen zu erarbeiten. Im Vordergrund
standen dabei zundchst Verfahren der material-
schonenden Aufbereitung ebenso wie Fragen der
Infektionsprophylaxe.

In den vergangenen Jahren sind nicht nur weitere
Moglichkeiten der maschinellen Aufbereitung etab-
liert worden, es ist auch eine Vielzahl von Empfeh-
lungen sowie nationale und internationale Normen
in Kraft getreten.

Welche Verfahren zur Dekontamination eingesetzt
werden sollen, richtet sich nach Infektionsrisiken, d.h.
nach den Ergebnissen von Risikoanalysen, nach der

fachlichen Ausrichtung des Hauses, der baulichen
Gestaltung und den technischen Einrichtungen ein-
schlieBlich den Transportmdoglichkeiten sowie nach
personellen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten.

Die Erfahrungen mit Dekontaminationsanlagen, die
imRUckgewinnungsverfahrenarbeiten,zeigtenschon
bald, dass die urspringlich fUr die Bettenaufberei-
tung vorgesehenen Gerdte auch fUr andere GuUter
wie z.B. Transportwagen, OP-Schuhe, Sterilisierbehdil-
ter, Sterilisierkérbe, Umlaufbehdlter und OP-Tische
eingesetzt werden kdénnen. Zusatzlich bietet nur die
maschinelle Aufbereitung die Mdglichkeit der Vali-
dierung und damit der Uberwachung und Doku-
mentation, wie es in der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung gefordert ist.

Die vorliegende Broschire mdchte den Leser umfas-
send Uber diese Thematik informieren und ihm eine
praktische Hilfestellung geben. Aufgrund der Gber
Jahre kontinuierlichen Uberarbeitung und Aktuali-
sierung ist durch die vorliegende Broschire ein wert-
volles Nachschlagewerk fUr alle an dieser Thematik
Interessierten gegeben.

Prof. Dr. Peter Heeg i. R., Ammerbuch
Prof. Dr. Ulrich JunghannB i. R., Sillenbuch
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Die Erfahrungen mit Dekontaminationsanlagen ha-
ben gezeigt, dass diese bei der Aufbereitung von GU-
tern wie z.B. Transportwagen, Betten, Nachttischen,
OP-Tischen, Sterilisierbehdaltern, Sterilisierkdrben, Um-
laufbehdltern, OP-Schuhen die Arbeitsabl&dufe und
die Wirtschaftlichkeit verbessern sowie die Hygiene-
sicherheit erhéhen.

Ziel des AK-BWA ist es, einen Leitfaden fUr die Pla-
nung, Anwendung, den Betrieb und die Begutach-
tung einer Dekontaminationsanlage zur VerfGgung
zu stellen. Dabei werden insbesondere auch die
spezifischen Anforderungen der einzelnen Behand-
lungsguter berUcksichtigt.

Diese Broschure informiert den Leser Uber:

m Begriffe

m gesetzliche Auflagen und Vorschriften fur die
Aufbereitung und die Auswahl des Aufbereitungs-
verfahrens sowie Aspekte der Arbeitssicherheit

m Anforderungen an die Dekontaminationsanlagen
(BWA)

m Anforderungen an das Behandlungsgut (BHG)
und deren Instandhaltung

m Anforderungen an die Behandlungsmittel (BHM)
® Bauliche Anforderungen

m Inbetriebnahme und Betreiben der BWA

m PrUfungen und Berichte

m Okologische Anforderungen

m Fehler und Schadensbilder

Einleitung

Dem Leser wird gezeigt, was bei einer zeitgemdaBen
und tfechnisch modernen Dekontaminafion beim
Einsatz eines Dekontaminationsverfahrens im RUck-
gewinnungssystem zu beachten ist.

Der AK-BWA hat in der 9. Auflage dieser Broschire
das Kapitel 3 und 11 neu aufgenommen und alle
anderen Kapitel einer Aktualisierung unterzogen.

Anwendungsbereich

Diese BroschUre gilt fUr die maschinelle Reinigung
und Desinfektion von unterschiedlichen Behand-
lungsgutern aus dem Bereich der Medizin. Bei die-
sen kann es sich sowohl um Medizinprodukte, um
Zubehor zu Medizinprodukten wie auch um Nicht-
Medizinprodukte handeln. Die zu behandelnden
Medizinprodukte sind unkritische Medizinprodukte.
Diese durchdringen nicht die Haut oder Schleim-
haut.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09
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TEIL 1
Begriffe

Alle Begriffe sind im Sinne dieser Broschire wie folgt
definiert:

Abkurzungen

AK-BWA
Arbeitskreis Betten- und Wagendekontaminations-
anlagen

BHG
Behandlungsgut

BHM
Behandlungsmittel

BWA

Dekontaminationsanlge fUr Transportwagen,
Betten, Nachttische, OP-Tische, Sterilisierbehdilter,
Sterilisierkérbe, Umlaufbehalter, OP-Schuhe und
weitere Behandlungsguter

-A

Aggregateraum

Der Aggregateraum ist der Raum, der die zum Be-
trielb der BWA erforderlichen Baueinheiten und/oder
Bauelemente enthdlt.

-B
Behandlungsgut (BHG)

BHG ist der Sammelbegriff fUr die zu dekontaminie-
renden Objekte. Unter BHG werden Transportwagen,
Betten mit Zubehor, Nachttische, OP-Tische, Steri-
lisierbehdlter, Sterilisierkérbe, Umlaufbehdlter, OP-
Schuhe und &hnliche GUter verstanden, die in einer
automatisch arbeitenden BWA behandelt werden
kénnen.

Behandlungsmittel (BHM)

BHM ist der Sammelbegriff fir dem Wasser beimisch-
bare Dekontaminations-, Reinigungs-, Desinfektions-,
NachspUlmittel.

Beschickungswagen

Der Beschickungswagen ist ein fahrbares Traggestell,
in welchem unterschiedliche BHG zur maschinellen
Reinigung und Desinfektion aufgenommen werden.
Je nach BHG k&nnen unterschiedliche Beschickungs-
wagen erforderlich sein.

Betriebsmittel

Betriebsmittel sind Mittel zur Versorgung der BWA,
z.B. Dampf, Elektrizitat, Druckluft, Wasser.

Betriebszeit

Die Betriebszeitist die Summe von Dekontaminations-,
NachspUl- und Trocknungszeit, ohne den fUr das Be-
und Entladen bendtigten Zeitaufwand.

Bett

Das maschinell aufbereitbare Bettist das vollstdndige
Bett, ohne Matratze und Bettzeug.

-C

Chargenzeit

Die Chargenzeit ist die Zeitspanne, die sich aus der
Betriebszeit und der fUr das Be- und Enfladen der
Dekontaminationskammer bendtigten Zeit ergibt.

Chemo-thermische Desinfektion

Die Desinfektion wird durch Einwirkung eines De-
kontaminations- bzw. Desinfekfionsmittels unter fest-
gelegten Bedingungen (Konzentration, Temperatur,
Kontaktzeit) erzielt.

-D
Dekontamination

Die Dekontamination im Sinne dieser Broschure ist
das Reinigen und Desinfizieren des BHG.
Dekontaminationsmittel

Dekontaminationsmittel sind kombinierte Reinigungs-
und Desinfektionsmittel.
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Dekontaminationsverfahren

Ein Dekontaminationsverfahren ist eine Kombination
von chemisch-thermischen Verfahrensschritten und
-techniken, um die Dekontamination, Nachspulung
und die Trocknung des BHG sicherzustellen.

Dekontaminationszeit

Die Dekontaminationszeit ist bei chemo-thermischen
Verfahren die Zeitspanne, wadhrend der das BHG
dem mit Dekontaminationsmittel versetzten Spritz-
wasser ausgesetzt wird.

Desinfektions- und Reinigungsmittel

Siehe Dekontaminationsmittel.

Desinfizieren

Das Desinfizieren beinhaltet die Reduktion von In-
fektionserregern an und in kontaminierten Objekten
in dem MaBe, dass von dort keine Infektion mehr
ausgehen kann.

-E
EinfahroffnungsmaBe

Die EinfahréffnungsmaBe sind die effektiven MaBe
der Einfahréffnung der Dekontaminationskammer.
Die MaBe werden in mm und in der Reihenfolge
Hohe x Breite angegeben. Die Werte der MaBe sind
gréBer oder gleich der NutzraummagBe.

Einkammerdekontaminationsanlagen
(Einkammer-BWA)

Bei dieser BWA laufen alle Verfahrensschritte in einer
Kammer ab. Das BHG bleibt in dieser einen Kammer
bis alle Verfahrensschritte abgelaufen sind.

—F

Frischwassersystem

Beim Frischwassersystem wird das gesamte Spritz-
wasser nach dem jeweiligen Prozessschritt ins Ab-
wassernetz geleitet.

TEIL 1
Begriffe

—H
Hubvorrichtung

Eine Hubvorrichtung ist eine Einrichtung der BWA, mit
der das BHG in eine bestimmte Schrégstellung zum
besseren Abtropfen der FlUssigkeiten gebracht wer-
den kann.

Huckepack-System

Unter Huckepack-System wird das Dekontaminieren
von Betten mit im Stauraum integrierten Nacht-
fischen in einem gemeinsamen Arbeitsgang ver-
standen. Die NutzraumgréBe der BWA muss hierfir
entsprechend ausgelegt sein.

-M

MDR Medical Device Regulation -
Medizinprodukte-Verordnung

Verordnung (EU)2017/745 des Europdischen Parla-
ments und des Rates. Wenn im nachfolgenden Text
von MDR die Rede ist, so ist diese Verordnung ge-
meint. Sie ist seit dem 25. Mai 2017 in Kraft und hat
unmittelbare Gesetzeskraft. Sie ersetzt die bis dahin
gulltige Medizinprodukterichtlinie (MDD) 92/42/EWG.

Mehrkammerdekontaminationsanlagen
(Mehrkammer-BWA)

In diesen BWA laufen die Verfahrensschritte nachein-
ander in unterschiedlichen Kaommern ab. Das BHG
wird fUr die einzelnen Verfahrensschritte automa-
fisch jeweils in die ndchste Kommer transportiert.

-N
Nachspiimittel

NachspUlmittel sind netzmittelhaltige Produkte, die
dem SchlussspuUlwasser in geringen Mengen zudo-
siert werden. Sie bewirken eine gleichmdaBige, gute
Benetzung des BHG, unterstUtzen die Trocknung und
vermeiden Tropfen- und Fleckenbildung. Das Nach-
spUlmittel kann zusatzlich Korrosionsschutzmittel und/
oder Pflegemittelkomponenten enthalten.

Nachspulzeit

Die NachspUlzeit ist die Zeitspanne, die notwendig
ist, um das mit NachspUlmittel versetzte Warmwasser
auf das BHG aufzuspritzen.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09
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TEIL 1
Begriffe

Nachtrocknungszeit

Die Nachtrocknungszeit ist die Zeitspanne, die das
BHG nach der Entnhahme aus der BWA in der Um-
gebungsluft verweilen muss, um Restwédrme und
Restfeuchtigkeit (siehe tolerierbare Restfeuchte) ab-
zugeben, damit es den gebrauchsfertigen Zustand
erreicht.

Nutzraum

Der Nutzraum ist der zur Aufnahme des BHG nutzba-
re Innenraum der Dekontaminationskammer.

NutzraummaBe

Die NutzraummaBe sind die MaBe, die das BHG
maximal einnehmen kann, um noch eine einwand-
freie Dekontamination sicherzustellen. Die Nutzraum-
maBe werden in mm und in der Reihenfolge Hohe x
Breite x Tiefe (LGinge) angegeben.

-0
OP-Tische

OP-Tische im Sinne dieser Broschure sind OP-Tisch-
Lagerfldchen und Transporter von OP-Tisch-Systemen
sowie OP-Tisch-Zubehor, dasin einer BWA aufbereitet
werden kann.

-R

Reinigungsmittel

Reinigungsmittel dienen dem Abldsen der Verun-
reinigungen/Kontaminationen von der Oberfldche
des BHG sowie dem Emulgieren und Dispergieren
der abgeldsten Verschmutzung in der Reinigungs-
mittelldsung, um eine Rekontamination von BHG und
Maschinenteilen zu vermeiden.

RUckgewinnungsverfahren/Rickgewinnungssystem

Das Ruckgewinnungsverfahren ist ein Dekontamina-
tionsverfahren, bei dem das mit BHM versetzte Spritz-
wasserim Kreislauf gefGhrt und wiederverwendet wird.
Darunter wird auch ein kombiniertes Frischwasser-
RUckgewinnungssystem verstanden, bei welchem
z.B. nur die Dekontaminationsmittelldsung umgewdaizt
wird, die NachspUlung aber im Frischwassersystem
erfolgt.

)
Schrdgstellung

Unter Schragstellung wird das Anheben und die
Schrégstellung des BHG verstanden. Es ist sowohl
eine Neigung in Langs- oder Querrichtung als auch
eine Kombination von beiden Richtungen méglich.

Spritzdruck

Unter Spritzdruck im Sinne dieser Broschure versteht
man den Druck gemessen am DUsenaustritt.

Spritzwasser

Spritzwasser im Sinne dieser BroschUre ist das mit
Druck Uber DUsen auf das BHG aufgebrachte Was-
ser, welchem Ublicherweise BHM zudosiert sind.

Sterilisierbehdlter (Container)

Ein Sterilisierbehdlter ist ein keimdicht schlieBender
Behdlter zur Sterilisation, zum Transport, zur Lagerung
und zur Sterilbereitstellung von Medizinprodukten.
Sterilisierbehdlter kdnnen zur Trockenentsorgung
des benutzten Medizinproduktes verwendet wer-
den. Eine Nassentsorgung im Sterilisierbehdlter ist
nur méglich, wenn die Oberfldche des Sterilisierbe-
hdalters resistent gegen das bei der Nassentsorgung
verwendete Desinfektionsmittel ist und der Behdlter
bauartbedingt die Nassentsorgung zuldsst.

Sterilisiereinheit (STE)

Eine Sterilisiereinheit ist entweder nach DIN oder ISO
definiert:

® DIN EN 285: Ein Quader mit den MaBen 300 mm
(H6he) x 300 mm (Breite) x 600 mm (L&nge)

m SO 33%94: Ein Quader mit den MaBen 300 mm
(Hohe) x 400 mm (Breite) x 600 mm (Lange).

Diese Abmessungen sind Grundlage fur die Ausle-
gung von u.a. Sterilisierbehdltern, Sterilisierkdrben,
Beschickungswagen, BWA-Kammern.

Sterilisierkorbe

Zur wiederholten Verwendung bestimmter, formbe-
st@dndiger Behdlter zur Aufnahme von verpacktem
Sterilisiergut wdhrend Sterilisation, Transport und
Lagerung.

Seite 16
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-T
Thermische Desinfektion

Desinfektion durch Einwirkung feuchter Hitze. Die
Desinfektionswirkung wird erreicht durch Tempe-
raturen ab 65°C (70°C ab Umsetzung der DIN EN
ISO 15883-1:2021-01 - Enftwurf) und einer entspre-
chenden Haltezeit der gewdhlten Temperatur. Je
héher die Werte, desto hdher die Keimabtétungs-
wirkung.Diese physikalischen Parameter kdnnen ge-
maB dem A,-Wert-Konzept der DIN EN ISO 15883-1
gewdhlt und eingestellt werden.

Tolerierbare Restfeuchte

Als tolerierbare Restfeuchte werden einzelne Was-
sertropfen (keine PfUtzen) angesehen, die dem BHG
ca. funf Minuten nach der Enthahme aus der BWA
noch an unguUnstigen Stellen anhaften, wobei die
Umgebungstemperatur des BHG bei 23 (+/-2) °C und
die relative Feuchte bei 50 (+/-10) % liegen mussen.

Transportwagen

Transportwagen im Sinne dieser BroschUire dienen
dem Transport von Ver- und Entsorgungsgutern, z.B.
Sterilisierbehdlter, Wasche, Geschirr, Abfall, Wert-
stoffe, Speisen.

Trocknung

Unter Trocknung des BHG wird die innerhalb und
auBerhalb der Dekontaminationskammer bzw. Trock-
nungskammer erreichte Trocknung der sichtbaren
Oberfldchen bis zu der tolerierbaren Restfeuchte
verstanden. Die Trocknung des BHG ist von mehre-
ren EinflussgréBen abhdngig, z.B. Endtemperatur vor
dem Trocknen, spezifische Warmekapazitat, Gestal-
tung und geometrische Form, Werkstoffe, Unterstii-
zung durch mechanische Einrichtungen und BHM.

Trocknungszeit

Die Trocknungszeit ist die Zeitspanne, die zur Vor-
trocknung des BHG in der Dekontaminationskammer
bzw. Trocknungskammer dient.

TEIL 1
Begriffe

-U
Umlaufbehalter

Ein Umlaufbehdilter ist ein starres Behdaltnis zur Lage-
rung und zum Transport von Gutern aller Arf, das
wieder verwendbar ist und in bestimmten Abstan-

den einer Reinigung unterzogen werden muss. Ein
Umlaufbehdlterist im Sinne dieser Broschire ein BHG.

-V

Vorratstank

Der Vorratstank ist der Teil der BWA, der die BHM-
Losungen betriebsbereit halt.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09
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TEIL 2

Bei der Auswahl moéglicher Aufbereitungsmethoden
fUr Transportwagen, Betten, Nachttische, OP-Tische,
Sterilisierbehdlter, Sterilisierkdrbe, Umlaufbehdlter
sowie OP-Schuhe und andere BHG sind generell
definierte Anforderungen zu berUcksichtigen.

Diese ergeben sichim Wesentlichen aus gesetzlichen
Vorgaben und der Notwendigkeit zur Anwendung
von standardisierten, validierbaren Verfahren im
Rahmen eines QualitGtsmanagementsystems. Diese
BroschiUre nennt einige ausgewdhlte und wesent-
liche gesetzliche und normative Anforderungen im
deutschen Rechtsraum zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung der Broschure.

Bei der Umsetzung dieser Anforderungen ist die
Empfehlung der Kommission fUr Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den ,,Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten* eine maBgebende Richtschnur.

Weiterhin sind die allgemeingUltigen technischen
Regeln fUr Gefahrstoffe und die Arbeitsschutzvor-
schriffen der Berufsgenossenschaften sowie die Vor-
gaben der MDR speziell fir Medizinprodukte zu be-
achten.

Die Anforderungen sind nicht abschlieBend auf-
gefuhrt und entbinden nicht von der Pflicht, bei
der Aufbereitung von BHG neueste Erkenntnisse zu
beachten und anzuwenden. Insbesondere persén-
liche SchutzausrUstung ist bei jedem Arbeitsschritt
entsprechend zu tragen.

Bis auf die in den nachfolgenden Beispielen gege-
benen Erlduterungen wird deshalb auf detaillierte
Angaben zu den einzelnen Auflagen und Vorschrif-
ten im Rahmen dieser BroschUre verzichtet. Ein Ver-
weis auf konkrete Paragraphen und Absatze erfolgt
nicht in jedem Fall.

Gesetzliche Auflagen und
Vorschriften fUr die Aufbereitung

2.1 Verordnung uber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung — MPBetreibV)

Medizinprodukte der Klasse 1 sind z.B. Krankenhaus-
betten, OP-Tischlagerfldchen, Sterilisierbehdlter. Die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung fordert, dass:

m sich der Anwender eines Medizinproduktes von
der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsge-
md&Ben Zustand zu UGberzeugen hat, bevor er es
anwendet,

m der Betreiber nur Personen, Betriebe und Einrich-
tungen mit der Instandhaltung und Aufbereitung
beauftragen darf, die hinsichtlich der jeweiligen
Tatigkeit Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer
geeigneten Ausbildung und einer einschldgigen
beruflichen Tatigkeit und die erforderlichen Mittel
zur AusfGhrung verfigen,

m die Reinigung und Desinfektion mit geeigneten
validierten und standardisierten Verfahren so
durchzufUhren sind, dass der Erfolg dieser Ver-
fahren nachvollziehbar gewdhrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten nicht gefdhrdet wird,

® nach InstandhaltungsmaBnahmen die fir die
Sicherheit und Funktionsfé&higkeit wesentlichen
Merkmale geprift und dokumentiert werden
mussen.

Diese Forderungen sind fUr Betten eigentlich nur bei
einer zentralen Bettenaufbereitung erfullbar. Die er-
forderliche Sichtkontrolle mit anschlieBender Funk-
tionsprufung Ia@sst sich vor der Bettenaufristung am
besten integrieren. Das ,nackte" Bett ist hier am ein-
fachsten zu inspizieren, der verantwortliche Kontrol-
leur kann jedes Bett in Augenschein nehmen, bevor
es wieder aufgerUstet wird.

FUr die erforderlichen Wartungs- und/oder Repara-
turarbeiten hat sich die direkte Angliederung an die
Bettenzentrale bewdahrt.

Die Forderung nach validierten Verfahren kann bei
einer manuellen Wisch-Reinigung und/oder -Desin-
fektion nur mit erhdhtem Aufwand erfUllt werden.
Diese Forderungen werden bei Einsatz eines auto-
matisch ablaufenden Dekontaminationsverfahrens
erfullt.
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TEIL 2

Gesetzliche Auflagen und
Vorschriften fUr die Aufbereitung

2.2 Arbeitsschutiz

Basis fUr den Arbeitsschutz ist in der EU die Rahmen-
richtlinie Arbeitsschutz 89/321/EWG. Bei chemischen
Arbeitsstoffen gelten zusatzlich Richtlinie 98/24/EG
zum Schutz vor der Gef&dhrdung durch chemische
Arbeitsstoffe, die EU-Chemikalienverordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (CLP) und die REACH-Verordnung
1907/2006/EG.

In Deutschland gibt u.a. die Gefahrstoffverordnung
(GefStoffV) den gesetzlichen Rahmen fir den Um-
gang mit Gefahrstoffen am Arbeitsplatz vor. Einzel-
heiten dazu sind im untergesetzlichen Regelwerk der
Technischen Regeln Gefahrstoffe (TRGS) zu finden
bzw. in den einschl&gigen Empfehlungen der Berufs-
genossenschaften (BG). FUr das Gesundheitswesen
sind hier insbesondere maBgeblich:

m TRGS 525
Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen
Versorgung

m TRGS 500
SchutzmaBnahmen: Mindeststandards

m TRGS 510
Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen
Behdltern

m TRGS 400
Gefahrdungsbeurteilung fUr Tatigkeiten mit Ge-
fahrstoffen

m TRGS 401
Gefdhrdung durch Hautkontakt - Ermittlung, Be-
urteilung, MaBnahmen

Die maschinelle Aufbereitung schlieBt die dermale
Exposition des Anwenders nahezu aus. Sie ist aus
Sicht des vorbeugenden Arbeitsschutzes daher zu
bevorzugen. Dies ergibt sich insbesondere aus der
TRGS 401. Zitate aus der TRGS 401:

5 Festlegung der SchutzmaBnahmen

[..]

(2) Bei den SchutzmaBnahmen ist die Rangfolge
Substitution, technische, organisatorische und per-
sénliche SchutzmaBnahmen zu beachten.

5.3 SchutzmaBnahmen bei Feuchtarbeit

Bei Feuchtarbeit hat der Arbeitgeber zusétzlich
Uber die allgemeinen HygienemaBnahmen nach

Nummer 6.1 hinaus die zusétzlichen MaBnah-
men nach Nummern 6.2 bis 6.5 zu treffen. Da-
riber hinaus hat er durch organisatorische MaB-
nahmen sicher zu stellen, dass unvermeidbare
Feuchtarbeit soweit wie mdglich auf mehrere
Beschdftigte verteilt wird, um fdr den Einzelnen die
Exposition zu verringern. Anzustreben ist ein Wech-
sel von Feucht- und Trockenarbeit, wobei der An-
teil der Feuchtarbeit soweit wie méglich begrenzt
werden soll.

5.2.1 Substitution

(1) Besteht aufgrund der Tatigkeit oder des Arbeits-
verfahrens Hautkontakt und ist gemdaB Gefdhr-
dungsbeurteilung nach Nummer 4 eine mittlere
oder hohe Gefdhrdung gegeben, ist vorrangig
eine Substitution durchzufUhren. Ist eine Substitu-
fion nicht durchfGhrbar, ist dieses in der Gefdhr-
dungsbeurteilung zu begrinden (siehe auch TRGS
600 ,,Substitution”).

[...]
5.2.2 Geschlossene Anlage |[...]

Ist eine Substitution nicht mdéglich, so ist — soweit
fechnisch mdéglich — eine geschlossene Anlage
vorzusehen, wenn gemdB Gefdhrdungsbeurtei-
lung nach Nummer 4 eine hohe Gef&hrdung vor-
liegt.

5.2.3 Technische, organisatorische und persdn-
liche SchutzmaBnahmen |[...]

(1) Ist die Anwendung von geschlossenen Anlagen
fechnisch nicht méglich, sind zusdatzlich zu den all-
gemeinen HygienemaBnahmen nach Nummer
6.1 technische und organisatorische MaBnah-
men nach Nummern 6.2 und 6.3 zur Expositions-
minderung nach dem Stand der Technik vorzu-
nehmen.

[..]
Weitere relevante Regeln fUr den Arbeifsschutz sind:

m TRBA 250
Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen
und in der Wohlfahrtspflege

m BGR 206
Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst
(Herausg. Hauptverband der gewerblichen
Berufsgenossenschaften FachausschuB ,,Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege*)
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TEIL 3
Entscheidungshilfe zur Auswahl
von Verfahren und Anlagen (BWA)

3.1 Auswahl des Aufbereitungsverfahrens

Bei der Auswahl des Aufbereitungsverfahrens sind
die thermische Stabilitat des jeweiligen BHG sowie die
Hinweise des Herstellers des BHG zu berUcksichtigen.

Thermolabile Guter sind in der Regel auf ein Verfah-
ren mit einer maximalen Temperatur bis 65°C ausge-
legt. Die erforderliche Reinigungs- und Desinfektions-
wirkung wird in diesem Fall durch ein kombiniertes
Verfahren mit Temperaturen < 65°C und Zugabe ei-
nes chemischen Desinfektionsmittels erzielt (chemo-
thermische Desinfektion).

Thermostabile GuUter hingegen sind fUr Verfahren
geeignet, die mit Temperaturen = 65°C (= 70°C ge-
md&B DIN EN ISO 15883-1:2021-01 — Entwurf) arbei-
ten. In diesem Fall kann die Desinfekfion durch rein
thermische Verfahren erzielt werden unter Verzicht
auf ein chemisches Desinfektionsmittel (thermische
Desinfektion). Aufgrund der langen Haltezeiten bei
niedrigen Temperaturen ist aber eine thermische
Desinfektion in der Regel erst ab Temperaturen von
80°C sinnvoll.

Thermostabile GUter sind meist auch fUr die chemo-
thermische Aufbereitung geeignet.

Behandlungsgut (BHG)
Transportwagen Beften Nachttische Sterilisierbehdlter
Umlaufbehalter OP-Tische
Sterilisierkérbe
OP-Schuhe
Nicht-Medizinprodukte Medizinprodukte Nicht- Medizinprodukte

‘ Klasse 1 Medizinprodukte Klasse 1
thermolabil thermostabil thermolabil thermolabil thermostabil
| | | |
]
chemo-thermische thermische chemo-thermische chemo-thermische thermische

Desinfektion Desinfektion

Abb. 1: Auswahimdglichkeiten fUr die Aufbereitungsverfahren

Verfahren

Thermostabilitat

DIN EN ISO 15883-7
AK-BWA Broschure
< 65°C (£70°C gemanB
DIN EN ISO 15883-1:2021-01 — Entwurf)

Normen/Empfehlung

Temperatur am BHG

Tabelle 1: Normative Anforderungen/Empfehlungen

Desinfektion

chemo-thermisch

thermolabil

Desinfektion Desinfektion

Dekontaminationsanlagen (BWA)
thermisch

thermostabil
DIN EN ISO 15883-1
DIN EN ISO 15883-6

> 65°C (270°C gemasB
DIN EN ISO 15883-1:2021-01 — Entwurf)
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TEIL 3
Entscheidungshilfe zur Auswahl
von Verfahren und Anlagen (BWA)

3.2 Auswahl der BWA

Das jeweilige BHG und der Aufstellort der BWA be-
stfimmen die Auswahl der méglichen BWA. AuBer-
dem sind die Kapazitét, der Platzbedarf und die Be-
triebsmittelversorgung entscheidend fur die Auswahl
einer Einkammer- oder Mehrkammer-BWA.

v
v v v v

<
<

Tabelle 2: Auswahiméglichkeiten der BWA in Abh&ngigkeit vom BHG
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TEIL 4

Die Aufgabe der BWA besteht darin, das Dekonta-
minationsverfahren durchzufUhren und das BHG
verwendungsfahig zur VerfGgung zu stellen. Entspre-
chend dieser Zielsetzung ist in dieser Broschire das
Dekontaminationsverfahren im Rickgewinnungsver-
fahren mit den wesentlichen technischen Details der
BWA beschrieben.

FUr die Aufbereitung von Medizinprodukten muf3 die
BWA die Anforderung der Medizinproduktegesetz-
gebung erfUllen. Dies wird in der Konformitatserkla-
rung der BWA dokumentiert.

Anforderungen an die
Dekontaminationsanlagen (BWA)

4.1 Dekontaminationsverfahren

Nachstehend sind zwei mogliche Verfahren beispiel-
haft beschrieben.

4.1.1 Verfahren fir kombinierte Reinigung und
chemo-thermische Desinfektion

Verfahrensschritt I:
Optionale Kaltwasser-Vorspilung

Bei der Entfernung von Blut-RUcksténden z.B. von OP-
Schuhen oder aus Sterilisierbehdltern kann eine Kalt-
wasser-VorspUlung das Reinigungsergebnis verbessern.

Verfahrensschritt II:
Dekontamination

Das in einem Vorratstank mit Dekontaminationsmit-
tel versetzte Warmwasser (Dekontaminationsmittel-
I6sung) wird gezielt auf das BHG gespritzt.

In einer unterhalb des BHG angeordneten Auffang-
wanne sammelt sich die Dekontaminationsmittel-
I6sung. Sie wird mit einer Pumpe entweder in den
Vorratstank zurUckgefUhrt oder direkt wieder auf
das BHG gespritzt. Dadurch entsteht ein Kreislauf der
Dekontaminationsmittelldsung.

Die Dekontaminationszeit ist abhdngig von den
gewdhlten Verfahrensparametern. Die Zeit betragt
Ublicherweise 90 bis 300 Sekunden.

Verfahrensschritt lll:
Nachspilung

NacherfolgterBehandlungmitderDekontaminations-
mittelldsung werden die noch am BHG haftenden
Reste der Dekontaminationsmittelldsung durch Be-
sprihen mit heiBer Nachspulmittelldsung abgespult.

Verfahrensschritt IV:
Trocknung

Nach Beendigung der NachspUlung wird die Kam-
mer belUftet und Dampf bzw. feuchte Luft abgefihri.
Durch die vom BHG gespeicherte Warme verdunstet
der anhaftende FlUssigkeitsfilm (Trocknung durch Ei-
genwdrme), unterstUtzt durch das eingesetzte Nach-
spUlmittel und die Schragstellung des BHG. BHG, die
konstruktionsbedingt nicht ausreichend durch Eigen-
wdarme allein trocknen, muUssen ggf. zusétzlichen
TrocknungsmaBnahmen unterzogen werden. Siehe
hierzu auch Teil 1 ,tolerierbare Restfeuchte".
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TEIL 4
Anforderungen an die
Dekontaminationsanlagen (BWA)

< >

— +—
Betriebszeit N )
Dekontamina- ' '

tionszeit

NachspUlzeit {—}

Trocknungszeit {—}

Chargenzeit

Be- und
Entladezeit

Nach-
trocknungszeit ¢----

-——-——-——-——-——-——-——-——-——-—* Zeitablauf

Abb. 2: Beispiel fUr einen Programmablauf:
Dekontaminationsverfahren im RUckgewinnungssystem mit Trocknung durch Eigenwdérme, ggf. unterstitzt durch weitere MaBnahmen

I Y
L4

Temperatur T

A
Zeitablauf t

Y -

A S U

Beladen Dekontamination Nachspuilen Trocknung Entladen : AuBerhalb der Maschine
7| b b d b
L] L] L] L\ | 4

Verfahrensschritte

A 4

Nachtrocknung =———yj

Abb. 3: Beispiel fUr einen Temperaturverlauf am BHG wdahrend eines Verfahrens im RUckgewinnungssystem mit chemo-thermischer
Desinfektion und mit Trocknung durch Eigenwdrme in einer begehbaren Einkammer-BWA

Beispiel fUr die Temperaturim chemo-thermischen Desinfektionsverfahren am Bett:
Dekontamination: 65 °C, NachspUlen: 65 °C, Trocknung: 65 °C, Entladen: 45 °C
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Dekontaminationsanlagen (BWA)

4.1.2 Verfahren fir Reinigung und thermische
Desinfektion

Verfahrensschritt I:
Optionale Kaltwasser-Vorspilung

Bei der Entfernung von Blut-RUcksténden z.B. von
Sterilisierbehdltern kann eine Kaltwasser-VorspUilung
das Reinigungsergebnis verbessern.

Verfahrensschritt Il:
Reinigung

Das in einem Vorratstank mit Reinigungsmittel ver-
setzte Warmwasser (Reinigungsmittelldsung) wird
gezielt auf das BHG gespritzt. Im Kammerboden
sammelt sich die Reinigungsmittelldsung. Sie wird
Uber ein Pumpensystem umgewdlzt. Dadurch ent-
steht ein Kreislauf der Reinigungsmittelldsung. Die
Reinigungsleistung ist abhdngig von den gewdhlten
Verfahrensparametern. Dies sind z.B.:

® Reinigungsmittel und dessen Konzentration
m Temperatur
m Einwirkzeit

® Mechanik

Verfahrensschritt lll:
Optionale Zwischenspilung

Zur Entfernung von Reinigungsmittelresten im Ma-
schinensystem und am BHG kann eine ZwischenspU-
lung durchgefuhrt werden. Diese sollte im Frischwas-
serverfahren erfolgen.

Verfahrensschritt IV:
Thermische Desinfektion

Die Desinfektfion wird durch Einwirkung von heiBem
Wasser am BHG erreicht. Der Grad der Desinfektions-
leistung wird durch die gewdahlte Temperatur am BHG
und deren Einwirkzeit festgelegt. Dieses Verhdlinis
drUckt sich im A,-Wert aus (siehe hierzu auch DIN EN
ISO 15883-1). FUr Sterilisierbehdlter wird im Allgemeinen
ein A,-Wert von 600 oder 3000, je nach Risikobewer-
tung des Betreibers, zu Grunde gelegt. Dies entspricht
zum Beispiel folgendem Temperatur-Zeit-Verhdiltnis:

m fOr A, =600: 20°C/1min und
m fOr A, =3000: 20°C/5min
Zur Verbesserung der Trocknungsleistung kann dem

Wasser in diesem Prozessschritt ein NachspUlmittel
zudosiert werden.

Verfahrensschritt V:
Trocknung

Nach Beendigung der thermischen Desinfektion
wird die Kammer belUftet und die feuchte heiBe Luft
abgefihrt. Durch die vom BHG gespeicherte Warme
verdunstet der anhaftende FlUssigkeitsfilm (Trock-
nung durch Eigenwdarme), ggf. unterstitzt durch das
eingesetfzte NachspUlmittel und die Schrégstellung
des BHG.

BHG, die konstruktionsbedingt nicht ausreichend
durch Eigenwdérme allein frocknen, mUssen ggf. zusatz-
lichen TrocknungsmaBnahmen unterzogen werden,
siehe hierzu auch Teil 1 ,folerierbare Restfeuchte®.

4.1.3 Allgemeine Anforderungen an die Verfahren

FUr betriebssicheres Anwenden der Verfahren, zur
Erzielung des in dieser Broschure definierten Trock-
nungsgrades sowie zur Schonung des BHG sind be-
sondere Details zu beachten:

m Die erforderliche Anwendungskonzentration der
eingesetzten BHM ist in dem jeweiligen Verfah-
rensschritt ggf. durch eine Nachdosierung der
BHM sicherzustellen.

m Das gleichmdaBige Aufspritzen der BHM-L6sungen
bzw. des Wassers auf die zu behandelnden Ober-
fldchen ist sicherzustellen.

m Die BHM-Versorgung wdhrend des Betriebes ist zu
gewdhrleisten.

m Die Temperatur aller eingesetzten Spritzwassersys-
feme muss so gewdhlt werden, dass die Tempe-
ratur an den Oberfldchen der BHG die Vorgaben
des BHG-Herstellers nicht Uberschreitet.

m Die Erwdrmung des BHG muss so erfolgen, dass
eine Trocknung durch Eigenwdrme mdglich wird.
Die tolerierbare Restfeuchte muss innerhalb der
in Teil 1 fixierten Werte liegen. Niedrigere Tem-
peraturen erfordern eine I&ngere Trocknungszeit
oder zusatzliche MaBnahmen.

m Der Trocknungsgrad des BHG kann durch Einsatz
einer HeiBluftfrocknung verbessert werden.

m Bei der Wahl der BHM und deren Konzentration
mussen die Vorgaben der BHG- und BHM-Herstel-
ler beachtet werden.

Die Vorgaben des BHG-Herstellers sind zu beachten.

Seite 24
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Dekontaminationsanlagen (BWA)

4.1.4 Typprifung/Werksprifung des BWA-Herstellers

Im Rahmen der TypprUfung/Werksprifung (siehe
Teil 9) ist eine Verfahrensprifung im Werk des BWA-
Herstellers durchzufUhren. Die Verfahrensprifungen
mussen den in Teil 9 beschriebenen Anforderungen
an die Wirksamkeit genugen.

Die Konformit&tserkldrung bestatigt eine erfolgreich
durchgefihrte Typprifung/Werksprifung der BWA
fUr die darin genannte Anwendung.

4.2 Maschinensystem

Alle Maschinenkomponenten sind so aufeinander
abzustimmen, dass ein sicheres und reproduzierba-
res Ergebnis ermoglicht wird. Die prozessrelevanten
Maschinenkomponenten sind:

m Beschickungswagen/Positionierung der BHG
m Pumpensystem

m SpritzdUsensystem

® Heizausstattung

m Vorratstank

m Dosiereinrichtung

® Messeinrichtungen

Nachfolgend werden einige wichtige Maschinen-
komponenten beschrieben.

4.2.1 Beschickungswagen

Beschickungswagen dienen der Aufnahme eines
BHG. Das BHG muss in einer geeigneten Position auf
dem Beschickungswagen fixiert werden, so dass eine
spritzschattenfreie Behandlung des BHG gewdabhrleis-
tet ist. Dies erfordert in der Regel einen speziell auf
das BHG abgestimmten Beschickungswagen. Hin-
sichtlich der Bauweise, der MaBe und der Werkstof-
fe gelten fUr die Beschickungswagen die in Teil 4.2.5
beschriebenen Anforderungen.

4.2.2 Be- und Entladeo6ffnung

Vorzugsweise sollten automatisch &ffnende und
schlieBende Turen vorgesehen werden. Es kdnnen
SchiebetUren, Falttiren oder dhnliche Konstruktio-
nen zur Anwendung kommen. Bei einem automa-
tischen TUrantrieb mussen die BG-Regel ,Kraftbe-

tatigte Fenster, Tiren und Tore" (BGR 232) sowie die
DIN EN 61010-1 und die DIN EN 61010-2-40 beachtet
werden. Zur Funktions- und Sicherheitskontrolle sollte
ein Sichtfenster in jeder TUr vorhanden sein.

4.2.3 Vorrichtung zur Positionierung des BHG
innerhalb der Kammer

Bei der Beladung der Kommer muss die vorgege-
bene Position eingehalten werden, damit das Ver-
fahren korrekt durchgefUhrt werden kann. Eine Ver-
anderung der Position kann Spritzschatten zur Folge
haben und damit die Reinigungs- und Desinfektions-
leistung beeintrachtigen.

Des Weiteren kann die BWA eine Vorrichtung besitzen,
die das BHG bei Bedarf in eine optimale Schragstel-
lung bringt. Hierdurch soll gewdahrleistet werden, dass
die aufgespritzten BHM-L&sungen leichter ablaufen
kénnen. Die Hubvorrichtung muss automatisch in den
Programmablauf eingebunden sein.

4.2.4 SpritzdUisensysteme

Mit maBgebend fir den Erfolg des Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses ist das verwendete Spritz-
dUsensystem. Es muss sicherstellen, dass die BHM-
Lésung bzw. das heiBe Wasser gleichmdBig und
spritzschattenfrei auf die zu behandelnden Fldchen
aufgespritzt wird. Entscheidende Faktoren sind:

m Spritzdruck

m Volumenstrom

m SpritzdUsenzahl

m Spritz- und Neigungswinkel der DUsen
m Spritzstrahlcharakteristik

m Aufpralldruck und -winkel des Spritzwasserstrahles
zum BHG

® Abstand der SpritzdUsen zum BHG
m Positionierung des BHG

Esist deshalb auf eine genaue Abstimmung zwischen
SpritzdUsensystem und BHG zu achten.
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4.2.5 Anforderungen an Werkstoffe, Gestaltung und
Bauweise der BWA

Die fUr die BWA und deren Zubehdr verwendeten
Werkstoffe mUssen den chemischen, mechanischen
und thermischen Beanspruchungen standhalten,
die wdhrend der Ublichen Verwendung, entspre-
chend den Vorgaben des BWA-Herstellers, auftreten.
Die Konstruktion der BWA muss so ausgefuhrt sein,
dass wahrend des Prozesses keine FlUssigkeit durch
Undichtigkeiten austritt. Der Innenraum begehbarer
Kammern sollte ausreichend beleuchtet sein.

Die W&rmeddmmung der BWA muss einschldgigen
Normen und Vorgaben entsprechend ausgefUhrt
sein. Die Frontverkleidung sollte aus Edelstahl (vor-
zugsweise Werkstoffnummer 1.4301) bestehen und
mit der fUr derartige Apparate Ublichen Oberfla-
chenbehandlung (Schliff, Kérnung) versehen sein.

4.2.6 Aggregateraum

Aus den einzelnen, fUr das Verfahren erforderlichen
Aggregaten wie Vorratstanks, Pumpen, Warmetau-
schern, Rohrleitungen, Ventilen usw. ergeben sich
MindestgroBen fir den Aggregateraum. Um eine ein-
wandfreie Instandhaltung zu gewdhrleisten, dirfen
die genannten RichteinbaumaBe nicht eingeengt
werden (siehe Teil 7). Insbesondere auch oberhalb
nicht, da hier eine gute Zugdnglichkeit fUr Instand-
haltungsarbeiten erforderlich ist (bauseitige Kandle
und Leitungen durfen dort nicht verlegt werden).

Es ist zu beachten, dass die erforderlichen Einbau-
teile wie Vorratstanks, Wdarmetauscher, Pumpen,
Dosiereinrichtungen sowie Mess-, Steuer- und Regel-
einrichtungen (MSR-Technik) Ubersichtlich und war-
tungsfreundlich angeordnet werden, weil an vielen
Einbauteilen auch tagliche, fir den Betriebsablauf
erforderliche Kontrollen und Arbeiten nétig sind. Zum
Beispiel sollte das Enfleeren, Reinigen und erneute
BefUllen der Vorratstanks mit BHM-L6sung einfach
und mit geringem Zeitaufwand moglich sein. Der Zu-
gang zum Aggregateraum wird abhdngig von der
baulichen Situation festgelegt.

Falls der Aggregateraum OP-seifig zugdnglich ist,
mussen die klimatischen Bedingungen entsprechend
DIN 1946-4 berUcksichtigt werden.

4.2.7 Automatische Steuerung

Der gesamte Programmablauf muss automatisch
erfolgen. Von der Front der Beladeseite sollen die
erforderlichen Programme, sofern mehrere vorge-
sehen sind, ausgewdhlt werden kénnen mit entspre-
chenden Anzeigen der einzelnen ablaufenden Ver-
fahrensschritte.

4.2.8 Kontroll- und Anzeigeinstrumente
Die BWA mussen entsprechende Kontroll- und Anzei-

geinstrumente besitzen. Mdgliche Anzeigen sind:

m bei mehreren Programmen das jeweils gewdhlte
Programm

m derjeweilige Verfahrensschritt wahrend eines
Betriebsablaufs

m die Temperatur der BHM-L&sung bzw. des Wassers
m das Programmende
m die Leermeldung der Behdlter fur BHM (Kanister,

Fasser)

Alle Anzeigen mussen aus 1 m Entfernung ablesbar
sein gemaB DIN EN ISO 15883-1.

4.2.9 Prozessdatenerfassung

Die BWA sollte alle relevanten Prozessdaten an die
bauseitigen elekfronischen Dokumentationssysteme
weiterleiten kbnnen.

4.2.10 Sicherheitstechnik

Die BWA muUssen mit den von geltenden Normen und
Richtlinien geforderten sicherheitstechnischen Ein-
richtungen ausgerUstet sein. Hierunter ist insbeson-
dere zu verstehen:

m die Uberwachung der TUrpositionen, TurschlieB-
und -&6ffnungsbewegung bei automatischen
SchlieBeinrichtungen

m beibegehbaren Kommern eine Notentriegelung
im Inneren der Kaommer

m eine Verriegelung der KammertUr gegen Offnen
wdhrend des Betriebes

4.2.11 Elektrische Installation

Elektrische Installationen mUssen den jeweils gelten-
den Normen und Richtlinien entsprechen.
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4.3 BWA-Typ und MaBle

Die MaBe des BHG bestimmen die Beladedffnung
und den Nutzraum der BWA. Abh&ngig von den An-
forderungen und den Leistungen werden folgende
Bauarten unterschieden:

m Einkammer-BWA
- begehbar
— nicht begehbar

® Mehrkammer-BWA
— begehbar
— nicht begehbar

4.3.1 Einkammer-BWA, begehbar

Bauform:
m FEintUrig, Be- und Enfladung von einer Seite

m ZweitUrig, zur Trennung in unreine und reine Seite

Schnitt durch die Kabine - seitlich

Beladung:

Die Kammer wird manuell oder automatisch be- und
entladen.

Einkammer-BWA sind vorzugsweise fUr einen zweitU-
rigen Betrieb vorzusehen. Hierdurch erfolgt eine den
hygienischen Anforderungen entsprechende Tren-
nung zwischen Be- und Entladeseite (unreine und
reine Seite). In der Regelist eine bodengleich befahr-
bare Beschickung vorzusehen.

Kann die geforderte Grubentiefe zum bodengleichen
Befahren nicht gewdhrleistet werden, muss eine an-
dere L&sung (z.B. durch auf die lokale Situation abge-
stimmte Auf- und Abfahrrampen) gefunden werden.

Folgende Beispiele zeigen eine effektive Raumaus-

nutzung der Kaommer, was zur Sicherung einer ein-
wandfreien Dekontamination erforderlich ist.

Querschnitt

/’

Kabinen-Hohe
mit Bodenwanne

Nufzraum-Ldnge

Erforderliches EinfahrmaB
L&nge = Nutzraum-Ladnge

Grundriss der Kabine

7777777777777 ‘i

Z o ; : \

ol of2 1 P

5| S|E | o

T E|3 1 L

El o|5 ! P

ol 52 | P

Bl Elw ; L

z| Y2 ' D

:0 : ! ‘

- B | T ;

i o
Oberkante Einfahréffnung Nutzraum-
(z.B. Oberkante FuBboden) Breite

Einfahréffnung

Breite >
Nutzraum-Breite

Bereich fUr die Anordnung

der SpitzdUsentechnik
(herstellerspezifisch)

Kabinen-Breite
Nutzraum-

Breite

Nutzraum-Lange

Abb. 4: Beispiel fUr eine begehbare Einkammer-BWA fir Betten

Verschluss-TUr der Kabine
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Schnitt durch die Kabine - seitlich Querschnitt
IR L o N
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5|8 ! 1 E| ©|5 ! |
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Ola | i S| Bz | !
O|x= ‘ ‘ I N ! ]
M= ! ! o) S 1 —_— :
| ' ' | P B - -
. 6 6 ‘ v v ! | | ‘
Nutzraum-Lénge Oberkante Einfahréffnung Nutzraum-
(z.B. Oberkante FuBboden) Breite
Erforderliches EinfahrmaB Einfahréffnung
L&nge = Nutzraum-Ladnge Breite >
Nutzraum-Breite
Grundriss der Kabine Bereich fUr die Anordnung
der SpitzdUsentechnik
- (herstellerspezifisch)

Nutzraum-
Breite

Kabinen-Breite

Verschluss-TUr der Kabine

Nutzraum-Lange

Abb. 5: Beispiel fUr eine begehbare Einkammer-BWA fir Transportwagen, OP- Tische, Sterilisierbehdlter, Sterilisierkdérbe, Umlaufbehdl-
ter sowie OP-Schuhe

Die NutzraummaBe muUssen dem BHG angepasst sein.
Beispiele fur NutzraummaBe von Einkammer-BWA, begehbar:

Einkammer-BWA, begehbar, fir Hohe (mm) Breite (mm) Lange (mm)
Transportwagen 1.900 950 1.900
Betten mit Aufrichter 2.000 1.100 2.300
?:tLilkm;ng:i?,:::;und Nachttischen 2.000 1100 2600
OP-Tische 2.000 800 1.900
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4.3.2 Einkammer-BWA, nicht begehbar

Bauform:

m EintUrig, Be- und Entladung von einer Seite oder
Haubensystem

m ZweitUrig, zur Trennung in unreine und reine Seite

Beladung:
Die Kammer wird manuell oder automatisch mit
einem BHG-Trager (Korb) be- und entladen.

Folgende Beispiele zeigen eine effektive Raumaus-
nutzung der Kammer, was zur Sicherung einer ein-
wandfreien Dekontamination erforderlich ist.

Nutzraum-Lange

Beispiel f{Ur NutzraummaBe von Einkammer-BWA, nicht
begehbar:

Héhe (mm) 800
Breite (mm) 700
Lange (mm) 1.000

£
Slo
oI5
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S :
T ’ c
F = — - — :0
T
=
bt U U bt L
, Ldnge utzraum
Breite
i)
o— —— Q
©

Abb. é: Beispiel fUr eine nicht begehbare Einkammer-BWA fir OP-Schuhe
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4.3.3 Mehrkammer-BWA, begehbar

Bauform:

Bestehend aus mehr als einer Kaommer mit mindes-
tens zwei TUren zur Trennung in unreine und reine Sei-
te und mit einem automatischen integrierten Trans-
portsystem.

Beladung:

Die BWA wird manuell oder automatisch be- und
entladen. In der Regel ist eine bodengleich befahr-
bare Beschickung vorzusehen.

Kann die geforderte Grubentiefe zum bodengleichen
Befahren nicht gewdhrleistet werden, muss eine an-
dere L6sung (z.B. durch auf die lokale Situation abge-
stimmte Auf- und Abfahrrampen) gefunden werden.

Schnitt durch die Mehrkammer-BWA begehbar - seitlich

Die NutzraummaBe mUssen dem BHG angepasst sein.
Beispiel fUr NutzraummaBe der Kammern fir Mehr-
kammer-BWA, begehbar:

Hohe (mm) 1.900
Breite (mm) 900
Lange (mm) 1.800

Querschnitt

Kammer 1 Kammer 2 Kammer 3
Dekontamination  NachspUlen Trocknung
- — — — i |
—) —) —)

,,,,,,,,,,,,,,,,, 5 o —
i i i i 5 R
i ] | p— &2, ] i < ! i
5 s i i IS | ii
Wy i iy w i il
1l T !ain il 3 | i
L i L] W hd i 1
i i LIt L N 1
i || i i & i3 | ==

& @ | u — & @ - || & @ - - A N | H—
Einférdernéhe 1 B 4 Ausforderhéhe £ £
t -L& t -L& t -L&
utzraum-Lang { utzraum-L&ng utzraum-L&ng NUtzraum-Breite
Einfahréffnung
Grundriss der Mehrkammer-BWA begehbar
_______________ 25| O O ; S |
g +
Transportwagen
7 von dieser Seite offen
Ladnge Laufrichtung L/R

Abb. 7: Beispiel fUr eine begehbare Mehrkammer-BWA
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4.3.4 Mehrkammer-BWA, nicht begehbar

Bauform: Beispiel fUr NutzraummaBe der Kammern fur Mehr-

Konstruktion mit mehr als einer Kammer und mit kammer-BWA, nicht begehbar:

automatischem Transportsystem.

Hoéhe (mm) 450
Beladung:
Das BHG bzw. der Beladungstrager wird manuell vor Breite (mm) 600
der Kammer auf das Transportsystem gestellf. Die Lénge (mm) 800

NutzraummaBe mUssen dem BHG angepasst sein.

! |
Nutzraum-Lange '
[ ]
{7 + =
[0) Nutzraum-
K88 L9 K44 ER LY
i
Lange Nutzraum-
Breite

] [

\ \

| O BE

\ | |8

i |

b
Abb. 8: Beispiel fUr eine nicht begehbare Mehrkammer-BWA

4.4 Hinweise auf Betriebsmittel 4.5 Geratedokumentation
Die fUr die BWA erforderlichen Ver- und Entsorgungs- FUr die BWA mUssen bei Abnahme mindestens zwei
leitungen, Betriebsmittel und die sonstigen BaumaB-  Satz Begleitpapiere mitgeliefert werden. Diese sollen
nahmen sind im Teil 7 ,,Bauliche Anforderungen” be- mindestens folgendes enthalten:

schrieben. m Gebrauchsanweisung mit Beschreibung des

Verfahrens

m Gebrauchsanweisung in Kurzform mit — sofern
erforderlich — Beladehinweisen

m alle erforderlichen technischen Dokumentationen,
z.B. Schaltpl@ne, Rohr- und Verfahrensschemata

m Ersafzteillisten

m Instandhaltungsanleitung

Der Anhang in Teil 7 enthdalt eine Checkliste als Hilfe
fUr die Festlegung der Verbrauchswerte.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09 Seite 31



TEIL 5

5.1 Anwendungsbereiche und
Begriffsbestimmungen

Im Nachfolgenden werden die aufzubereitenden
BHG vorgestellt und deren besonderen fechnischen
Voraussetzungen in Bezug auf den maschinellen
Dekontaminationsvorgang beschrieben.

5.1.1 Transportwagen
Transportwagen werden als Transportmittel haupt-
s@chlich verwendet fUr:
m Werfstoffe und Restmull
m Sterilisierbehdlter
m Speisentabletts
m Ver- und Gebrauchsguter
m ApothekengUter
m Wdsche
Offene und geschlossene Transportwagen aus den
unterschiedlichen Ver- und EntsorgungskreisiGufen
werden vorzugsweise maschinell gereinigt und des-

infiziert. Diese Transportwagen muUssen zur Aufberei-
tung in einer BWA geeignet sein.

A\
D

A ==
_2/ —
===

=3

= ~¢/’-" 5.1.2 Betten
=

l’ﬂf

I

Das Bett ist fUr die Lagerung und den Transport von
Patienten vorgesehen. Es dient zur UnterstUtzung
bei der Erkennung, Uberwachung, Behandlung und
Linderung von Krankheiten oder Kompensation von
Verletzungen oder Behinderungen. Das Bett selbst ist
nicht lebenserhaltend oder lebensunterstitzend.

Das Bett ist ein Medizinprodukt Klasse | gemd&B MDR.
Die fUhrende Norm ist die DIN EN 60601-2-52.

Die Eignung zur maschinellen Dekontamination ist
nach dieser Norm mit dem Hinweis ,Achtung! Dieses
Bett kann in automatischen Waschanlagen gereinigt
werden." am Bett kenntlich zu machen.

Zusatzlich kdnnte durch ein Symbol auf dem Bett die
Eignung fUr Waschanlagen verdeutlicht werden.

el Anforderungen an das Behandlungsgut
(BHG) und Instandhaltung

Abb. 9a: Transportwagen

Abb. 9b: Bett

Abb. 9c: Bett

Al

A am 75 1

s ¢l

/

Abb. 9d: Beschickungs- Abb. 9e: Beschickungs-
wagen fUr Sterilisierbehdalter wagen fir OP-Schuhe
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Anforderungen an das Behandlungsgut (BHG)

5.1.3 Nachttische

Der Nachttisch dient zur Ablage beziehungsweise
Aufbewahrung von Utensilien in Patientenzimmern
von Krankenhdusern oder vergleichbaren medizi-
nischen Einrichtungen. Teilweise verfiugen Nacht-
tische Uber integrierte Betttischplatten, die zum Ser-
vieren oder als Arbeitsfldiche genutzt werden.

5.1.4 OP-Tische

Ein OP-Tisch ist ein Tisch, auf dem ein Patient fUr den
Transport in den Operationssaal und wdhrend eines
chirurgischen Eingriffes liegt. Der OP-Tisch dient der
speziellen Lagerung des Patienten, so dass der Ope-
rateur eine gute Zugangsmaoglichkeit fur den jewei-
ligen Eingriff zur VerfUgung hat. Ein OP-Tisch ist auf
einer Lafette fahrbar und wird fUr den Eingriff im
Operationssaal auf einer Séule befestigt. Der OP-
Tisch ist ein Medizinprodukt Klasse | gemd&B MDR.

<
g 5.1.5 Sterilisierbehdlter

l/,/

Sterilisierbehdlter dienen zum Verpacken, Sterilisie-
ren, Transportieren, Lagern und zur sterilen Bereitstel-
lung von OP-Instrumenten und weiteren Medizinpro-
dukten.

Haufig werden die bei der Operation gebrauchten
und ungebrauchten Instrumente wieder in demsel-
ben Sterilisierbehdlter entsorgt, hauptsdchlich per
Trockenentsorgung. Nach der Entsorgung muassen
nicht nur die OP-Instrumente sondern auch die Steri-
lisierbehdlter einer Reinigung und Desinfektion unter-
zogen werden, vorzugsweise maschinell.

Bei den Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisations-
verfahren sind die Angaben der BHG-, BHM-, BWA-
und Sterilisator-Hersteller zur geeigneten Aufbereitung
und Materialkompatibilitdt zu beachten. Sterilisier-
behdlter sind Medizinprodukte Klasse | gemdaB MDR.
Die Abmessungen der Sterilisiereinheiten (STE) sind in
DIN EN 285 oder ISO 3394 beschrieben.

und Instandhaltung

5.1.6 Sterilisierkorbe

Sterilisierkérbe werden als Transportkdrioe fur Sterilgut
im Klinikbetrieb eingesetzt. In den Transportkérben
werden die in Weichverpackung verpackten Medi-
zinprodukte sterilisiert, transportiert und gelagert.

Die Abmessungen der Sterilisiereinheiten (STE) sind in
DIN EN 285 oder ISO 3394 beschrieben.

5.1.7 Umlaufbehdlter

Umlaufbehdlter bestehen vorwiegend aus Kunststoff
und dienen vorzugsweise dem Transport von Wa-
sche und Apothekengutern innerhalb der Kranken-
hauslogistik.

OP-Schuhe sind keine Medizinprodukte, sondern ge-
héren gemdaB Empfehlungen der Berufsgenossen-
schaft Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege zur
persénlichen Schutzausristung.

5.2 Bauweise und Gestaltung, Werkstoffe
und Bauvelemente

Die wichtigste Forderung ist die dekontaminations-
gerechte Konstruktion, insbesondere an den Stellen,
mit denen der Patient, das Personal bzw. das Trans-
portgut Ublicherweise in BerOhrung kommen.

Die BHG mUssen qualitativ fur die maschinelle De-
kontamination ausgelegt sein und sind vom Herstel-
ler als dekontaminationsfest auszuweisen. Der Her-
steller des BHG stellt notwendige Informationen fur
die Aufbereitung zur Verfigung.

Bauteile wie zum Beispiel Rollen, Hydraulik, Pneuma-
tik, Kurbeln, Antriebselemente mussen fUr die ma-
schinelle Reinigung und Desinfektfion geeignet sein.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09
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und Instandhaltung

Das BHG sollte so ausgelegt sein, dass keine Spalten
und korrosionsungeschutzten Teile vorhanden sind.
Schoépfende Hohlrdume und Mulden, in denen sich
FIUssigkeit ansammeln kann, sind zu vermeiden bzw.
so auszubilden, dass die FlUssigkeit wieder abflieBen
kann. Dies ist wichtig zur Erzielung einer guten Trock-
nung durch Eigenwdrme und/oder zusétzlicher HeiB-
lufttrocknung.

Die verwendeten Werkstoffe mUssen entweder korro-
sionsbesténdig oder korrosionsbesténdig beschich-
tet und sollten warmespeichernd sein. Als geeignete
Werkstoffe gelten z.B.:

m Stahl und Aluminium mit Oberfléchenvergitung
m Edelstahl

m Kunststoffbeschichtung (Pulverlackierung,
Kathodische Tauchlackierung). Die geschlossene
Kunststoffbeschichtung sollte eine Schichtdicke
von mind. 80 um aufweisen.

m Nichtmetallische Werkstoffe, z.B. Polyamid,
melaminharzbeschichtete HPL (High Pressure
Laminate)-Platten und Polypropylen. Kunststoffe
dUrfen nicht spannungsrissanfallig sein.

Als Antriebe der Verstelleinrichtungen sind hydrau-
lische und pneumatische Bauteile, Kurbeln, Gas-
federn und Elekiromotoren zugelassen. Alle An-
friebselemente mussen dekontaminationstauglich
ausgefuhrt sein.

Alle verwendeten Werkstoffe und Antriebselemente
des BHG, die der Dekontamination unterzogen wer-
den, sollen gegen folgende Einflisse mindestens be-
standig sein:

m Temperaturen gemdaB Empfehlung des BHG-
Herstellers

m pH-Wert von 5-8 (9)

® BHM-L6sung und Wasser (Anforderungen an die
Wasserqualitat siehe Teil 7)

m Spritzdruck (an der DUse) 1,5 bis 4 bar

m Bei OP-Tischen sind unter Umst&nden niedrigere
SpritzdrUcke erforderlich, z.B. < 1,5 bar!

' Nach RUcksprache mit dem BHG-Hersteller

5.2.1 Transportwagen

Transportwagen werden aus Edelstahl oder eloxier-
fem Aluminium hergestellt. Die Bauart der Wagen
sollfe den Anforderungen der BWA und des Aufbe-
reitungsverfahrens entsprechen.

Die Wagenkonturen sind auBen und innen glatf-
fidchig ohne Hinterschneidungen auszufGhren, um
Restfeuchte nach dem Dekontaminations- und
Trocknungsvorgang zu vermeiden.

VerschweiBungen der Wagenbauteile sind gegen-
Uber Verschachtelungen und Uberlappendem Mate-
rial vorteilhaft, um eine einwandfreie Dekontamina-
fion und Trocknung der Wagen zu ermdéglichen. Dies
kann durch eine optionale Schraglage der Transport-
wagen von etwa 5°in der BWA verbessert werden.

Die unterschiedlichen Lagerungsausstattungen der
Transportwagen mussen fur die zum Einsaftz kom-
menden Dekontaminationsverfahren resistent aus-
gefUhrt sein.

Einbauteile wie Zwischenbdden sollten nicht ge-
schlossen sondern durchldssig ausgefihrt sein, z.B.
als Gitterrost, um die Dekontamination und die Trock-
nung nicht zu behindern.

Abmessungen der Transportwagen wie auch sonsti-
ge technische Anforderungen an die BHG, z.B. zur
Ein-/Ausforderung sollfen mit den BWA-Herstellern
abgestimmt werden.

Der Verwendungszweck, insbesondere die Prozess-
dauer, pH-Wert der BHM, Arbeitstemperaturen der
BWA sollten mit den Gerdteunterlagen der Wagen-
hersteller abgeglichen werden.

Wagen und Anbauteile, z.B. aus Kunststoff, mUssen
Trocknungsvorgdngen bis ca. 120°C standhalten.

Die gedffneten TUren der Transportwagen muissen
wdahrend des Dekontaminationsvorganges arretiert
sein, bevorzugt formschlUssig. FUr eine optimale De-
kontamination ist ein TUréffnungswinkel von mindes-
tens 255° zu verwenden. Dadurch &ndert sich der
Raumbedarf des Wagens, was fUr den Nutzraum der
BWA zu berUcksichtigen ist.
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Rollen mUssen in dekontaminationsanlagentauglicher
AusfUhrung eingesetzt werden, um stérungsfreien
Betrieb und Langlebigkeit zu gewdhrleisten.

An- und Einbauteile sind entsprechend den Anfor-
derungen der automatischen Dekontaminationsver-
fahren auszufUhren und sicher zu befestigen. Auch
hier ist auf die Vermeidung von stérenden Hinter-
schneidungen zu achten.

Galerien auf dem Korpusdach muUssen offen gestal-
tet sein.

TUren geschlossen 0°

TUren in Waschstellung 258°

g

Turen gedffnet 270° 270°

Abb. 10: Beispiel fUr TUrstellungen von Transportwagen

und Instandhaltung

5.2.2 Betten

Betten unterliegen hinsichtlich der Sicherheit der
DIN EN 60601-2-52. Betten sind hdufig vielseitig elek-
trisch verstellbar.

Bauteile wie Rollen, Hydraulik und elekirische Sys-
teme muUssen so ausgeflhrt sein, dass sie eine ver-
fahrensbedingte Einwirkung durch die Dekontami-
nationsmittelldsung und die NachspUlmittelldsung
schadlos aushalten.

Alle verwendeten Werkstoffe und Komponenten des
Bettes, die der Dekontamination unterzogen werden,
sollen mindestens einer Oberfldchentemperatur bis
70°C standhalten.

Die Matratzenkontaktfidchen sind so zu gestalten,

dass nach 10 Minuten Nachtrocknungszeit keine
Restfeuchte mehr vorhanden ist.

5.2.3 Nachttische

Bei Nachttischen ist durch die konstruktionsbedingte
geringere Warmespeicherung eine Trocknung durch
Eigenwdrme bis zur tolerierbaren Restfeuchte an
den waagerechten Fldchen unter Umstdnden nicht
gegeben. Der Nachttisch soll deshalb so konstruiert
sein, dass die BHM-Losungen bei Schragstellung ab-
laufen kdnnen.

5.2.4 OP-Tische

OP-Tische unterliegen hinsichtlich der Sicherheit der
DIN EN 60601-2-46. OP-Tische sind vielseitig elektrisch
verstellbar. Die Liegefldche ist hierfUr in Segmente
unterteilt, die unabhdngig voneinander verstellt wer-
den kdnnen. OP-Tische k&dnnen mit Matten oder Gel-
kissen gepolstert sein sowie Gurte und Fixierb&nder
haben.
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\ 2‘% 5.2.5 Sterilisierbehélter

l@/

Da die Sterilisierbehdalter haufig auch fir die Entsor-
gung von kontaminierten Medizinprodukten genufzt
werden, muUssen sie fUr die maschinelle Reinigung
und Desinfektion geeignet sein. Als Materialien kom-
men z.B. eloxiertes Aluminium, Edelstahl, geeignete
Kunststoffe oder Kombinationen der genannten
Materialien zum Einsatz.

Die KeimrUckhaltesysteme/Sterilbarrieren bestehen
aus Einmalfiltern (Papierfilter), Dauerfiltern (z.B. PTFE)
oder es handelt sich um Systeme, die kein Ver-
brauchsmaterial bendtigen (z.B. Pasteursche Schlei-
fen oder Ventile).

Bei der Auswahl geeigneter BHM und des verwen-
deten Reinigungs-/Desinfektions- und Sterilisations-
verfahrens sind die Herstellerangaben zu beachten.
Andernfalls kann eine unbeabsichtigte vorzeitige
Alterung, Schéadigung oder gar Zerstérung des Sterili-
sierbehdlters die Folge sein.

5.2.6 Sterilisierkorbe

Die Sterilisierkdrbe mussen aufgrund der spezifischen
Anforderung wdhrend der Dekontamination und
Sterilisation robust ausgefUhrt sein. Fertigungsmaterial
fUr Sterilisierkorbe ist Edelstahl gemaB DIN 58952-2.

Die Sterilisierkdrbe sollten in ihrer Form eine Ineinan-
derstapelung zulassen, um den Dekontaminations-
vorgang mit einer gréBeren Anzahl Sterilisierkdrbe je
Charge wirtschaftlich gestalten zu kédnnen.

5.2.7 Umlaufbehdalter

Umlaufbehdlter werden aus Edelstahl, eloxiertem
Aluminium oder Kunststoff hergestellt. Die Bauart soll-
te den Anforderungen fUr eine Aufbereitung in einer
BWA entsprechen.

Die Umlaufbehdlter sollten auBen und innen mog-
lichst glattfidchig ohne Hinterschneidungen ausge-
fUhrt sein, um Restfeuchte nach dem Trocknungsvor-
gang zu vermeiden.

OP-Schuhe bestehen in der Regel aus Polyurethan.
Sie kdnnen mit oder ohne Innenfutter bzw. mit einem
wechselbaren FuBbett ausgestattet sein.

5.3 Instandhaltung

BHG mUssen einer sorgfdltigen Plege und Wartung
unterzogen werden, so dass ihre sichere Funktionsfd-
higkeit lange erhalten bleibt. RegelmdaBige Wartun-
gen und Inspektionen sind ein wichtiges Sicherheits-
instrument und minimieren das Risiko von Ausféllen.

5.3.1 Transportwagen

Eine allgemeine Konfrolle ist in regelm&Bigen Ab-
stédnden, z.B. alle 3 Monate durchzufUhren. Hierbei
sollten folgende Prifungen vorgenommen werden:

m Funktion aller beweglichen Elemente wie Rollen
und TUren

m Fester Sitz der TUrgriffe, Schiebegriffe und Wagen-
stoBschutz

m Funktion der Arrefierung von TUren

m Positionierung und Gangbarkeit der Anbau- und
Einbauteile

m Funktion aller Sicherheitseinrichtungen, z.B. Fest-
stellbremsen

Nicht ordnungsgemd&Be Wagen oder Einbauteile
muUssen sofort einer Reparatur unterzogen werden.
Zusatzliche Wartungsarbeiten wie z.B. Schmierpld-
ne sind den Gerdteunterlagen der BHG-Hersteller zu
entnehmen.

2
5.3.2 Betten

Um die Lebensdauer der Betten sicherzustellen, ist
eine Wartung in regelmdaBigen Intervallen nach An-
gaben des BHG-Herstellers notwendig. Betten muUs-
sen in regelmdaBigen Abst&dnden gemdaB Berufsge-
nossenschafts-Vorschrift DGUV Vorschrift 3 Uberpruft
werden.
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Nach jeder Aufbereitung ist das Bett auf seinen ord-
nungsgemaBen Zustand (Funkfion/Besché&digungen)
zu prufen.

Spdatestens alle 6 Monate sollten nachstehende Ar-
beiten durchgefihrt werden:
A: Kontrollarbeiten

m Konfrolle aller Funktionen und ggf. Nachstellen
von BowdenzUgen und Verstellungen

m Oberfldchenkontrolle der Kunststoffbeschichtung
und ggf. Ausbesserung

m Zubeh&r Uberprifen, z.B. Aufrichter, Seitenteile

m Bei elektrischen Betten Messung des Ableit-
stromes und Isolationswiderstandes

B: Wartungsarbeiten

Nach Herstellervorgaben an folgenden Teilen:

m Drehpunkte

m FUhrungsteile

m Kopf- und FuBteilbUgelenden sowie Rohrmuffen

m Bremsgestdnge

m Verstellungen

m Lagerzapfen bzw. -bolzen

m Rollenfeststellmechanik

m Teleskoprohre

Verriegelungen

Bei der maschinellen Dekontamination kann ein Aus-
trag von Schmierstoffen stattfinden. Die von den
BHG-Herstellern vorgeschriebenen Nachschmier-
zyklen sind einzuhalten. Angaben zu den Fett- und
Olsorten sind der Wartungsanleitung zu entnehmen.

5.3.3 Nachttische

Im Rahmen der Produkterhaliung sind Beschdd-
igungen an den Beschichtungen zu beseitigen.
Drehpunkte, FUhrungen etc., bei denen durch
Schmiermittelaustragung Funktfionsbeeintrdchtigun-
gen stattfinden kdnnen, sind nach Herstellervor-
gaben zu warten.

und Instandhaltung

5.3.4 OP-Tische

Die Wartungen sind durch die BHG-Hersteller oder
nach Vorgaben der BHG-Hersteller durchzufGhren.

d 5.3.5 Sterilisierbehalter

Der Hersteller der Sterilisierbehdlter muss in seiner
Gebrauchsanweisung Angaben zur Wartung und
Instandsetzung der Sterilisierbehdalter machen. Dazu
gehdren u.a. Angaben zur Nutzungsdauer der Dich-
tungen (Wanne/Deckel) und der Keimbarriere. Die
sicherheitsrelevanten Teile mUssen eine schnelle visu-
elle Uberprifbarkeit in der Routine zulassen. Dazu
gehdren neben den bereits genannten Komponen-
tfen auch das Verschlusssystem, das den keimsiche-
ren Schutz zwischen Deckel und Wanne sicherstellen
muss wie auch die Uberwachung von Systemen mit
begrenzten Zyklen (z.B. Filtersysteme).

Eine Beschddigung bzw. Alterung von Behdlterele-
menten muss zwingend zum Austausch der betrof-
fenen Teile oder - falls dieses nicht méglich ist — zum
Sperren des Sterilisierbehdlters fur die weitere Ver-
wendung fGhren.

By 5.3.6 Sterilisierkorbe

Die Sterilisierkdrbe sollten in regelmaBigen Abstanden
auf Form und Funktion UberprUft werden.

5.3.7 Umlaufbehalter

Die Umlaufbehdlter sollten in regelmdaBigen Abstan-
den gemdB BHG-Herstellerangaben Uberprift wer-
den.

OP-Schuhe bendtigen keine PlegemaBnahmen. Es
durfen keine Schuh- und Kunststoffpflegemittel ver-
wendet werden.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09

Seite 37



TEIL 6

(BHM)

Die in BWA einzusetzenden BHM muUssen in ihren
speziellen Eigenschaften auf den jeweiligen Einsatz-
zweck abgestimmt sein.

Zur Vermeidung von Schdden an den in dieser Bro-
schire aufgefUhrten BHG sowie an der BWA durfen
nur BHM verwendet werden, die speziell fUr das BHG
und den Einsatz in BWA entwickelt wurden und deren
Eignung nachgewiesen ist. Es werden flissige BHM
verwendet, die automatisch dosiert werden. Die Do-
sierung der BHM kann zentral oder dezentral erfolgen
(siehe Teil 7).

Die Anwendungslésungen der BHM muUssen ent-
sprechend den hygienischen Vorgaben (siehe Teil 9)
gleichmd&Big und fidchendeckend auf die zu dekon-
taminierenden Oberfldchen des BHG aufgespritzt
werden.

Die BHM fUr Medizinprodukte (Betten, OP-Tische, Steri-
lisierbehdlter) sind als Medizinprodukte eingestuft und
muUssen das CE-Zeichen gemdaB MDR aufweisen. Im
Einzelnen sind folgende Anforderungen an die BHM
zu stellen:

Betten,

Nach- Transportwagen
tische und
Zubehor, ..
OP-Tische Edelstahl Aluminium
pH-Bereich der
Anwendungs- 5-8(9)' 2-12 5-8 (9)!
I6sung

' Nach RUcksprache mit dem BHG-Hersteller

Tabelle 3: pH-Bereiche der Anwendungslésung fUr verschiedene BHG

Anforderungen an die Behandlungsmittel

6.1 Reinigungs- und
Dekontaminationmittel

Reinigungs- und Dekontaminationsmittel durfen in
der vorgeschriebenen Anwendungskonzentration
die in Tabelle 3 angegebenen pH-Bereiche nicht
Uber- bzw. unterschreiten.

Es empfiehlt sich, bei BHG aus Aluminium wie z.B.
Transportwagen, Sterilisierbehdlter und Umlaufbe-
hdalter einen Vertraglichkeitstest mit der zur Speisung
der BWA vorgesehenen Wasserqualitdt und dem
BHM vorzunehmen.

Bei Einsafz saurer oder pH-neutraler BHM darf der
Chloridgehaltin den Anwendungslésungen 100 mg/I
nicht Ubersteigen und ist regelmaBig zu Uberpruifen.

Dekontaminationsmittel fUr Sterilisierbehd&lter mussen
bei dem in der BWA angewandten Temperatur-Zeit-
Verhdltnis gegen Hepatitis B-Viren wirksam sein. Die
Wirksamkeit gegen Hepatitis B-Viren kann nicht in
Verfahrensgutachten geprift werden, sondern ist
durch den BHM-Hersteller in Suspensionsversuchen
nachzuweisen. Hierbei ist die PrGfmethode fir ,be-
grenzt viruzide" Desinfektionsmittel mit BVDV (Bovine
Viral Diarrea Virus) und Vakzinia-Viren gemdaB RKI-
Empfehlung ,,PrGfung und Deklaration der Wirksam-
keit von Desinfektionsmitteln gegen Viren" (Bundes-
gesundheitsblatt. 47, 2004, S. 62-66) anzuwenden.
Diese PrUfung schlieBt eine Wirksamkeit gegenuUber
Hepatitis B-Viren/HIV ein.

Es ist zu beachten, dass die Temperaturen, die am
BHG (und nicht im Vorratstank der Dekontamina-
tionsmittelldsung) bei der Aufbereitung herrschen,
bei der Prifung berlcksichtigt werden.

Sterilisierbehdlter, Sterilisierkérbe
und Umlaufbehdlter
OP-Schuhe

Kunststoff Edelstahl Aluminium

5-12 2-12 5-8 (9)' 5-12
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6.2 Nachspulmittel

Das zu verwendende NachspuUlmittel soll eine gleich-
mdaBige, gute Benetzung bei den verschiedenen Ma-
terialien des BHG erreichen. Hierdurch soll die Trock-
nung unterstUtzt und Tropfen- und Fleckenbildung
vermieden werden. Die pH-Werte der Anwendungs-
|I6sungen liegen im Bereich 5 bis 8.

6.3 Materialvertraglichkeit

Die verwendeten BHM durfen innerhalb der vom
Hersteller fir BHG angegebenen Lebensdauer keine
Korrosionen an den in Teil 5 aufgefUhrten Werkstoffen
und Materialien des BHG verursachen.

6.4 Zusammensetzung

Die BHM sollen Schmierstoffe, die die Funktion be-
weglicher Teile des BHG gewdhrleisten, nicht beein-
trchtigen (siehe auch Teil 5).

Die BHM sind den in Teil 4 aufgefUhrten technischen
Bedingungen der BWA anzupassen; sie dirfen z.B.
keinen stérenden Schaum oder Ablagerungen ver-
ursachen.

6.5 Konzentrationsbestimmung

Es ist eine Methode zur Konzentrationsbestimmung
abzustimmen. Eine gleichmd&Bige Wirksamkeit der
Dekontaminationsmittelldsung im RUckgewinnungs-
verfahren ist Uber die festgelegte Verwendungszeit
(max. ein Arbeitstag) zu gewdhrleisten.

(BHM)

6.6 Wechsel der
Dekontaminationsmittellosung

Die Dekontaminationsmittellésung ist nach Erforder-
nis zu regenerieren bzw. zu wechseln. In jedem Falle
sind Vorratstank und Schmutzsiebe sowie DUsen, in
Abhdéngigkeit von BHG, nach Vorgabe des BWA-Her-
stellers zu reinigen, damit eine einwandfreie Dekon-
taminationsleistung gewdhrleistet ist.

6.7 Temperatur

Die BHM muUssen in den von den Herstellern des BHG
und der BWA empfohlenen Temperaturbereichen
und des vorgeschriebenen Dekontaminationsver-
fahrens einsetzbar sein.

6.8 Dokumentation
Von jedem BHM ist eine Produktinformation (Etikett,

etc.) und ein Sicherheitsdatenblatt zur VerfGgung zu
stellen.

6.9 Dosierung

Die Dosierung der BHM kann sowohl dezentral als
auch zentral erfolgen (siehe Teil 7).
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Voraussetzung fir eine ordnungsgemdaBe Anlagen-
funktion ist die fachgerechte Planung, die bauliche
Vorbereitung sowie die richfige Abstimmung der Be-
friebsmittelver- und -entsorgungssysteme. Der Stand
der Technik, aktuelle Normen und behdrdliche Vor-
gaben sind zu berUcksichtigen. Zur Festlegung der
Anschluss- und Verbrauchswerte fUr die Ver- und Ent-
sorgung einer BWA mit Betriebsmitteln sowie Richi-
werte fUr die Betriebsmittel siehe Anhang in Teil 7.

Anmerkung
fir bauseitige Installationen iber der Kammer

FUr anlageninterne Instandhaltungsarbeiten darf
der Raum oberhalb der BWA, insbesondere im Be-
reich der Kammer, nicht durch andere bauseitige
Installationen wie LUftungskandle, Rohrleitungen,
Kabeltrassen o. &. eingeengt werden, da dort Elek-
tfromotoren, Antriebselemente, Ventile und andere
Bauteile zugdnglich bleiben mUssen.

Bauliche Anforderungen

7.1 Leistungsabgrenzungen

Lieferung, Montage und Inbetriebnahme erfolgt
durch den BWA-Lieferanten. Der Anschluss der BWA
an die bauseitigen Medien erfolgt gemaB Bauvor-
bereitungszeichnung des BWA-Lieferanten.

Vom Auftraggeber bzw. vom Betreiber sind zur Er-
stellung der Bauvorbereitungszeichnungen die er-
forderlichen Unterlagen dem BWA-Lieferanten zur
Verflgung zu stellen.

7.2 Anforderungen an die Betriebsmittel
und die Betriebsmittelsysteme

Vom BWA-Lieferant ist dem Auftraggeber bzw. Be-
freiber rechtzeitig anzugeben, welche Betriebsmittel
in welcher Qualitadt und in welchem Umfang bereit-
gestellt werden mussen und welche bauseitigen
MaBnahmen zwecks Aufstellung, Anschluss und Be-
trieb der BWA zu treffen sind.

Die vom BWA-Lieferant genannten Anforderungen
an die Qualitdt und den Umfang der Betriebsmittel,
einschlieBlich Ver- und Entsorgungssysteme, mussen
vom Befreiber eingehalten werden. Anderenfalls
muss mit unzureichenden Funktionen und unzurei-
chender Dekontaminationswirksamkeit, langeren
Chargenzeiten, Beschddigungen an den BHG und
Schdden an der BWA gerechnet werden.

7.2.1 Wasser

FUr das verwendete Wasser sind folgende Mindest-
anforderungen einzuhalten:

pH-Wert 5-8(9)
Gesamthdrte bis 0,5 mmol/I (bis 3 °d)
Abdampfrickstand <500 mg/I
Chloride <80 mg/I
Silikate als SiO, <15 mg/I

Eisen <0,05 mg/I
Mangan <0,05 mg/I
Kupfer < 0,05 mg/I

' Nach RUcksprache mit dem BHG-Hersteller
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Vollentsalztes Wasser darf nur nach Rucksprache mit
den Herstellern von BHM, BHG und BWA verwendet
werden. FUr Transportwagen, Sterilisierbehdalter und
Umlaufbehdlter aus eloxiertem Aluminium ist aus
Grinden der Materialbestdndigkeit vollentsalztes
Wasser zu empfehlen.

Das kalte Speisewasser wird in der BWA aufgeheizt.
Warmes Wasser kann verwendet werden.

Die Kaltwasserleitungen sollten, wo erforderlich, ge-
gen Schwitzwasserbildung isoliert sein.

Der Wasseranschluss hat unter Beachtung des
DVGW-Regelwerkes (Technische Regeln fUr Wasser-
Installationen) zu erfolgen, welche in den Normen
DIN EN 1717 und DIN 1988-100 abgebildet sind. Auf
Werkstoffvertraglichkeit der Rohrleitungen ist RUck-
sicht zu nehmen. Dem Befreiber sind vom BWA-
Lieferant mitzuteilen:

m MindestUberdruck bzw. FlieBdruck am Anschluss
der BWA

B Anschlussdimensionen
m Auslegeleistung (Spitze)

m Verbrauch pro Stunde (Maximalverbrauch)
7.2.2 Heizdampf

Die Dampfleitung ist bauseitig unmittelbar vor der
BWA zu entwdssern. Horizontale Rohrleitungen mus-
sen in Richtung zur Verbraucherstelle mit einem Ge-
falle von 1:50 verlegt werden.

Die Dampfleitungen sind entsprechend der Warme-
schutzverordnung gegen Warmeverluste zu ddmmen.

Dem Beftreiber sind vom BWA-Lieferant mitzuteilen:

MindestUberdruck am Anschluss der BWA

Anschlussdimension

Auslegeleistung (Spitze)

Verbrauch pro Stunde (Maximalverbrauch)

Sollten besondere Werkstoffe fUr Rohrleitungen
bauseitig zum Einsatz kommen, muss dies dem BWA-
Hersteller mitgeteilt werden.

TEIL 7
Bauliche Anforderungen

7.2.3 Kondensat

Beim Betrieb einer BWA mit Dampf fallt Kondensat
an. Die anfallende Kondensatmenge und die Rohr-
leitungsdimension ist dem Betreiber mitzuteilen.

7.2.4 Druckluft
Die Druckluft (Industriequalitat — gefiltert und olfrei)
dient pneumatischen Arbeits- und Steuerungsvor-

gdngen. Die Druckluft sollte mit einem Uberdruck von
6-8 bar am Ubergabepunkt zur Verfigung stehen.

Qualitat der Druckluft

Max. GroBBe der 40 uym,
Schmutzpartikel nach ISO 8573-1 Klasse 5
+3°C,
Taupunkt nach 1SO 8573-1 Klasse 4
3
Max. Olgehalt 0.1 mg/m?.

nach ISO 8573-1 Klasse 2

Dem Betreiber sind vom BWA-Lieferant mitzuteilen:
B Anschlussdimension
m Auslegeleistung (Spitze)

®m Verbrauch pro Stunde (Maximalverbrauch)
7.2.5 Stromversorgung

Die Anschlussbedingungen nach DIN VDE 0100 sind
zu beachten. Bauseitig ist folgender Netzanschluss
vorzusehen.

Nennspannung 3x400V AC

Nennfrequenz 50 Hz

Abweichungen davon sind dem BWA-Lieferant be-
kanntzugeben.

Dem Beftreiber sind vom BWA-Lieferant mitzuteilen:

® Anschlusswert (Leistungsaufnahme)

® Absicherung

® Verbrauch pro Stunde (Maximalverbrauch)

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09
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7.2.6 Abwasser

Dem Beftreiber sind vom BWA-Lieferant mitzuteilen:
B Anschlussdimension
m Abwassermenge und -temperatur

m pH-Bereich

Das Abwassersystem ist vom Betreiber so auszulegen,
dass das Abwasser und ggf. zusdtzliche Abwdsser
sicher abgefUhrt werden kdnnen und kein RUckstau
entstehen kann. Die 6rtlich geltenden Abwasservor-
schriffen sind vom Betreiber zu beachten.

7.2.7 Verfahrenstechnische Abluft

Die Entloftung der Kammer kann mit einer sepa-
raten Leitung ins Freie erfolgen oder ins bauseitige
Abluftsystem eingeleitet werden. Die abgesaugte
Kammerluft ist mit Wasserdampf gesattigt. Die zu ver-
legenden Leitungen mUssen daher unbedingt was-
serdicht mit Entwdsserung und korrosionsbestandig
ausgefuhrt werden. Dem Befreiber sind vom BWA-
Lieferant mitzuteilen:

m Volumenstrom (m3/h)
m Druck- oder Saugleistung (Pa)
m Ablufttemperatur (°C)

® Anschlussdimension (mm)
7.2.8 Beluftung der Kammer (Zuluft, Trocknung)

Zur BelUftung der Kammer (Zuluft, Trocknung) ist fur
eine ausreichende Frischluftzufuhr gemdaB Vorgaben
des BWA-Lieferanten zu sorgen.

7.2.9 Warmeabfuhr

Die von der BWA abgegebene Warme ist abzufUh-
ren. Eine zusatzliche Warmelast durch Zusatzgerate
und Fremdleitungen ist durch den Betreiber zu be-
rdcksichtigen.

Die Warmelast muss aus dem Aggregateraum so ab-
geleitet und Frischluft so zugefUhrt werden, dass die
Temperatur im Aggregateraum 40°C in 3 m Hbhe
nicht Uberschreitet. Die Warmeabfuhr kann im Ag-
gregateraum durch Zu- und Abluft (RLT) oder durch
Abluft im Aggregateraum und Nachstroméffnungen
in der Frontverkleidung der reinen Seite geschehen.
Wird der Aggregateraum auch zur Bereitstellung der

BHM genutzt, sind die Vorgaben der BHM-Hersteller
zu den Lagerbedingungen (z.B. Temperatur) zu be-
achten.

Dem Befreiber sind vom BWA-Lieferant mitzuteilen:
® Warmelast Anlagenfronten
m Wdarmelast Aggregateraum

m Wdrmelast BHG ,,Entladeseite"

7.3 BaumaBe

Die BWA hat eine Kammerwanne, in der sich das
Dekontaminationswasser fur den Umwdalzvorgang
sammelt.

Um diese Hohendifferenz fUr den Ein- und Austrans-
port der BHG auszugleichen, ist die BWA vorzugswei-
se in eine Bodengrube einzubauen. Alternativ dazu
kbnnen auch eine Hebe- und Senkférdertechnik
oder Rompen vorgesehen werden.

Die Einbringmoglichkeiten und die Einbausituation
mussen mit dem BWA-Lieferant abgestimmt werden.
Dies kédnnte Einfluss auf die AuBenabmessungen be-
stimmter Anlagenteile oder Anderungen der bau-
lichen Situation haben.

Die Belastbarkeit der Fundamente und die Ver-
kehrslast fur den Aufstellungsort mUssen for das vom
BWA-Lieferant anzugebende Gewicht der BWA aus-
gelegt sein. Wichtig ist, dass vor und hinter der BWA
fUr den reibungslosen Betriebsablauf genugend Be-
wegungsfreiheit besteht.

7.4 FuBbodenbeschaffenheit

Der FuBboden im Bereich der Be- und Entladeseite
der BWA muB rutschfest ausgefGhrt werden. Auf der
Entladeseite sind zum AbfGhren von abfropfendem
Wasser entsprechende Entwdsserungsvorrichtungen
einzubauen. Die gdngigen Regeln und Vorschriften
sind zu beachten.

7.5 Grube /Hebe- und Senkfordertechnik /
Rampen

Vorzugsweise ist bei begehbaren BWA bauseitig eine
wasserdichte Grube mit bauseitiger Grubenentwdsse-
rung und Geruchsverschluss vorzusehen.
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Die maximale Bodeneinbautiefe ist nach Angabe des
BWA-Lieferanten herzustellen.

Bei Aufstellung der BWA ohne Grube kdnnen die
BHG Uber eine vor- und nachgestellte Férdertechnik
angehoben bzw. abgesenkt werden, um die Einfor-
derhéhe zu Uberbricken. Hier sind das Gewicht und
die Ldnge des BHG bei der Auslegung zu beachten.
Rampen sind entsprechend der Einbausituation und
Arbeitssicherheit zu gestalten.

7.6 Installationen im Aggregateraum

In AggregaterGumen ist eine Beleuchtung und eine
Schuko-Steckdose bauseits zu installieren. Die Beleuch-
tung muss so angeordnet sein, dass der Aggregateraum
gut ausgeleuchtet ist. For Wartungs- und Reinigungsar-
beiten sind bauseits AnschlUsse fur Wasser und Druckluft
(mit Schlauchanschluss) sowie ein entsprechender Ab-
lauf im Aggregateraum vorzusehen.

TEIL 7
Bauliche Anforderungen

7.7 Prozessdatendokumentation

Baulich sind die geeigneten Voraussetzungen fur die
elektronische Anbindung zur Erfassung der Prozess-
daten der BWA zu schaffen.

7.8 Dosieranlage fiur die BHM und
Lagerung der BHM

Die Dosierung der BHM kann sowohl dezentral als
auch zentral erfolgen.

Zentrale Dosieranlagen bieten den Vorteil, verschie-
dene BWA und andere spUltechnische Anlagen mit
BHM aus GroBgebinden (z.B. Fdsser) zu versorgen.
Es ist hierbei zu beachten, dass verschiedenen An-
forderungen an die Reinigung bzw. Dekontamina-
tion bestehen (siehe Abb. 11). Ublicherweise sind die
Dosierzentralen in einem separaten Raum unterge-
bracht. Dieser sollte fUr die Anlieferung von GroBge-
binden gut erreichbar sein. Die Entscheidung Uber

Reinigungs- und

Desinfektionsgerat
zur Instrumenten-
aufbereitung

Taktbandanlage zur
Instrumentenaufbereitung

BWA I BWAII

Ll

. Zentrale
| Dosieranlage

Neutralisationsmittel

Reinigungsmittel

Abb. 11: Beispiel einer Dosierzentrale

O G G
© © 0 O

NachspUlmittel Dekontaminationsmittel
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die Art der Dosierung ist bereits bei der Planung zu
berUcksichtigen, da dies einen Einfluss auf die bau-
lichen Voraussetzungen hat. Deshalb ist der BHM-
Hersteller frUhzeitig in die Planungen einzubeziehen.

FUr Lieferung von BHM in GroBgebinden ist die Ein-
gangstur des BHM Lagers ausreichend groB zu di-
mensionieren. Ferner sind die Abmessungen und
Gewichte fUr den Transport und die Transportwege
zZu beachten.

Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP)

BHM koénnen bestimmte Anforderungen an die zu-
Iassigen Lagerbedingungen stellen (z.B. maximale
Lagertemperaturen). Diese sind bei der Planung zu
berlcksichtigen, insbesondere bei dezentraler Do-
sierung aus dem Aggregateraum der BWA.

Bei der Lagerung von BHM mUssen die entsprechen-
den gesetzlichen Auflagen, z.B. Wasserhaushaltsge-
setz, und den Angaben im Sicherheitsdatenblatt des
BHM berUcksichtigt werden.

Hygienezentrale

Zur Sterilisation

»Reine Seite"

Entladeseite

»Reine Seite”

"
i

Gl (T S T e 1
'

|:[ JEN .
Reinigungs- und

Desinfektionsgerate

Taktbandanlage

Beladeseite

»sUnreine Seite*

Sasallsasa

YNIPN|

wUnreine Seite*

Abb. 12: Beispiel fUr einen Grundriss einer Hygienezentrale und einer Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP)

mit zentfraler Dosieranlage fUr die BHM
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Bauliche Anforderungen | Anhang

Formblatt fur die Festlegung der Anschluss- und Verbrauchswerte

zur Ver- und Entsorgung einer Dekontaminationsanlage mit Betriebsmitteln

Projekt: Fabrikat:
Modell/Typ:
Kurz- .
. Benennung Nennweite Druck
zeichen
FD Fremddampf
aus Hausnetz DN bar
KO Kondensat
DN
KW Kaltwasser, enthartet,
max. 0,5 mmol/l (3°dH) DN bar max.
WWwW Warmwasser
max. 0,5 mmol/l (3°dH) DN bar min.
VE vollentsalztes Wasser,
max. 15 uS/cm DN bar
DL Druckluft, olfrei
DN bar
A Abwasser,
pH-Wert 2,5 bis 13 DN max.
BA Bodenablauf/
-entwdsserung
pH-Wert 2,5 bis 13 DN
ALK Abluft aus Kammer
Pa
DN Gegendruck max.
Al Warmelasten/Abluft AL, Aggregateraum
AL, Anlagefront
AL; Anlagenfront
AL, Behandlungsgut
L Zuluft
EL Stromversorgung

3/N/PE AC 400 V 50 Hz

(andere Landerspezifika-
tionen sind zu beachten)

Absicherung

Tabelle 4: Formblatt Anschluss- und Verbrauchswerte

Wichtige Anmerkung

Temperatur

°C

°C

°C

°C

°C

Anschluss

kg/h

kg/h

ms/h

ms/h

m?3/h

Nm?3/h

I/min

m?3/h

max. %
rel. Luftfeuchtigkeit

kW
kW
kW
kW
m3/h

kW

Verbrauch/
Charge

kg

kg

Nm?3/h

kWh

Die fur die Bauvorbereitung erforderlichen definitiven Werte mussen unbedingt beim Hersteller der BWA ange-
fragt werden. Die Daten sind vom individuellen Bedarf abhdngig. Die FuBbodenbelastbarkeit und Gerdusch-
emissionen sind bei der Planung zu berUcksichtigen. Ggf. sind zusatzliche Bodenabldufe gemaB Empfehlungen
des BWA-Herstellers vorzusehen. Bei begehbaren Ein- und Mehrkammer-BWA wird empfohlen, Uber den Tur-
offnungen bauseitig Ablufthauben zu installieren, damit evil. austretende Luftfeuchte abgefangen werden kann.

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09

Seite 45



TEIL 8

Um den sicheren, reproduzierbaren, wirtschaftlichen
und Okologischen Betrieb der BWA zu gewdhrleis-
ten, sind die InstandhaltungsmaBnahmen, wie vom
Hersteller vorgeschrieben, regelmdaBig auszufUhren
(Wartung sowie Inspektion und Instandsetzungsar-
beiten gemd&B Definition nach DIN 31051).

Inbetriebnahme und Betreiben der
Dekontaminationsanlage (BWA)

8.1 Prifungen
8.1.1 Prifungen nach Aufstellung

Die Leistung einer BWA ist mit folgenden Prifungen
nach Aufstellung nachzuweisen (Begriffe nach DIN
ENISO 11139:2019-05):

= Installationsqualifizierung
(Installation Qualification, 1Q):
PrUfverfahren zum Nachweis, dass die BWA ihrer
Spezifikation entsprechend bereitgestellt und
installiert wurde.

m Funktionsqualifizierung
(Operational Qualification, OQ):
Prifverfahren zum Nachweis, dass die installierte
BWA innerhalb vorgegebener Grenzwerte inre
Funktion erfUllt, wenn sie bestimmungsgeman
betrieben wird.

m Leistungsqualifizierung
(Performance Qualification, PQ):
PrGfverfahren zum Nachweis, dass die BWA, so
wie sie installiert ist und wenn sie bestfimmungs-
gemdanB betrieben wird, dauerhaft den vorgege-
benen Kriterien entsprechend arbeitet und damit
Ergebnisse liefert, die ihrer Spezifikation entspre-
chen. Die Leistungsqualifizierung ist vom Betreiber
zuU beauftragen.

m Validierung:
Die Validierung besteht aus Installationsqualifizie-
rung, Funktfionsqualifizierung und Leistungsquali-
fizierung. Sie dient dem Nachweis, dass die in der
BWA angewendeten Verfahren reproduzierbar
gereinigte und desinfizierte BHG liefern, die den
vorgegebenen Sperzifikationen entsprechen. Die
Validierung ist vom Betreiber zu beauftragen.
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Inbetriebnahme und Betreiben der
Dekontaminationsanlage (BWA)

8.1.2 Routinepriifungen

Periodisch durchgefUhrte Reihe von Konfrollen und
Profungen zur Festlegung, ob die Beftriebsleistung
der BWA innerhalb der bei der Validierung festgeleg-
ten Grenzwerte liegt.

8.1.3 Requadlifizierung

Vollsténdige oder teilweise Wiederholung der Prif-
anforderungen aus der Validierung, um die Zuver-
|Gssigkeit des Prozesses zu bestatigen.

8.1.4 Requalifizierung aus besonderem Anlass,
auBerordentliche Prifung

Je nach Ergebnis der Risikoanalyse ist nach verfah-
renseingreifenden Reparaturen, Programmdanderun-
gen, gednderten BHM oder verdndertem BHG je-
weils eine auBerordentliche Prifung durchzufUhren.

8.2 Verantwortlichkeiten

Die Verantwortlichkeiten fUr die DurchfUhrung der
Profungen sind in der nachfolgenden Tabelle dar-
gestellt.

8.3 Inbetriebnahme

Die Inbetriebnahme erfolgt durch den BWA-Liefe-
rant. Sie besteht aus Installationsqualifizierung und
Funktionsqualifizierung.

8.3.1 Installationsqualifizierung

Bei der Installationsqualifizierung werden folgende
Details Gberprift:
® Ver- und EnfsorgungsanschlUsse

m Elektrische Sicherheit

m Gerdteinstallation
8.3.2 Funktionsqualifizierung

Bei der Funktionsqualifizierung werden folgende De-
tails Uberprift:

m Funktion und Einstellung der BWA

Die Betriebsparameter werden dokumentiert.

Verantwortlich Typprifung/ Installations- Funktions- Leistungs- Routine- Requali-
fir die Werksprifung  quadlifizierung  qualifizierung  qualifizierung prifungen fizierung
Durchfihrung (1Q) (0Q) (PQ) und/oder
Beurteilung
Inbetriebnahme i e
Validierung rem Anlass
v v v
BWA-Hersteller  im Hersteller- beim Betreiber beim Betreiber — —_— —
werk vor Ort vor Ort
v v v
beim Betreiber beim Befreiber beim Betreiber
Betreiber —_— —_— —_— mit den mit den mit den
Bedingungen Bedingungen  Bedingungen
vor Ort vor Ort vor Ort
Tabelle 5: Verantwortlichkeiten fUr die Prifung von BWA
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Inbetriebnahme und Betreiben der
Dekontaminationsanlage (BWA)

8.4 Ubergabe

Das Vorgehen zur Ubergabe ist mit allen Beteiligten
abzustimmen.

Der Lieferant hat dem Betreiber der BWA die Ger&-
tedokumentation (siehe Teil 4) sowie die Konformi-
tatserkl@rung fir den Anwendungsbereich zu Uber-
geben.

8.5 Schulung und Einweisung

Das fUr die Bedienung verantwortliche Personal muss
bei AnlagenUbergabe vom Lieferant fUr diese Auf-
gabe an Hand der Gebrauchsanweisung eingewie-
sen und mit der BWA vertraut gemacht werden. Die
Einweisung ist zu protokollieren und ist vertraglicher
Ubergabebestandteil.

Die Verantwortung fur die ausreichende Unterwei-
sung in die Bedienung fragt der Betreiber. Dazu er-
stellt er eine an die jeweilige Aufgabe angepasste
Betriebsanweisung. Die Sachkunde des betreiben-
den Personals sollte jahrlich aufgefrischt (insbeson-
dere Sicherheitsbelehrungen) und Gberprift werden.

Zusdtzlich sollte auch das technische Personal des
Betreibers geschult werden. Die Schulung ist zu do-
kumentieren.

8.6 Geratebuch

Es ist ein Ger&tebuch zu fUhren, in das wesentliche
Daten eingefragen und abgelegt werden (z.B. Ser-
viceeinsdtze, Stérungen, Anderung von prozessrele-
vanten Parametern).

8.7 Gefahrdungsbeurteilung

Der Betreiber hat vor der Aufnahme des Regel-
betriebs der BWA eine GefdGhrdungsbeurteilung
durchzufGhren (§3 Betriebssicherheitsverordnung).
Die gewonnenen Erkenntnisse flieBen in die Betriebs-
anweisung ein.

8.8 Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung als Bestandteil der BWA
muss im Aufstellungsraum an gut zugdnglicher Stel-
le so aufbewahrt werden, dass sie fir jede Bedie-
nungsperson jederzeit einsehbar ist. Empfehlenswert
ist eine Kurzfassung der Gebrauchsanweisung, die
im unmittelbaren Bedienungsbereich der BWA gut
sichtbar angebracht ist.

8.9 Betriebsanweisung

Die Befriebsanweisung fUr eine BWA enthdlt in all-
gemeinversténdlicher Form alle zum sachgemd&Ben
Betrieb wichtigen Informationen. Sie wird in der Regel
vom Betreiber unter Zugrundelegung der Benutzer-
informationen des BWA-Herstellers und Erkenntnissen
aus der Leistungsqualifizierung erstellt.

8.10 Einstellwerte der prozessrelevanten
Parameter

Beim Betrieb der BWA sind die durch die Typprifung/
Werksprufung festgelegten Parameter des Verfah-
rens einzuhalten. Dies sind z.B. die Temperatur, die
Einwirkzeit, die Konzentration der BHM und die Trock-
nungszeit. Die Ubereinstimmung der Parameter wird
mit der Funktionsqualifizierung nachgewiesen.

Anpassungen der Parameter auf Betreiberwunsch
sind durch eine Leistungsqualifizierung zu bestatigen.
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Inbetriebnahme und Betreiben der
Dekontaminationsanlage (BWA)

8.11 Leistungsqualifizierung

Die hygienische Uberprifung ist gemd&s Teil 9 durch-
zufUhren.

8.12 Routineprifungen

Die in der Betriebsanweisung und in der Gebrauchs-
anweisung vorgeschriebenen MaBnahmen sind
durchzufUhren, z.B. Austausch der Reinigungs- und
Dekontaminationsmittellésung durch Entleeren des
Vorratstanks (siehe auch Teil 6), regelmd&Bige Reini-
gung der Siebe und Behdlter, Uberprifen der DUsen
auf freien Durchgang und auf korrekte Spritzposition.

8.13 Requalifizierung

m Die Requalifizierung wird mindestens einmal pro
Jahr durchgefUhrt, DurchfGhrung siehe Teil 9. Es ist
empfehlenswert, vor einer Requalifizierung eine
Wartung der BWA vorzunehmen.

m Erneute Beurteilung aus besonderem Anlass,
auBerordentliche Prifungen: Die Prifung erfolgt
nach den Richtlinien fUr die Requalifizierung,
siehe Teil 9.

8.14 InstandhaltungsmaBnahmen

InstandhaltungsmaBnahmen sind nach Herstelleran-
gabe durchzufUhren. Der Abschluss eines Wartungs-
vertrages mit dem BWA-Hersteller ist zu empfehlen.

Nur fachkundiges und unterwiesenes Personal darf
die Inspektions- und Wartungstatigkeiten durchfUh-
ren. Bei Wartungsarbeiten sind beim Austausch von
Teilen die Vorgaben der BWA-Hersteller zu beachten.

Die Sicherheitsvorschriften sind zu beachten.

Bei Austausch von Bauteilen, die eine Anderung der
Verfahrensparameter verursachen kénnten, ist eine
erneute Beurteilung aus besonderem Anlass (siehe
oben) durchzufUhren.

FUr die BHG gelten die im Teil 5 festgelegten Instand-
haltungsempfehlungen.

Der Einsatz von BHM muss gemdB den Angaben der
BHM-Hersteller erfolgen. Die empfohlene Konzentra-
tion ist zu Uberprifen (siehe Teil é).
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<

Anforderungen

Bei Verfahren zur desinfizierenden Reinigung von
Transportwagen, Betten sowie Nachttischen (mit
und ohne Huckepacksystem), OP-Tischen, Sterilisier-
behdltern, Sterilisierkdrben, Umlaufbehdltern sowie
OP-Schuhen muss gewdhrleistet sein, dass an allen
Stellen, mit denen Patienten, Personal oder das
Transportgut in BerOhrung kommen, eine verfahrens-
bedingte Reduktion von Mikroorganismen um 5 Ig-
Stufen stattfindet.

Die vorgeschlaogene Mindestkeimreduktion um
5 Zehnerpotenzen bezieht sich ausschlieBlich auf das
beschriebene Dekontaminationsverfahren. Sie be-
deutet keine Aussage Uber allgemein zu folerieren-
de Keimzahlen. Die geprUften BHG sind, sofern es fur
das jeweilige BHG moglich ist, hinsichtlich ihrer Bau-
art, Typnummer sowie des Fabrikates im PrUfbericht
anzugeben.

Profungen und Berichte

9.1 Prifverfahren

Bei der Uberprifung der Leistung von BWA wird zwi-
schen folgenden Prufungen unterschieden. Diese
sind gemd&pB DIN EN ISO 15883-1 wie folgt definiert:
A: Prifungen im Werk des BWA-Herstellers

m Typprufung, Werksprifung

B: Prifungen nach Aufstellungen
m Installationsqualifizierung (1Q)
m Funktionsqualifizierung (OQ)

m Leistungsqualifizierung (PQ)

C: Requdlifizierung

O

: Requdlifizierung aus besonderem Anlass

Details zu den PriUfungsverfahren und Verantwort-
lichkeiten siehe Teil 8.

9.1.1 Typprifungen

Profverfahren zum Nachweis der Ubereinstimmung
einer BWA mit dieser Broschure und zur Erhebung von
Referenzdaten fUr Folgeprifungen.

9.1.2 Prifverfahren bei thermischer Desinfektion

Die PrGfung von thermischen Verfahren sind aus-
reichend in der DIN EN ISO 15883 beschrieben und
werden daher in dieser Broschure nicht behandelt.

9.1.3 Prifverfahren bei chemo-thermischer Desinfektion

Es handelt sich um ein Prifverfahren zur Begutach-
tung von chemo-thermischen Dekontaminationsver-
fahren fUr die in dieser Broschire genannten BHG.

Die fur die Profung zu verwendende Anzahl an BHG
und Prifkérpern fUr das jeweilige BHG sowie die An-
zahl der aufeinanderfolgenden Chargen sind nach-
folgend (siehe 9.4) angegeben.

Die Verfahrensprifung besteht aus einer PrGfung mit
Keimtrdgern und der Prifung der Dekontaminations-
mittelldsung.
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9.2 Prifkorper bei chemo-thermischer
Desinfektion - Herstellung und Auswertung

9.2.1 Testkeim

Als Testkeim wird verwendet: Enterococcus faecium
ATCC 6057.

E. faecium muss zur Vorkultur dreimal jeweils nach
48 h auf Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar (CSA)
Uberimpft werden. Die BebrUtungstemperatur be-
tfragt 36°C £1°C. Zur Gewinnung der Testkeimsus-
pensionen werden die Platten mit jeweils 10 ml
Casein-Pepton-Sojamehlpepton-Lésung (CSL) ab-
geschwemmt. Die Suspensionen werden durch
Zentrifugieren, Resuspendieren in physiologischer
bzw. 0,8% NaCl-Lésung und erneutes Zenftrifugieren
gewaschen. AnschlieBend werden die Testkeime
dem Ausgangsvolumen entsprechend in der Prifan-
schmutzung Blut (steriles, heparinisiertes Hammel-
blut! mit Protamin) oder steriler RAM? aufgenommen.
Die fUr das jeweilige BHG zu verwendende PrUfan-
schmutzung ist nachstehend angegeben (siehe 9.4).
Die Keimzahl der Testanschmutzung muss mindestens
1x 108 KBE (koloniebildende Einheiten) /ml betragen.

9.2.2 Keimtrager

Als Tragermaterial werden Plattchen aus Edelstahl
X5 CrNi 18-10 (1.4301, AISI 304) nach DIN EN 10088-1,
Schliff 80 Kérnung GréBe 10 mmx 130 mm, eingesetzt.
Die fuUr die Kontamination vorgesehene FlGche be-
frdgt 10 mmx 100 mm.

Beim Auftragen der Testanschmutzung ist sicherzustel-
len, dass diese nicht auf die Seitenfldchen gelangt.
Um eine gleichmd&Bige Verteilung auf der Oberfléche
zu gewdhrleisten, mUssen die Keimtréger grindlich
entfettet werden (Alkohol genigt nicht! Zu empfeh-
len sind Fettldser, Laborreiniger oder eine Aufberei-
tung in einem Reinigungsautomaten bei ca. 60°C).

Die mehrmalige Benutzung ist nur nach einwandfreier
Aufbereitung der Keimtrdger moglich. Sie muUssen
nach der Dekontamination trocken gelagert werden.

TEIL 9
Profungen und Berichte

9.2.3 Aufbringen der Testanschmutzung
auf den Keimtrager

Jeweils 0,1 ml der Testanschmutzung werden gleich-
mdaBig auf die Kontaminationsfidchen gegeben und
24h bei 22°C *1°C und einer Luftfeuchte von 50%
+10% getrocknet (Luftfeuchte und Temperatur sind
im PrUfbericht anzugeben). Die Profung muss inner-
halb der auf die Antrocknungsphase folgenden 24h
durchgefUhrt werden.

Es sind drei Transportkontrollen, bezogen auf den
Zeitpunkt der Prifung, mitzufUhren. Die Keimzahl pro
kontaminiertem PrUfkérper muss so hoch sein, dass
unter BerUcksichtigung der Nachweisgrenze ein
Reduktionsfaktor von 5 Ig-Stufen darstellbar ist (min-
destens 1x107 KBE/Prufkorper).

9.2.4 Auswertung

Nach Durchlaufen der BWA (siehe 9.4) werden die
PrUfkorper unter aseptischen Kautelen (z.B. je eine
sterilisierte Pinzette pro PrUfkérper) abgenommen,
einer Sichtkontrolle auf RUckstdnde der PrUfan-
schmutzung unterzogen und in je 10 ml Phosphat-
Puffer-Lésung (PBS) ggf. mit Inaktivierungssubstanzen
Ubertragen. Die Vorgaben des Prifkdrperherstellers
sind zu beachten.

Zusammensetzung der Phosphat-Puffer-Lésung (PBS)

16 g NaCl

0.4 g KClI

0.4 g KH,PO

in 1.600 ml aqua dest. [6sen
0,2 g CaCl

in 200 ml aqua dest. [6sen
0.2 g MgSO,

in 200 ml aqua dest. [6sen

Losung A

Lésung B

Lésung C

Die Losungen A bis C sind getrennt zu sterilisieren und
nach vollstdndigem Erkalten unter sterilen Bedingun-
gen ggf. unter HinzufGgen der Inaktivierungssubstan-
zen, siehe oben, zu vermischen.

'Heparinisiertes Hammelblut: Hersteller z.B.: Froscheck Labordiagnostik-Tierblutspezialisten GmbH, Arndtstr. 51-55, 45473 MUlheim oder

ACILA AG, Opelstr. 14, 64546 Morfelden-Walldorf

2RAM-Prifanschmutzung: 0,6 g Rinderalbumin (Serva 11930) und 1,0 g Mucin (Sigma Nr. 2378) in 100mI NaCl-Pepton-L&sung aufzuldsen.
Die RAM-Prifanschmutzung enthdlt somit 1% Mucin und 0,6 % Rinderalbumin. Mit dieser Lésung werden die sedimentierten Testkeime

aufgenommen
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Die Ermittlung der geeigneten Inakfivierungssubs-
tanzen ist im Gutachten anzugeben. Die RUckgewin-
nung der Testkeime erfolgt durch das AusschUtteln
der in Reagenzglaser UberfGhrten Profkorper.

Das Ausschitteln erfolgt in Reagenzglasstndern auf
Schittelgeraten mit einer Frequenz von ca. 500 min-!
wdhrend mindestens 20 min. AnschlieBend erfolgt
die Keimzahlbestimmung aus der Schittelflissigkeit.
Das verwendete Verfahren ist anzugeben.

Die Transportkontrollen werden parallel dazu - je-
doch ohne Behandlung in der BWA - in gleicher Art
und Weise in 10 ml PBS Ubertragen und ausgewertet.
Ein geeigneter Nadhrboden (z.B. Konamycin-Aescu-
lin-Azid-Agar) ist zu verwenden.

Methodik der Keimzahlbestimmung und verwende-
te Nahrlésungen und N&hrbdden sind im Gutachten
anzugeben. Die Inkubation der beimpften N&hr-
bdden erfolgt bei 36 £ 1°C Gber 48h.

Die Keimreduktion ergibt sich aus der Differenz zwi-
schen der Zahl der nachgewiesenen KBE der Test-
keime an den behandelten und dem Mittelwert der
drei unbehandelten Testkdrper (Transportkontrollen).
Der Reduktionsfaktor muss mindestens 5 Ig-Stufen
betragen.

9.3 Prufung der
Dekontaminationsmittellosung

Zur mikrobiologischen Uberprifung der Dekonta-
minationsmittelldsung werden jeweils Proben von
100ml aus dem Vorratstank entnommen und zwar
einmal vor Beginn der Prufung sowie anschlieBend
nach jeder Testcharge vor Zugabe der Testan-
schmutzung. Am Ende der PrUfung (d.h. nach der
letzten Testcharge) werden 1000 ml aus dem Vorrats-
tank enthommen.

Die Proben werden unmittelbar nach der Enthahme
in das gleiche Volumen doppelt konzentrierter CSL
mit geeigneten Inaktivierungssubstanzen Ubertra-
gen und dann sofort abgekUhlt. Die Bebritung der
Ansatze erfolgt bei 36 +1°C Uber 72 h.

Geftribte Kulturen werden auf geeigneten Nahrbo-
den ausgestrichen. Diese sind im Gutachten anzu-
geben.

Im untersuchten Volumen (100 bzw. 1000 ml) darf der
Testkeim nicht nachweisbar sein. Aussagen Uber die
Begleitflora sollten im Gutachten vermerkt werden.
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9.4 Prufparameter und -anordnung

9.4.1 Transportwagen

Prifanschmutzung

Enterococcus faecium ATCC 6057, aufgenommen in
RAM entsprechend 9.2.1.

Belastung der Dekontaminationsmittellésung

Nach jeder Prufcharge sind der Dekontaminations-
mittelldsung im Vorratstank 5 ml Testanschmutzung
zuzugeben.

Prifanordnung

Die Positionierung der PrUfkdrper ist entsprechend
der Abbildungen 13 und 14 vorzunehmen. Die Prif-
kdrper muUssen so befestigh werden, dass sie sich
nicht bewegen kdnnen und dass keine Verfélschung
des Ergebnisses zu erwarten ist. Die kontaminierten
Fldchen der Prifkérper mUssen nach auBen zeigen.

Abb. 13: Positionierung der Prifkdrper
am Transportwagen

Abb. 14: Positionierung der Prifkérper
am Transportwagen fur Geschirr

TEIL 9
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T Leistungs- Requali
Prifungsart ri.iyfzn qualifizie- ﬁzi:run
P 9 rung (PQ) 9
Anzahl Prifkorper 10 10 10
pro Charge'
Anzahl Priofchargen 5 3 1
Anzahl Transport- 3 3 3
kontrolle
Prifung Dekontami-
J v v =

nationsmittellésung

' Bei Verwendung von 2 oder mehr gleichen BHG-Typen pro
Charge sind die Prifkérper auf einem der BHG anzubringen. Bei
unterschiedlichen BHG-Typen, die in der BWA aufbereitet werden
sollen, ist der konstruktionsbedingt am schwierigsten aufbereit-
bare BHG-Typ fUr die Prifung zu verwenden. Der geprifte BHG-
Typ ist im PrUfprotokoll zu dokumentieren.

Tabelle é: PrUfungen Transportwagen

@ sichtbarer Prifkérper

O Prifkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ obere Platte innen

@ Seitenwand innen links
@ Seitenwand innen rechts
@ RUckwand innen Mitte
@ Bodenplatte innen links
@ Bodenplatte innen rechts

@ TUr Griffbereich links auBen

@ TUr Griffbereich rechts auBen
@ Seitenwand auBen links

@ Seitenwand auBen rechts

Tabelle 7: Positionierung der Prifkdrper
am Transportwagen
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9.4.2 Betten und Nachttische

Prifanschmutzung

Enterococcus faecium ATCC 6057, aufgenommen
in Blut (steriles, heparinisiertes Hammelblut mit Prot-
aminsulfat reakfiviert) entsprechend 9.2.1, wahlwei-
se auch moglich: Enterococcus faecium ATCC 6057
aufgenommen in RAM entsprechend 9.2.1

Belastung der Dekontaminationsmittellésung

Nach jeder Prifcharge sind der Dekontaminations-
mittelldsung im Vorratstank 5ml Testanschmutzung
zuzugeben.

Prifanordnung

Die Positionierung der PrUfkdrper ist entsprechend
der Abbildungen 15, 16 und 17 vorzunehmen. Die
Profkérper mussen so befestigt werden, dass sie sich
nicht bewegen kédnnen und dass keine Verfalschung
des Ergebnisses zu erwarten ist. Die kontaminierten
Fldchen der Prifkdrper mUssen nach auBen zeigen.

Abb. 15: Positionierung der Prifkérper am Bett mit Seitengitter
und Handschalter

Leistungs- .
Prifungsart :tJyfzn qualifizie- R;Z:’:r:m-
P 9 rung (PQ) 2

Anzahl Prifkorper
pro Bett mit
Seitengitter und 15 15 15
Handschalter’
Anzahl Prifkorper 9 9 9
pro Kinderbett'’
Anzahl Prifkorper 5 5 5
pro Nachttisch'
Anzahl
Prifchargen S 3 !
Anzahl Transport- 3 3 3
kontrolle
Prifung Dekontami-

J v v =

nationsmittellésung

Bei Verwendung von 2 oder mehr gleichen BHG-Typen pro
Charge sind die Prifkérper auf einem der BHG anzubringen. Bei
unterschiedlichen BHG-Typen, die in der BWA aufbereitet werden
sollen, ist der konstruktionsbedingt am schwierigsten aufbereit-
bare BHG-Typ fUr die Prifung zu verwenden. Der geprifte BHG-
Typ ist im PrUfprotokoll zu dokumentieren.

Tabelle 8: Prifungen Betten und Nachttische

@ sichtbarer Prifkdrper
O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Aufrichter, falls vorhanden
bzw. wenn nicht umgelegt

@ Kopfteil auBen
@ Kopfteil innen

@ Kopfteil Holm

@ FuBteil auBen

@ FuBteil innen

() FuBteil Holm

@ linker Ldngsbalken

® Seitengitter Kopfteil
rechts, auBen

@ Seitengitter Kopfteil
rechts, innen

(m) seitengitter FuBteil
links, auBen

(n) seitengitter FuBteil

@ rechter Langsbalken links, innen

(1) Liegefiéche Mitte (©) Handschalter Bedienseite

Tabelle 9: Positionierung der Prifkdérper am Bett
mit Seitengitter und Handschalter
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Abb. 16: Positionierung der Prifkdrper am Nachttisch
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Abb. 17: Positionierung der Prifkdrper am Kinderbett
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@ sichtbarer Prifkérper
O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ AblagefléGche

@ Bodenfldche innen Mitte
@ Schublade innen

(d) schubladengriff

@ Klapptisch

Tabelle 10: Positionierung der Priufkdrper am Nachttisch

@ sichtbarer Prifkdrper
O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

(@) Kopfteil Stébe auBen

@ Kopfteil Stabe innen

@ Kopfteil oberer Holm

(d) FuBteil Stéibe auBen

@ FuBteil Stabe innen

@ FuBteil oberer Holm

@ Seitenteil linker Holm oben
@ Seitenteil rechter Holm oben
@ Liegefldche Mitte

Tabelle 11: Positionierung der Prifkérper am Kinderbett
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9.4.3 OP-Tische

Prifanschmutzung

Enterococcus faecium ATCC 6057, aufgenommen in
Blut (steriles, heparinisiertes Hammelblut mit Prota-
minsulfat reaktiviert) entsprechend 9.2.1, wahlweise
auch moglich: Enterococcus faecium ATCC 6057,
aufgenommen in RAM entsprechend 9.2.1

Belastung der Dekontaminationsmittellésung

Nach jeder Prifcharge sind der Dekontaminations-
mittellésung im Vorratstank 5 ml Testanschmutzung
zuzugeben.

Prifanordnung

Die Positionierung der PrUfkdrper ist entsprechend
der Abbildung 18 vorzunehmen. Die PrUfkérper mus-
sen so befestigt werden, dass sie sich nicht bewegen
kénnen und dass keine Verfdlschung des Ergebnisses
zu erwarten ist. Die kontaminierten Fldchen der Prif-
kdrper mUssen nach auBen zeigen.

Abb. 18: Positionierung der Prifkérper am OP-Tisch
mit Transporter

Leistungs-

Prifungsart :tJyfzn qualifizie- R;Z:’:r:m-
P 9 rung (PQ) g

Anzahl Prifkorper
pro OP-Tisch mit 10 10 10
Transporter'
Anzahl
Prifchargen S 3 !
Anzahl Transport- 3 3 3
kontrolle
Prifung Dekontami-

J v v =

nationsmittellésung

! Bei unterschiedlichen BHG-Typen, die in der BWA aufbereitet
werden sollen, ist der konstruktionsbedingt am schwierigsten
aufbereitbare BHG-Typ fUr die Prifung zu verwenden. Der
geprifte BHG-Typ ist im PrUfprotokoll zu dokumentieren.

Tabelle 12: Prifungen OP-Tisch mit Transporter

@ sichtbarer Profkérper
O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Kopfteil Platte oben
@ Mittelteil Platte seitlich
@ Untergestell

@ Platte unten

() FuBteil Platte unten
@ Untergestell

(@) Mittelteil

(h) Mittelteil unten

@ Untergestell

@ Mittelteil unten

Tabelle 13: Positionierung der Prufkérper
am OP-Tisch mit Transporter
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9.4.4 Sterilisierbehalter und Sterilisierkorbe

Prifanschmutzung

Enterococcus faecium ATCC 6057, aufgenommen in
Blut (steriles, heparinisiertes Hammelblut mit Prota-
minsulfat reaktiviert) entsprechend 9.2.1.

Belastung der Dekontaminationsmittellosung

Nach jeder Prifcharge sind der Dekontaminations-
mittelldésung im Vorratstank 5 ml Testanschmutzung
zuzugeben.

Prifanordnung

Die Positionierung der PrUfkdrper ist entsprechend
der Abbildungen 192 und 20 (beispielhaft) vorzuneh-
men.

Die PrUfkdrper mussen so befestigt werden, dass sie
sich nicht bewegen kdnnen und dass keine Verfal-
schung des Ergebnisses zu erwartfen ist. Die kontami-
nierten Fldchen der Prifkérper mUssen nach auBen
zeigen.

Abb. 19: Positionierung der Prifkdrper am
Sterilisierbehalter bzw. Sterilisierkorb

TEIL 9
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Leistungs- .
Prifungsart :tJnyn qualifizie- R;Z:’:r:m'
P 9 rung (PQ) g

Anzahl Prifkorper

pro Sterilisierbe-

halter mit Deckel 8 8 8
bzw. stapelbare

Sterilisierkorbe'’

Anzahl Prifbe-
halter mit Deckel

bzw. Prifkérbe pro 5 5 5
Charge bei Voll-
beladung?
Anzahl
Priofchargen 3 2 ]
Anzahl Transport- 3 3 3
kontrolle
Prifung Dekontami-

J v v —

nationsmittellésung

! FUr die maximale Anzahl an stapelbaren Sterilisierkérben an
einer Beladeposition wird die gleiche Anzahl an Prifkérpern wie
an einem einzelnen Sterilisierbehdlter verwendet.

2 Bei Verwendung von 2 oder mehr gleichen Beschickungswagen-
Typen pro Charge sind die Prifkérper auf einem der Beschickungs-
wagen anzubringen. Bei unterschiedlichen BHG-Typen, die in der
BWA aufbereitet werden sollen, ist der konstruktionsbedingt am
schwierigsten aufbereitbare BHG-Typ fur die Prifung zu verwen-
den. Der geprifte BHG-Typ ist im Prifprotokoll zu dokumentieren.

Tabelle 14: Prifungen Sterilisierbehdlter und Sterilisierkdrbe

@ sichtbarer Prifkdrper

O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Boden innen rechts

@ Boden auBen links

@ Seitenwand (kurz) rechtsinnen
@ Seitenwand (kurz) links innen
@ Seitenwand (lang) rechts innen
@ Seitenwand (lang) links innen
@ Deckel innen rechts

@ Deckel auBen links

Tabelle 15: Positionierung der Prifkérper am
Sterilisierbehalter bzw. Sterilisierkorb
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Abb. 20: Positionierung der Sterilisierbehdlter bzw. Sterilisierkdroe

mit den PrUfkdrpern auf dem Beschickungswagen

9.4.5 Umlaufbehalter

Prifanschmutzung

Enterococcus faecium ATCC 6057, aufgenommen in

RAM entsprechend 9.2.1

Belastung der Dekontaminationsmittellésung

Nach jeder Prufcharge sind der Dekontaminations-
mittellésung im Vorratstank 5 ml Testanschmutzung

zuzugeben.

Prifanordnung

Die Positionierung der PrUfkdrper ist entsprechend

der Abbildungen 21 und 22 vorzunehmen.

Die PrUfkdrper mussen so befestigt werden, dass sie
sich nicht bewegen kédnnen und dass keine Verfal-
schung des Ergebnisses zu erwarten ist. Die kontami-
nierten Flidchen der Prifkérper mUssen nach auBen

zeigen.

@ sichtbarer Prifkérper

O Prifkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Behdlter oben links

@ Behdlter oben rechts

@ Behdlter unten rechts

@ Behdlter oben rechts hinten

@ Behdlter unten rechts hinten

Tabelle 16: Positionierung der Sterilisierbehdlter bzw. Sterili-
sierkdrbe mit den Profkérpern auf dem Beschickungswagen

Leistungs- .
Prifungsart rTuyfﬁn qualifizie- R;Z:’:r:m-
P 9 rung (PQ) 9

Anzahl Prifkorper
pro Behdalter mit 8 8 8
Deckel
Anzahl Prifbehdlter
mit Deckel pro
Charge bei S S S
Vollbeladung'
Anzahl
Prifchargen 3 2 ]
Anzahl Transport- 3 3 3
kontrolle
Prifung Dekontami-

J v v =

nationsmittellésung

Bei Verwendung von 2 oder mehr gleichen Beschickungswagen-
Typen pro Charge sind die Prifkérper auf einem der Beschickungs-
wagen anzubringen. Bei unterschiedlichen BHG-Typen, die in der
BWA aufbereitet werden sollen, ist der konstruktionsbedingt am
schwierigsten aufbereitbare BHG-Typ fur die Prifung zu verwen-
den. Der geprifte BHG-Typ ist im Prifprotokoll zu dokumentieren.

Tabelle 17: PrUfungen Umlaufbehdlter
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Abb. 21: Positionierung der Prifkdrper
am Umlaufbehdlter

Abb. 22: Positionierung der Umlaufbehdalter mit den Profkérpern
auf dem Beschickungswagen

@ sichtbarer Prifkérper

O Prifkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Innenseite (lang)

@ Boden auBen

@ Boden innen

@ Innenseite (kurz)

@ AuBenseite (lang)

@ AuBenseite (kurz)
Deckelinnen (nicht abgebildet)
Deckel auBen (nicht abgebildet)

Tabelle 18: Positionierung der Prifkérper
am Umlaufbehdlter

@ sichtbarer Prifkérper

O Profkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Behdlter oben links

@ Behdlter oben rechts

@ Behdlter aus Mittelbereich
@ Behdlter unten rechts

@ Behdlter unten links

TEIL 9
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Tabelle 19: Positionierung der Umlaufbehdlter mit den

Prifkérpern auf dem Beschickungswagen

AK-BWA Maschinelle Dekontamination | Auflage Nr. 09

Seite 59



TEIL 9
Profungen und Berichte

Prifanschmutzung

Enterococcus faecium ATCC 6057, aufgenommen in
Blut (steriles, heparinisiertes Hammelblut mit Prota-
minsulfat reaktiviert) entsprechend 9.2.1.

Belastung der Dekontaminationsmittellosung

Nach jeder Prifcharge sind der Dekontaminations-
mittelldésung im Vorratstank 5 ml Testanschmutzung
zuzugeben.

Prifanordnung

Die Positionierung der PrUfkdrper ist entsprechend
der Abbildungen 23 und 24 vorzunehmen.

Die Prufkdrper mussen so befestight werden, dass sie
sich nicht bewegen kdnnen und dass keine Verfal-
schung des Ergebnisses zu erwarten ist. Die kontami-
nierten Fldchen der Prifkérper mUssen nach auBen
zeigen.

Leistungs-

Prifungsart :tJyfzn qualifizie- R;Z::r:m-
P 9 rung (PQ) g

Anzahl Prifkorper 9 9 9
pro OP-Schuh'
Anzahl Prifschuhe
pro Charge bei 9 9 9
Vollbeladung
Anzahl
Prifchargen S 3 ]
Anzahl Transport- 3 3 3
kontrolle
Prifung Dekontami-

J v v =

nationsmittellésung

Bei Verwendung von 2 oder mehr gleichen Beschickungswagen-
Typen pro Charge sind die Prifkdrper auf einem der Beschickungs-
wagen anzubringen. Bei unterschiedlichen BHG-Typen, die in der
BWA aufbereitet werden sollen, ist der konstruktionsbedingt am
schwierigsten aufbereitbare BHG-Typ fUr die Prifung zu verwen-
den. Der geprifte BHG-Typ ist im PrUfprotokoll zu dokumentieren.

Tabelle 20: PrGfungen OP-Schuhe
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Abb. 23: Positionierung der Prifkérper am OP-Schuh
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Abb. 24: Positionierung der OP-Schuhe mit den Prifkérpern
auf dem Beschickungswagen

TEIL 9
Profungen und Berichte

@ sichtbarer Prifkérper

O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ Sohle innen
@ Sohle auBen

Tabelle 21: Positionierung der Prifkérper am OP-Schuh

@ sichtbarer Profkérper

O Prufkérper nicht in der Ansicht sichtbar

@ oben links

@ oben Mitte hinten
@ oben rechts

@ Mitte links hinten
(e) Mitte

@ Mitte rechts

@ unten links

(h) unten Mitte

@ unten rechts

Tabelle 22: Positionierung der OP-Schuhe mit den Prifkdrpern
auf dem Beschickungswagen
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TEIL 10

Eine BWA muss bei geringstmdglichem Einsatz von
Energie, Wasser und BHM ein einwandfreies Dekon-
taminationsergebnis Uber die gesamte Betriebs-
dauer gewdhrleisten. Hierbei sind aus ékologischen
Gesichtspunkten folgende Anforderungen zu stellen:

10.1 Wasser

Um einen moglichst geringen Wasserverbrauch zu
erzielen, ist eine RUckfUhrung des mit NachspUimittel
versetzten Warmwassers ins System maoglich.

10.2 Energie

Um einen einwandfreien Betrieb zu gewdhrleisten, ist
ein gewisser Energieaufwand notwendig. Um diesen
maoglichst gering zu halten, sind alle nach dem heu-
tigen Stand der Technik gegebenen und anwend-
baren Méglichkeiten auszuschépfen.

10.3 Behandlungsmittel (BHM)

Zur Erzielung hygienisch einwandfreier Ergebnisse
werden moglichst niedrige Konzentrationen des
Dekontaminationsmittels angestrebt.

BWA-Hersteller und BHM-Hersteller stellen Dosier-
gerdate zur VerfGgung, um eine exakte Dosierung zu
gewdhrleisten.

Eine Uberdosierung bedeutet unnétige Umweltbe-
lastung, eine Unterdosierung bedeutet mangelhaf-
tes Dekontaminations- bzw. NachspUlergebnis. BHM
muUssen unter Einsatz von Rohstoffen mit méglichst
geringer Umweltbelastung entwickelt und herge-
stellt werden.

Die wichtigsten in BHM enthaltenen Inhaltsstoffe sind:

m Tenside
verringern die Grenzfldichenspannung der Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittellésung bzw. des
NachspUlwassers und unterstitzen dadurch die
Reinigungswirkung bzw. sie sorgen fUr eine gleich-
mdaBige Benetzung des BHG und férdern damit
eine selbsttatige Trocknung. Die biologische
Abbaubarkeit der Tenside ist in der europdischen
Detergenzienverordnung 648/2004 EG geregelt.

Okologische Anforderungen

m Desinfektionswirkstoffe
in Dekontaminationsmitteln dirfen bei sachge-
mdaBer Funktion der KammerentlGftung und bei
Ublichen Trocknungszeiten innerhalb der BWA
nicht zu einer gesundheitlichen Beeinfrdchtigung
der Anwender fUhren. Die Desinfektionswirkstoffe
in Dekontaminationsmitteln missen so beschaf-
fen sein, dass sie nach bestimmungsgemd&Ber An-
wendung und Ublicher Verdinnung im Abwasser
von ihrer Konzentration sowie von ihren antimikro-
biellen Eigenschaften her keine akute Gefdhrdung
der Klarschlammorganismen verursachen und von
diesen abgebaut bzw. eliminiert werden kénnen.

FOr die weiteren Inhaltsstoffe wie z.B. Enthdrtungs-
komponenten (Komplexbildner), Schmutzdisperga-
toren, Korrosionsschutzmittel sowie Pflegesubstanzen
gilt hinsichtlich Abbau bzw. Elimination die gleiche
Aussage wie fur die Desinfektionswirkstoffe.

Sofern die BHM adsorbierbare organische Halogen-
verbindungen enthalten bzw. mit anderem Abwas-
ser bilden kénnen oder bestimmte Schwermetalle
enthalten, sind die in den von den Bundesldndern
erlassenen Indirekteinleiter-Verordnungen vorge-
schriebenen Grenzwerte einzuhalten bzw. ein Ge-
nehmigungsantrag fUr die Einleitung zu stellen.

In BHM kénnen auBerdem Alkalien oder SGuren ent-
halten sein. Die Einhaltung des in den kommunalen
Abwasservorschriften festgelegten pH-Wert-Bereichs
wird durch Vermischung mit anderen Hausabwds-
sern an der Ubergabestelle an die Kanalisation ge-
wdhrleistet oder gegebenenfalls auch durch Neu-
tralisation erreicht.

Durch eine Uberdosierung des BHM wird die Umwelt
geschdadigt und der VerschleiB von Materialien be-
gUnstigt. Die Anwendungsempfehlungen der BHM-
Hersteller sind zu befolgen.

Die Liefergebinde der BHM sollen mdglichst aus
gering umweltbelastenden Kunststoffen bestehen.
Voraussetzung fur die geordnete Entsorgung der
Leergebinde ist deren Restentleerung.
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TEIL 10

Okologische Anforderungen

10.4 Abwasser

Betreiber von BWA sind in der Regel sogenannte Indi-
rekteinleiter von Abwasser. Die Indirekteinleitung von
Abwasser in die Kanalisation wird Uber Vorschriften
geregelt, fUr die die 6rtlichen Behdrden der Sté&dte
und Gemeinden verantwortlich sind. Hieraus ergibt
sich, dass die jeweiligen &rtlichen Regelungen u.U.
unterschiedlich sein kénnen.

Die Indirekteinleiter enfrichten eine Abwasserge-
bUhr, welche die Kosten fUr die Abwasserabgabe,
das Kanalsystem, den Betrieb der Kldranlage und
die AbwasserUberwachung abdeckt. Um die In-
direkteinleiter zu motivieren, in ihren Betrieben eine
Verringerung der eingeleiteten Schadstoffe vorzu-
nehmen, haben daher viele Stddte und Gemein-
den sogenannte Abwasserbeiwerte eingefthrt, die
anhand von Analysendaten bewerten, wie hoch
die Belastung der Abwdsser von einzelnen Indireki-
einleitern tatsachlich ist. Hieraus wird dann eine der
Belastung angepasste GebUhr errechnet (= Verur-
sacherprinzip).

Unabhdngig von dieser GebUhrenfrage bestehen
fUr Indirekteinleiter aber auch verbindliche Abwas-
sergrenzwerte in den Indirekteinleiter-Verordnungen
der Bundesldnder, die nicht Gberschritten werden
durfen. Bedingt durch die groBe Verdinnung stellen
die im Abwasser enthaltenen bioziden Wirkstoffe und
die anderen Inhaltsstoffe der BHM-L6sung keine Be-
einflussung der Leistung der biologischen Kl&rstufe
einer Klaranlage dar. Dekontaminationsmittel mus-
sen in einer BWA unter Verwendung geeigneter Do-
siergerdte entsprechend der Anwendungskonzen-
tration verwendet werden.

10.5 Warmeabfuhr

Bedingt durch die Dekontaminationsverfahren ist
eine Warmeabgabe von BWA-Fronten, vom BHG
sowie vom Aggregateraum gegeben. Die BWA-Her-
steller sind angehalten, die W&rmeabgabe soweit
wie technisch und wirtschaftlich vertretbar zu mini-
mieren. Die BWA und bauseitigen Dampfleitungen
sowie sonstige Leitungen, bei denen Schwitzwasser
entstehen kann, sind zu isolieren.
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TEIL 11
Fehlerbilder

Bei Nichteinhaltung der Empfehlungen dieser Broschure kdnnen folgende Fehler- und ggf. Schadensbilder
auftreten.

Merkmal Mogliche Auswirkung Ausprdagung/Fehlerbild, Beispiele
Zu niedrige Temperatur am m Tolerierbare Restfeuchte Restfeuchte auf Edelstahlfidche
BHG oder die Trocknungszeit Uberschritten

in der BWA zu kurz

Anmerkung: Die Temperatur-
anzeige an der BWA ent-
spricht nicht unbedingt der
Temperatur auf der Ober-
fldche des BHG

Zu hohe Temperatur am B Materialschadigung Lackschaden
BHG in verschiedenen

Verfahrensschritten [ VERERSNE

Anmerkung: Die Temperatur-
anzeige an der BWA entspricht
nicht unbedingt der Tempe-
ratur auf der Oberfl&che des

BHG

Unterdosierung der BHM m Tolerierbare Restfeuchte Restfeuchte auf Bettliegefidche
Uberschritten (Nachspul-
mittel)

m Keine ausreichende
Dekontaminationswirkung
(Dekontaminationsmittel)

Tabelle 23.1: Merkmale, Wirkungen und Ausprégungen/Fehlerbilder
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TEIL 11
Fehlerbilder

FUr weitere Beschreibungen von Materialver&dnderungen an Medizinprodukten siehe auch rote AKI-BroschUre
wInstrumentenaufbereitung richtig gemacht”, www.a-k-i.org.

Merkmal Mogliche Auswirkung
Uberdosierung der BHM ® Materialschédigung

Zu geringe Neigung in der m Tolerierbare Restfeuchte
Schragstellung des BHG Uberschritten
Nachtrocknungszeit m Tolerierbare Restfeuchte
auBerhalb der BWA zu kurz Uberschritten

Anmerkung: BHG noch zu
feucht, Matratze darf noch
nicht aufgelegt werden

Beschadigtes BHG wird ® Materialschadigung
weiter aufbereitet .
| Korrosion
B Folgeschadigungen
anderer BHG

Ungeeignete Verfahrens- B Materialschadigung
parameter (pH-Wert,
Temperatur, Zeit, etc.)

Ungeeignete Wasserqualitat  m Belagsbildung, Verfarbun-
gen, Kalkablagerungen

Tabelle 23.2: Merkmale, Wirkungen und Ausprédgungen/Fehlerbilder

Ausprdagung/Fehlerbild, Beispiele

Lackschaden

Restfeuchte auf Beﬂliegeﬂc’jche
- = \\‘\ ‘

Restfeuchte auf Oberfldche

geschdadigte Lackoberfldche mit Korrosion

geschdadigte Eloxaloberfladche

Ablagerung in BWA
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Anhang

NORMEN UND NORMATIVE VERWEISUNGEN (sortiert nach Nummern aufsteigend)

DIN VDE 0100-100 und Folgenormen:
diverse Ausgabestdnde je nach Normenteil
Errichten von Niederspannungsanlagen

DIN EN 1717:2011-08

Schutz des Trinkwassers vor Verunreinigungen in
Trinkwasser-Installationen und allgemeine Anforde-
rungen an Sicherungseinrichtungen zur Vernitung

von Trinkwasserverunreinigungen durch RuckflieBen,

Deutsche Fassung EN 1717:2000; Technische Regel
des DVGW

DIN 1944-4:2018-09
Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische Anlagen
in Gebduden und RGdumen des Gesundheitswesens

DIN 1988-100: 2011-08

Technische Regeln fUr Trinkwasser-Installationen —
Teil 100: Schutz des Trinkwassers, Erhaltung der
TrinkwassergUte; Technische Regel des DVGW

DIN EN 10088-1:2014-12
Nichtrostende Stahle
Teil 1: Verzeichnis der nichtrostenden Stdhle

DIN EN ISO 15883-1:2014-10
Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, Begriffe und PrUfver-
fahren (ISO 15883-1:2006 + Amd 1:2014); Deutsche
Fassung EN ISO 15883-1:2009 + A1:2014

DIN EN ISO 15883-1:2021-01 - Entwurf
Reinigungs-Desinfektionsgerate —Teil 1:
Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Priufver-
fahren (ISO/DIS 15883-1:2020); Deutsche und eng-
lische Fassung prEN ISO 15883-1:2020

DIN EN ISO 15883-6:2016-04
Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 6: Anforde-
rungen und PrUfverfahren fUr Reinigungs-Desin-
fektionsgerd&te mit thermischer Desinfektion for
nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und
Zubehérim Gesundheitswesen (ISO 15883-6:2011);
Deutsche Fassung EN ISO 15883-6:2015

DIN EN ISO 15883-7:2016-10
Reinigungs-Desinfektionsgerdate — Teil 7: Anforde-
rungen und Priufverfahren fur Reinigungs-Desinfek-

tionsgerdte mit chemischer Desinfektion fUr nicht
invasive, nicht kritische thermolabile Medizinprodukte
und Zubehodr im Gesundheitswesen (ISO 15883-7:2016);
Deutsche Fassung EN ISO 15883-7:2016

DIN EN I1SO 11139:2019-05

Sterilisation von Produkten fUr die Gesundheitsfir-
sorge — Vokabular, das bei der Sterilisation und
zugehdriger AusrUstung sowie in Prozessnormen
verwendet wird (ISO 11139:2018); Deutsche und
Englische Fassung EN ISO 11139:2018

DIN 31051:2019-06
Grundlagen der Instandhaltung

DIN 50014:2018-08
Normalklimate fUr Vorbehandlung und/oder
Prifung — Festlegungen

DIN 58952-2:2012-04
Sterilisation - Transportkérbe fUr Sterilbarrieresysteme
Teil 2: Sterilisierkdrbe aus Metall

DIN EN 60601-2-46:2011-12

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-46: Beson-
dere Festlegungen fUr die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistfungsmerkmale von Opera-
fionstischen

DIN EN 60601-2-52:2016-04

Medizinische elekirische Gerdte - Teil 2-52:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von medizinischen Betten

DIN EN 61010-1:2011-07

Sicherheitsbestimmungen fUr elekirische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerdate - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (IEC 61010-1:2010 + Cor. :2011);
Deutsche Fassung EN 61010-1:2010

DIN EN 61010-2-040:2016-06; VDE 0411-2-040:2016-06
Sicherheitsbestimmungen fUr elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerdte — Teil 2-040: Beson-
dere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgerdte fur die Behandlung medizinischen
Materials (IEC 61010-2-040:2015); Deutsche Fassung
EN 61010-2-040:2015
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Anhang

RICHTLINIEN/GESETZE/VORSCHRIFTEN/EMPFEHLUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April 2017 iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates

Zuletzt gedndert Verordnung (EU) 2020/561 des
Europd&ischen Parlaments und des Rates vom 23. April
2020

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung — MPBetreibV)
Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S.
3396), die zuletzt durch Artikel 7 der Verordnung vom
21. April 2021 (BGBI. I S. 833) gedndert worden ist.

Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprdavention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den ,,An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten" Bundesgesundheitsblatt
2012 55:1244-1310

Empfehlung des Robert Koch Instituts:
Profung und Deklaration der Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln gegen Viren.
Bundesgesundheitsblatt 47, 2004

BG-Regel Kraftbetdtigte Fenster, Tiren und Tore
BGR 232: 2003

VERORDNUNG (EG) Nr. 648/2004 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 31. Mdrz 2004 iber
Detergenzien

Zuletzt gedndert durch VO (EU) Nr. 259/2012 vom 14.
Marz 2012.

RICHTLINIE DES RATES vom 12. Juni 1989 iber die
Durchfihrung von MaBnahmen zur Verbesserung
der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der
Arbeitnehmer bei der Arbeit (89/391/EWG)

Zuletzt gedndert durch VO (EG) Nr. 1137/2008 vom
22. Oktober 2008

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 16. Dezember 2008
Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Auf-
hebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
(REACH)

Zuletzt gedndert durch Delegierte Verordnung (EU)
2021/643 vom 3. Februar 2021.

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahr-
stoffverordnung - GefStoffV)
Gefahrstoffverordnung vom 26. November 2010
(BGBI. | S. 1643, 1644), die zuletzt durch Artikel 148
des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. | S. 626) ge-
dandert worden ist.

Technische Regeln fir Gefahrstoffe

TRGS 525 Gefahrstoffe in Einrichtungen der
medizinischen Versorgung
Ausgabe: September 2014 - www.baua.de

TRGS 500 SchutzmaBnahmen
Ausgabe: September 2019 - www.baua.de

TRGS 510 Lagerung von Gefahrstoffen in
ortsbeweglichen Behdltern
Ausgabe: Dezember 2020 - www.baua.de

TRGS 400 Gefdahrdungsbeurteilung fur Tatigkeiten
mit Gefahrstoffen
Ausgabe: Juli 2017 - www.baua.de

TRGS 401 Gefdhrdung durch Hautkontakt -
Ermittlung, Beurteilung, MaBnahmen
Ausgabe: Juni 2008 - www.baua.de

TRGS 600 Substitution
Ausgabe: Juli 2020 - www.baua.de

Technische Regel fir Biologische Arbeitsstoffe

TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege
Ausgabe: Marz 2014 - www.baua.de
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Schlusswort

Diese BroschUre hat die Zusammenhdnge bei der
maschinellen Dekontamination unterschiedlicher
BHG aufgezeigt. Ziel aller MaBnahmen muss sein,
eine sichere Dekontamination zu erreichen. Dies un-
ter BerUcksichtigung von

Rechtlichen Rahmenbedingungen
Wirtschaftlichkeit und geringen Folgekosten
materialschonender Behandlung des BHG
Schutz des Bedienungspersonals

Geringster Umweltbelastung

Beachten Sie bitte beim Betrieb alle Empfehlungen.
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