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Raumausstattung und Einrichtung einer Aufbereitungseinheit fir flexible Endoskope

Empfehlung des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik
Anforderungen fur den Bau oder Umbau einer Aufberei-
tungseinheit fur Medizinprodukte (AEMP)

Teil 8: Raumausstattung und Einrichtung einer Aufbereitungseinheit fiir flexible Endoskope

Autorinnen und Autoren: A. Jones (Koordinatorin), Dr. M.Th. Linner, U. Haffke, S. Kauertz, Dipl. Ing. M. Scherrer, M.
Schick-Leisten, R. Stens, Dipl. Ing. A. Wentzler, U. Beilenhoff; Mail: hbt@dgsv-ev.de

PLANUNGSHILFEN ZUR AUSSTAT-
TUNG

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

LAGERUNG MIT/OHNE TROCKNUNG

FLACHENBESCHAFFENHEIT

RUTSCHHEMMUNG
GEMASS ASR 1.5/1,2
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Einleitung

Der Teil 8 der Verdffentlichung zu den ,,Anforderungen fiir den Bau oder Umbau
einer Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP)“ beschéftigt sich mit
Einrichtung und Ausstattung der Ridume einer Aufbereitungseinheit fiir flexible
Endoskope und baut auf die Veréffentlichungen des Teils 7 auf. Die weitere Aufbe-
reitung von Medizinprodukten die steril zur Anwendung kommen wird hier nicht
beschrieben. Angaben hierzu entnehmen sie den Veréffentlichungen 4 und 5. Die
spezifischen Vorgaben der vorliegenden Empfehlungen/Richtlinien/Normen zu
Ausstattung und Einrichtung einer AEMP werden beispielhaft zusammengefasst
und konkretisiert auf der Basis von Erfahrungen aus der Praxis.

Nicht eingegangen wird auf Vorgaben des Brandschutzes, der Bauphysik, Statik
und die Ausfiihrung der einzelnen Ausbaugewerke (z.B. Gas-/Wasser Installation,
Elektroinstallation usw.) und der Liiftungstechnik.

Hinweis: Die Veroffentlichung stellt keine Planungsvorlage dar.

Grundsatzliche Anforderungen
Bauliche Aspekte, Einrichtung und mobile Ausstattung

Allgemeine Anforderungen - Bau
Tiiren ggf. mit Sichtfenstern (aufl3er Personalumkleide/Toiletten)
Telefon, ggf. Sprechanlage zur Kommunikation nach Auffen und innerhalb der
AEMP
AuRentiiren mit Zugangsbeschrankung
Leitungen unter Putz oder in geschlossenen Kanélen, AufSenflache nass desin-
fizierbar
Kanile und Schichte mit dicht schlieBenden Zugangsoffnungen
Kondensatbildung vermeiden (geeignete Ddmmung, Abluftfiihrung)
Dosiergerite so positionieren, dass eine Kontamination durch erregerhaltige
Fliissigkeiten aus dem Ausguss verhindert wird

Allgemeine Anforderungen - Ausstattung
Schrédnke mit Verblendung bis zur Decke und Wand
Schrénke zur Lagerung der flexiblen Endoskope staubdicht schliefend mit/
ohne Trocknung
Wagenrader der Transportsysteme - bestdndig gegen Reinigungs-/Desinfekti-
onsmittel
Die gesamte Ausstattung ist so zu platzieren, dass Verkehrswege, Flucht-/Ret-
tungswege nicht beeintrdchtigt werden (z.B. wandmontierte Spender, Feuerld-
scher ...)

Wandflachen / FuBbdden / Oberflachen / Fugen
glatt und eben
Rutschhemmung R10 fiir Reinigungs-/Desinfektionsbereich
geringer Fugenanteil
fugendicht
Fullbodensockel mit Hohlkehle
FuBboden - Ubergénge schwellenfrei
Rammschutz umlaufend (Hohe abgestimmt auf Transportsysteme)
zugénglich fiir die Reinigung/Desinfektion



leicht zu reinigen/desinfizieren

bestdndig gegen
die in den Bereichen verwendeten Reinigungs-/Desinfektionsmittel und an-
dere Chemikalien (schriftlicher Nachweis der Materialvertréglichkeit)
Feuchtigkeit/Warme
mechanische Beanspruchung je nach Belastung

Wand/Deckenanstriche und Beschichtungen je nach zu erwartender Beanspru-

chung

Nassabriebbesténdigkeit

gemdl DIN EN 13300 Klasse 2

gemdl DIN EN ISO 19998 Klasse 1 / 2

Beleuchtung (ASR A 3.4 Beleuchtung)
Arbeitsplatz 1000 1x
fiir den iibrigen Bereich 500 1x

Planung
bei Neuplanungen und Sanierungen sorgfiltige Abstimmungen mit der Hygie-
nekommission bzw. dem Krankenhaushygieniker und den Nutzern

Hygienischer Handwaschplatz im Reinigungs-Desinfektionsbereich/-zone
Ausreichend grof dimensioniertes Handwaschbecken ohne Uberauf
Armatur ohne Handberiihrung bedienbar (Wasserstrahl nicht auf den Abfluss
gerichtet)

Warm-/Kaltwasser

Einmalhandtiicher aus Spendern
Spender fiir Handwaschlotion
Spender fiir Hindedesinfektionsmittel
Platz fiir Hautschutz/-Pflegeprodukte
Abwurf fiir Einmalhandtiicher

Ggf. Spritzschutz

Ggf.Spiegel

Hygienische Handedesinfektion
Spender fiir die Hdndedesinfektionsmittel, grundséatzlich in jedem Raum am
Ein-/Ausgang und zusétzlich gemaR Risikobewertung

Personliche Schutzausristung (PSA)
kontaminationsgeschiitzte Bereitstellung sauberer PSA
Ablagemoglichkeit fiir nochmals verwendete PSA (Festlegung im Hygieneplan)
Wandhalterung fiir Schutzhandschuhe (Versch. Grof3en)
ggf. Schuhe, fliissigkeitsdicht, desinfizierbar
Platz fiir die Entsorgung der PSA

EDV Hardware
EDV Komponente gekapselt einschl. Kabelfiithrung
EDV Zubehor (z.B. Scanner, Drucker) kabellos per Funktechnik
Oberflachen wischdesinfizierbar
Platz fir Tastatur/Maus

Reinigungs-und Desinfektionsbereich/-zone (R+D Bereich)
Automatischer Tiirantrieb (optimal)
Fléche fiir die Anlieferung und den Versand von Endoskopen
Abstellméglichkeiten fiir Endoskope zur Aufbereitung in ergonomischer Hohe
Abfallbehalter mit Deckel, ohne Handberiihrung
Dokumentationsplatz
ggf. Handscanner
Fléche fiir die Aufbereitung von Transportwagen/Transportboxen
Arbeitsflache fiir Sortieren und Vorbereiten (Tisch, Wagen ...)
Reinigungs-/Desinfektionsstrecke manuell (die Einrichtung muss der Reihen-
folge der Arbeitsschritte entsprechen, prozessorientiert)

BELEUCHTUNG
GEMASS ASRA 3.4

TRBA 250

TRBA 250
SCHUTZBEREICH 2
PSA

ABSTIMMUNG
AEMP - EDV

ABSTELLMOGLICHKEITEN

REINIGUNGS-/DESINFEKTIONSSTRE-
CKE, ERGONOMISCHE ARBEITSHOHE
BEACHTEN
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Raumausstattung und Einrichtung einer Aufbereitungseinheit fir flexible Endoskope

AUSFALLKONZEPT
BERUCKSICHTIGEN

STERILFILTER?

LUPENLAMPE

WASSERDRUCKPISTOLE/
DRUCKLUFTPISTOLE

PROZESSCHEMIKALIEN
RDG-E-AUSSTATTUNG
ARBEITSPLATZ REIN

ERGONOMIE BEACHTEN

ARBEITSSTATTENRICHTLINIE
ASRA3.4
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Manueller Dichtheitstest (trocken/nass je nach Herstellerangabe)
Becken (mind. 2) in ausreichender Grof3e und Tiefe fiir manuelle Reinigung
(Biirsten/Spiilen), mit Spritzschutz iiber dem Becken (Mitarbeiterschutz)
und ggf. Abzug
Fiir eine komplette manuelle Aufbereitung als Ausfallkonzept werden min-
destens 3 Becken und eine Wanne benétigt.
Reinigungs-/Desinfektionsbereich (unrein)
- Becken fiir Reinigung/Biirsten
- Becken zur Abspiilung
- Wanne zur Desinfektion
Spritzschutz zur Trennung rein/unrein
Becken zur Schlussspiilung (rein)
Beckenarmaturen so dimensionieren, dass ein Sterilfilter montiert werden
kann ohne Beeintrdchtigung der Nutzung
Ggf. Spiilpumpe zum Durchspiilen der Endoskope
Ablageflache und geschlossene Lagermoglichkeiten fiir Arbeitsmittel zur ma-
nuellen Reinigung der Endoskope (diverse Biirsten, Spritzen, Spiilansitze,
Kompressen, etc.)
Flache fiir dokumentierte Freigabe von Dichtheitstest und manueller Reini-
gung/Spiilung
Ggf. Wasseraufbereitung (enthéartetes-/VE-/sterilfiltriertes Wasser)
Ultraschallbecken (Aufbereitung der Ventile) (Tischgerédt mit Temperaturan-
zeige, Abdeckung vorzugsweise ohne Handberiihrung bedienbar)
Lupenlampe fiir Nassraume geeignet
Ggf. dezentrales Desinfektionsmitteldosiergerét fiir Flaichen/Instrumentendes-
infektionsmittel

Wasserdruckpistole maschinell aufbereitbar
Ggf. zur Vorreinigung,
falls manuelle Aufbereitung (Ausfallkonzept)—zur Schlussspiilung nach Des-
infektion, VE-Wasser mit Sterilfilter
Druckluftpistole maschinell aufbereitbar
Transportwagen, Wagenréder bestdndig gegen Reinigungs-/Desinfektionsmittel
Beladegwagen fiir RDG-E , Wagenrader bestdndig gegen Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel
Abstellflache/Regal
fiir Beladungswagen und
Zubehor zur Beladung der RDG-E (z.B. Adapter fiir verschiedene Endoskope)
Moglichkeit zum Aufhédngen/Lagern der Adapter
Erste Hilfe Ausstattung gema Arbeitssicherheitsanforderungen

Dosierzentrale oder Lagerungsschrank fiir Chemikalien

Reinigungs-/Desinfektionsgerat fiir Endoskope - siehe spezifische Anforderungen

Packbereich/-zone Endoskope - rein

Héndedesinfektionsmittelspender — kein Abtropfen/Verspritzen in den Packar-
beitsplatz
Arbeitstisch zur Ablage der Endoskope
blendfreie Arbeitsflichen
EDV-Ausstattung
Steckdosen
Lupenlampe 1000 Lux
Druckluftpistole (medizinische Druckluft) maschinell aufbereitbar
Wagen fiir gereinigte/desinfizierte Endoskope, Wagenrédder bestdndig gegen
Reinigungs-/Desinfektionsmittel
Lagerung/Bevorratung geschiitzt fiir
Verbrauchsmaterial/Verpackungen
Ersatz-/Reserve-Zubehor -fiir Endoskope
Schrédnke mit Verblendung bis zur Decke/Wand
Schrénke zur Lagerung der flexiblen Endoskope staubdicht schlieend mit/
ohne Trocknung



¥ »

Spezifische Anforderungen
Mehrraumlésung ZWEITURIGE RDG-E

Gerétespange — Hygienebarriere

Zweitiiriges — RDG-E

Wartungszugang

Riickgabe/Durchreiche verschlieBbar (mit Ablagefldche)

Einraumldsung

Eintiiriges RDG-E Untertisch oder Toplader EINTURIGE RDG-E
Raumtrennung rein/unrein

Vorzugsweise baulich

oder organisatorisch

Literaturangaben

Anforderungen der Hygiene an die funktionelle und bauliche Gestaltung von
Sterilisationseinheiten — Anlage zu Ziffer 4.4.1 der ,Richtlinie fiir die Erken-
nung, Verhiitung und Bekdmpfung von Krankenhausinfektionen“ (aus Bundes-
gesundheitsblatt 23/1980, Nr. 11, S. 165-166)

Anforderung der Hygiene an Kanal- und Schachtverbindungen, Leitungen —
Anlage zu Ziffer 4.5.2 der ,Richtlinie fiir die Erkennung, Verhiitung und Be-
kdampfung von Krankenhausinfektionen“ (aus Richtlinie Krankenhaushygiene,
Lieferung 9, Dezember 1988)

Arbeitsstattenverordnung

ASR A1.5/1,2 ,Fulsbéden“

ASR A3.4 ,Beleuchtung”

BGI/GUV-I 8681-1 ,Neu- und Umbauplanung im Krankenhaus unter Gesichts-
punkten des Arbeitsschutzes — Anforderungen an Funktionsbereiche*

EN 13300 Beschichtungsstoffe — Wasserhaltige Beschichtungsstoffe und Be-
schichtungssysteme fiir Wande und Decken im Innenbereich

TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen*

VAH Empfehlung zur Kontrolle kritischer Punkte bei dezentralen Desinfekti-
onsmittel-Dosiergeraten
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Versorgung-/Prozessmedien einer Aufbereitungseinheit fir flexible Endoskope

Empfehlung des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik
Anforderungen fur den Bau oder Umbau einer
Aufbereitungseinheit fur Medizinprodukte (AEMP)

Teil 9: Versorgung-/Prozessmedien einer Aufbereitungseinheit fiir flexible Endoskope

Autorinnen und Autoren: A. Jones (Koordinatorin), U. Beilenhoff, A. Carter, U. Haffke, S. Kauertz, M.-TH. Linner,
S. Lutzenberger, M. Scherrer, M. Schick-Leisten, R. Stens, A. Wentzler, K. Wiese, Mail: hbt@dgsv-ev.de

DRUCKLUFT
SIEHE TEIL 10

WIRTSCHAFTLICHKEIT
ERGONOMIE
ARBEITSSICHERHEIT
BRANDSCHUTZ
GEFAHRSTOFFVERORDNUNG

AUGENDUSCHE, VORZUGSWEISE
EINWEGGEBINDE
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Einleitung
Der Teil 9 der Veroffentlichung zu den ,,Anforderungen fiir den Bau oder Umbau
einer Aufbereitungseinheit Medizinprodukte (AEMP) beschéftigt sich mit den Ver-
sorgungs-/Prozessmedien in einer AEMP
fiir flexible Endoskope.

Es wird eine Orientierungshilfe fiir den Neubau oder die Umstrukturierung
einer AEMP fiir flexible Endoskope in Bezug auf die Anforderungen an die techni-
sche Medienver- und -entsorgung gegeben.

Die hier zitierten Regelwerke (z.B. Normen, Empfehlungen, Leitlinien und wei-
tere rechtlich, normativ, technische Regelwerke), miissen immer in der aktuellen
Fassung angewendet werden.

Hinweis: Die Veroffentlichung stellt keine Planungsvorlage dar.

Grundsatzliche Anforderungen
Die Medienversorgung innerhalb einer AEMP fiir flexible Endoskope ist ein exis-
tentiell wichtiger Bestandteil des Betriebes und Thema fiir die Planung.

Mit zunehmend komplexeren Aufgabenstellungen an die Technik bei gleich-
zeitiger Versorgungssicherheit unter steigendem Kostendruck kommt der heutigen
Anlagenplanung besondere Bedeutung zu. Die Anlagen miissen, moglichst detail-
liert auf den Bedarf der AEMP fiir flexible Endoskope abgestimmt, gleichermaen
ausfallsicher wie auch wirtschaftlich in der Errichtung und im Betrieb geplant
werden. Dieser Bedarf muss in enger Abstimmung zwischen den Projektbeteiligten
Bauherr/AEMP/Endoskopie-Leitung/Planer ermittelt werden.

Druckluft
Anwendung fiir die Endoskopie:
Nachtrocknung Endoskope
Druckluftpistolen aufbereitbar
reduzierbar tiber Druckminderer
Lagerschranke mit Trocknungsfunktion
Ggf. RDG-E zur Trocknung

Dosiersysteme
Maschinelle Prozesse RDG-€
Dezentrale Medienversorgung am Geréat
Zugénglichkeit beachten
Gebindeiiberwachung
Keine Verwechslung der Anschliisse der Prozesschemikalien
Auffangwanne nach Anforderung
Chemikalienschrank zur Lagerung

Zentrale Medienversorgung fiir Reiniger/Desinfektionsmittel
Lage des Raumes (kurze Leitungen)
Eigener geschlossener Raum
Zugénglichkeit beachten
Gebindeiiberwachung
Auffangwanne nach Anforderung
Schlauchleitungen in Leerrohren (regelméfiger Wechsel der Schlduche)
oder CrNiStahl-Leitungsnetz (Moglichkeit zur Leitungsspiilung/Desinfek-
tion)



Manuelle Prozesse
Flachen-/Instrumentendesinfektionsmittel und Instrumentenreiniger
Dezentrale Desinfektionsmitteldosiergeréte
alternativ manuelle Dosierung, Graduierung der Becken

Raumkonditionierung

Elektro
Strom
Allgemeinversorgung 230 V, 400 V
Sicherheitsstromversorgung 230 V, 400 V (Notstromversorgung in der Regel
nicht erforderlich)
Einzelabsicherung je RDG-E
Uberspannungsschutz
Potentialausgleich/statische Ableitung nach Anforderung der Ausstattungs-/
Gerétehersteller
Beleuchtung/Sicherheitsbeleuchtung
EDV
Kommunikation (Telefone, Sprechanlage)

Gebaudeleittechnik (GLT)
Stormeldungen
Mess-/Steuer-/Regeltechnik (MSR)
Fernwartungsmodule

Trinkwasser
Aspekte:
Absperreinrichtungen gerate- und/oder strangspezifisch mit Beschriftung
Leitungsnetze vorzugsweise Ausfithrung in CrNi--Stahl (Edelstahl)
Dadmmung von Kalt- und Warmwasserleitungen
Keine Totleitungen, Riickbau bis zum Versorgungsstrang

Trinkwasser warm/kalt
Qualitat gemafd Trinkwasser Verordnung (TrinkwV)
mikrobiologisch
chemisch
Nach Neu/Umbau miissen vor Inbetriebnahme alle Leitungen gespiilt und
beprobt werden
Ausfithrung der Installation geméafl Regelwerken
Temperatur KW/ WW
Hartegrad (ggf. Wasseraufbereitung erforderlich)
RiickfluBverhinderer bei Geradteanschliissen (bei mehreren Geréten ggf. einmal
Zentral)
Zirkulationsleitungen Warmwasser (DVGW konform)

Wasserarmaturen
Handberiihrungsfrei (z.B. Einhebelmischbatterie)
Sensorsteuerung (nicht empfehlenswert - Verkeimungsproblematik)
Wandarmaturen aus hygienischen Aspekten vorteilhafter alsStandarmaturen
(Reinigung)
Strahlregler, vorzugsweise Lamellenstrahlregler

Handwaschbecken/Spiilbecken
ohne Uberlauf
Wasserstrahl nicht in den Siphon gerichtet
Spiilbecken mit Hebelablauf
Handwaschbecken ohne Verschluss

Enthdrtetes Wasser
Trinkwasser mit reduziertem Hértegrad nach Anforderung des Betreibers und der
Gerétehersteller

VEROFFENTLICHUNG
IN VORBEREITUNG

BEDARF KLAREN
GERATEANFORDERUNGEN
AUSFALLKONZEPT

S. VEROFFENTLICHUNG 7+8

GERATEABHANGIG

INFORMATION AN DEN NUTZER

Z.B. DEUTSCHER VEREIN DES GAS-
UND WASSERFACHES (DVGW), DIN,
VDI, UBA

REDUKTION DER VERKEIMUNGSGE-
FAHR

STRAHLREGLER REGELMASSIGER
WECHSEL ERFORDERLICH
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Versorgung-/Prozessmedien einer Aufbereitungseinheit fir flexible Endoskope

SILIKAT-/KIESELSAURESCHLUPF Vollentsalztes Wasser (VE-Wasser)
BEACHTEN Erzeugung von Vollentsalztem Wasser aus Trinkwasser mit Trinkwasserquali-
tat

Grenzwerte gemaf$ DIN EN ISO 15883-1/4 und/oder Geriteherstellerangaben
Siehe Leitlinie zur Validierung RDG_E
Leitwert < 15 uS/cm bzw. nach Gerétehersteller

ABWASSERTEMPERATUR Abwasser
(LEITUNGSQUALITAT UND KOMMU- Gerateabwasseranschliisse (RDG-E)
NALE ABWASSERORDNUNG) Handwaschbecken

Spiilbecken

Quelleniibersicht
DINENISO 7396-1
Rohrleitungssysteme fiir medizinische Druckgase und Vakuum

DINEN 1717

Schutz des Trinkwassers vor Verunreinigungen in Trinkwasser-Installationen und
allgemeine Anforderungen an Sicherungseinrichtungen zur Verhiitung von Trink-
wasserverunreinigungen durch Riickflief3en

BetrsichV

Verordnung tiber Gesundheitsschutz bei der Bereitstellung von Arbeitsmitteln und
deren Benutzung bei der Arbeit, iiber Sicherheit beim Betrieb iiberwachungsbe-
diirftiger Anlagen und iiber die Organisation des betrieblichen Arbeitsschutzes

Richtlinie der Bundesanstalt fir Materialforschung und -priifung, des RKI und der KRINKO
Anforderungen an Gestaltung, Eigenschaften und Betrieb von dezentralen Desin-
fektionsmittel-Dosiergeriten

VDI 100
Elektrische Anlagen

TrinkwV
Trinkwasser Verordnung

DIN 2000
Zentrale Trinkwasserversorgung — Leitsétze fiir Anforderungen an Trinkwasser,
Planung, Bau, Betrieb und Instandhaltung der Versorgungsanlage

VDI 6023
Hygiene in Trinkwasserinstallationen; Anforderungen Planung, Ausfiihrung, Be-
trieb und Instandhaltung

UBA

Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhdrung der Trinkwasserkommissi-
on: Empfehlung zu erforderlichen Untersuchungen auf Pseudomonas aeruginosa, zur
Risikoeinschitzung und zu Mafinahmen beim Nachweis im Trinkwasser. Bundes-
gesundheitsbl 2017; 60: 1180-1183

DVGW
Verschiedene DVGW-Regeln

EnEV
Energieeinsparverordnung
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Empfehlung des Fachausschusses Hygiene,
Bau und Technik Anforderungen fur den Bau
oder Umbau einer Aufbereitungseinheit fir
Medizinprodukte (AEMP)

(Teil 10)
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Druckluft zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Empfehlung des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik
Anforderungen fur den Bau oder Umbau einer Aufberei-
tungseinheit fur Medizinprodukte (AEMP)

Teil 10: Druckluft zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Autorinnen und Autoren: A. Jones (Koordinatorin), U. Beilenhoff, A. Carter, U. Haffke, M.-TH. Linner, S. Lutzenberger,
M. Scherrer, M. Schick-Leisten, R. Stens, A. Wentzler, K. Wiese, Mail: hbt@dgsv-ev.de
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Einleitung
Teil 10 der Vero6ffentlichung zu den ,Anforderungen an den Bau oder Umbau einer
Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP)“ beschéftigt sich mit Druckluft
zur medizinischen Anwendung, im allgemeinen Sprachgebrauch als medizinische
Druckluft bezeichnet.

Dargestellt werden die Belange zum Einsatz in einer AEMP und bei der Endos-
kopaufbereitung fiir ,,Medizinische Druckluft“ zur Trocknung von Medizinproduk-
ten nach der Desinfektion und zur Testung von Medizinprodukten.

Betrachtet wird hier die in Einrichtungen des Gesundheitswesens erzeugte me-
dizinische Druckluft, auch als On-Site-Production bezeichnet.

Die hier zitierten Regelwerke (z.B. Normen, Empfehlungen, Leitlinien und wei-
tere rechtlich, normativ, technische Regelwerke), miissen immer in der aktuellen
Fassung angewendet werden.

Hinweis: Die Veroffentlichung stellt keine Planungsvorlage dar.

Grundsatzliche Anforderungen
Bei der Planung der Druckluftversorgung fiir die Medizinprodukteaufbereitung
muss zundchst festgelegt werden, welcher Einsatzzweck erfiillt werden muss, da
zwischen medizinischer Druckluft und technischer Druckluft wesentliche Quali-
tatsunterschiede bestehen. Hier bedarf es einer engen Abstimmung zwischen den
Projektbeteiligten Bauherr, AEMP/Endoskopie-Leitung, Apotheke und Planer.

Gem. EuAB (Europédisches Arzneibuch) wird zur Produktion medizinischer
Gase eine Herstellungserlaubnis benétigt. Da die Einrichtungen im Gesundheits-
wesen im allgemeinen {iber keine eigene Herstellungserlaubnis verfiigen, muss die
arznei-/apothekenrechtliche Verantwortung entsprechend den arzneimittel- und
apothekenrechtlichen Vorgaben der Krankenhaus- bzw. krankenhausversorgen-
den Apotheke zugewiesen sein, die dann ein entsprechendes Qualitatssicherungs-
system, einschl. der erforderlichen Routinekontrollen, fiir diesen Bereich unter
Einbeziehung der relevanten Krankenhausabteilungen etablieren soll.

Medizinische Druckluft kann auch in werkseitig produzierten Flaschen (Druck-
gasbehalter) bereitgestellt werden. Die Verantwortung fiir die Qualitét der Druck-
luft tragt der Hersteller.

KRINKO/BfArM-Empfehlung , Anforderung an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten®, Absatz 2.2.2: Die Schlussspiilung und Trocknung
muss unter Bedingungen erfolgen, die eine Rekontamination der desinfizierten
Medizinprodukte ausschlief3en. Die Verwendung von medizinischer Druckluft [56]
zur Trocknung wird diesbeziiglich auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung
empfohlen.

DIN EN 16442: Die Luftbeschaffenheit darf weder die Reinheit der Beladung
beeintrachtigen noch eine mikrobielle Kontamination einbringen. Die Qualitét be-
ziiglich Feuchte, Druck, Olgehalt, Partikelzahl, Durchflussmenge muss festgelegt
und in festgelegten Zeitabstdnden gemessen werden. Wird der Lagerungsschrank
fiir flexible Endoskope mit Druckluft versorgt, muss der Kompressor mit einem Fil-
ter und einem Trocknungssystem ausgestattet sein. Die Haufigkeit der Filterwech-
sel muss festgelegt werden.

Im Weiteren werden nur die Anforderungen an die Druckluft zur Anwendung
in der AEMP/Endoskopie zur Aufbereitung von Medizinprodukten beschrieben,
ausgeschlossen wird die Anwendung am Patienten.



Begriffsbestimmungen

Technische Druckluft:
Zur technischen Anwendung, z.B. Ventilsteuerung an RDG, RDG-E, Sterilisator
nicht fiir die direkte Anwendung am MP

Medizinische Druckluft gemaB EuAB:
Zur direkten Anwendung am Patienten, z.B. Beatmung
Umfangreiche Ausfallsicherheit/Redundanz vorgeschrieben
Moglich zur Anwendung am MP

Druckluft mit medizinischer Druckluftqualitat:
Ausschlief8lich zur Anwendung im Rahmen der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten
Qualitat identisch der medizinischen Druckluft
Keine Ausfallsicherung vorgeschrieben

Vergleich
Druckluft mit medizinischer Druckluftqualitat

Klasse 2 nach ISO 8573-1, Tab. 2 (Reinigung der Luft zum Betreiben chirurgi-

scher Instrumente)

Partikelgehalt

Mehrfachfilterung immer erforderlich
Olfrei (< 0,1mg/m?)
Feuchtegehalt max. 870 ppm bis 10 bar/mind. 5°C, bei Druckiiberschreitung
oder Temperaturunterschreitung max. 67 ppm
Gehalt an CO, CO,, SO,, NO,
max. 10 KBE/m?

Technische Druckluft
i. d. R. keine Filterung wg. Druckverlust fiir techn. Anwendung
Olgehalt -
Sonst keine Anforderungen

Planung Aspekte:
Bereitstellung von Druckluft mit medizinischer Druckluftqualitét
Anwendungsdruck nach Herstellerangabe des Medizinprodukte-/Geréteher-
stellers beriicksichtigen
Ggf. Ausfallsicherheit/Redundanzen festlegen
Umgebungsbedingungen und Ausstattung des Raumes und der Luftansaugung
fiir die Erzeugung beachten
Ggf. Anbindung der Ansaugung an die Brandmeldeanlage (BMA)
Einbindung des Apothekers (u. a. Anlagenbeschreibung gem. QS) bei Herstel-
lung von medizinischer Druckluft
Einbindung der Hygiene bzgl. Qualitdtskontrolle bei der Bereitstellung von
Druckluft mit der Qualitat von medizinsicher Druckluft
Einbindung des Arbeitsschutzes
Ggf. Zutrittsbeschrankung zu Herstell-/Lagerbereichen der Druckluft

Errichtung/ Wartung/ Kontrollen
Detaillierte Anlagenbeschreibung und Arbeitsanweisung
Dokumentation der Errichtung/Anlagenqualifizierung (Errichter)
Freigabe und Eingangskontrolle
Umfang der Priifungen und Wartungen anlagenspezifisch festlegen
Dokumentierte Wartung (Filterbezeichnungen, Wechselintervalle, Abgleich
mit den Vorgaben)
Regelméllige Priifung der Qualitédt (empfohlen halbjdhrlich)
Stdndige Messung des Feuchtigkeitsgehaltes
Mikrobiologische Untersuchungen (empfohlen halbjéhrlich, in Abhédngigkeit
vom Einsatzzweck)
Ggf. Validierung der Priifverfahren

DRUCKLUFTQUALITATEN

VERGLEICH MEDIZINISCHE/TECHNI-
SCHE DRUCKLUFT

VORGABEN ZUR ,,REINHEIT”

DRUCKLUFT MIT DER ERFORDERLI-
CHEN QUALITAT BEREITSTELLEN

SCHNITTSTELLEN

ANLAGENBESCHREIBUNG
FREIGABE DER DRUCKLUFT-
ANLAGE

WARTUNG

PRUFUNG
MESSUNG
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Quelleniibersicht / List or references

KRINKO/BfArM

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Recommendation for hygienic processing practices for medical devices, jointly compiled by the Commission for Hospital Hygiene and Infec-
tion Prevention at the Robert Koch Institute (KRINKO) and the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM)

IS0 8573-1
Verunreinigungen und Reinheitsklassen / Contaminants and purity classes

VDMA 15390-1

Druckluftreinheit — Teil 1: Typische anwendungsspezifische Reinheitsklassen gemaf ISO 8573-1:2010 und Anleitung zur Er-
zeugung und Uberpriifung von entsprechenden Druckluftreinheiten fiir industrielle Anwendung

Compressed air purity - Part 1: Typical application-specific purity classes according to 1SO 8573-1:2010 and guidance for achieving and
monitoring of a respective compressed air purity for industrial applications

DIN EN ISO 7396-1

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir medizinische Druckgase und Vakuum (ISO
7396-1:2016); Deutsche Fassung EN ISO 7396-1:2016

Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum (ISO 7396-1:2016 + Amd 1:2017) (includes
Amendment A1:2019)

DIN EN 16442

Lagerungsschrank mit geregelten Umgebungsbedingungen fiir aufbereitete, thermolabile Endoskope; Deutsche Fassung EN
16442:2015

Controlled environment storage cabinet for processed thermolabile endoscopes; German version EN 16442:2015

MDR 2017/745
Medizinprodukte Verordnung / Medical Device Regulation

EUAB/ Ph. Eur
Europédisches Arzneibuch / European Pharmacopoeia

GMP
Good Manufacturing Practice

Aide-memoire 07121401
Medizinische Gase / Medical Gases

ApBetrO

Apothekenbetriebsordnung — Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken
German Pharmacy Operation Regulation
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