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1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fur raumlufttechnische Anlagen (im fol-
genden RLT-Anlagen genannt) in Operationsrdumen (im
folgenden OP-Raume genannt) bzw. in Rd&umen mit ver-
gleichbaren Anforderungen. DIN 1946 Teil 4 enthalt fur
diese Anlagen Anforderungen an die Luftfihrungs-
systeme, deren Erflillung in bestimmten Féllen tber den
Nachweis des Kontaminationsgrades fir das verwendete
LuftfOhrungssystem belegt werden muB. Hierfur sind in
dieser Norm Priifregeln festgelegt.

2 Priifung

2.1 Ubersicht

In DIN 1946 Teil 4 wird der fir OP-Raume geforderte Min-
dest- Zuluftvolumenstrom von der Art des verwendeten
Luftfihrungssystems abhéngig gemacht. Als Bewertungs-
gréBe dient der Kontaminationsgrad (Raumbelastungs-
grad). Er ist von der Luftfihrung im Raum, von den ther-
mischen Betriebsbedingungen und von eventuellen
Strdmungshindernissen zwischen der Zulufteinfliihrung in
den Raum und den Schutzbereichen (Operationsfeld und
Instrumententische) abhéngig. Er muB daher fir das
vorgesehene Luftflihrungssystem unter solchen Betriebs-

bedingungen geprift werden, die im wesentlichen denen
des vorgesehenen Anwendungsfalles entsprechen.

Die Luftfihrung im Raum wird anlagentechnisch im
wesentlichen durch die Art der Zulufteinfihrung
bestimmt, so daB die Priifung des Kontaminationsgrades
in der Regel nur an das System der Zulufteinflihrung in
den Raum gebunden wird.

Thermische Einflisse auf die Luftstrdmung zwischen der
Zulufteinfuhrung und den Schutzbereichen werden durch
die konvektive Warmeabgabe von Warmequellen (Perso-
nen, Beleuchtung, Gerate) und durch die Temperaturdiffe-
renz zwischen der Zuluft und der Raumluft im Schutzbe-
reich bestimmt. Es werden daher entsprechende Randbe-
dingungen fur Ubliche Falle in dieser Norm festgelegt. Bei
wesentlichen Abweichungen in dem fur den jeweiligen
Anwendungsfall vorgesehenen Betrieb muB die Priifung
unter den veranderten Bedingungen des vorgesehenen
Anwendungsfalles durchgefihrt werden. Ebenso ist es
mdglich, z.B. flr ein bestimmtes LuftfUhrungssystem eine
Prifung in Verbindung mit OP-Leuchten durchzufiihren,
die fur dieses System besonders gut geeignet sind. In
diesem Fall muB im Priifzeugnis ein deutlich sichbarer
Hinweis auf diese Abweichung von den aligemeinen Pruf-
bedingungen enthalten sein.
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Bei Luftflihrungssystemen mit Kontaminationsgraden
Us<1 kann die Verdrdngungswirkung der keimarmen
Zuluftstrémung durch Mischvorgange infolge von Stré-
mungshindernissen ungunstig beeinfluBt werden. Hinder-
nisse zwischen der Zulufteinfihrung und den Schutz-
bereichen diirfen daher im ublichen Betrieb stromungs-
technisch nicht unglinstiger sein als bei der Prufung.

Der Kontaminationsgrad wird mit Hilfe von Impfgas-Kon-
zentrationsmessungen bestimmt, wobei Prifgase ver-
wendet werden, deren Dichteverhaltnis zu Luft moglichst
nahe 1 liegen soll.

Auf Grund der mit dem Kontaminationsgrad zu beurtei-
lenden Strémungsverhéltnisse und des verwendeten
MeBverfahrens haben MeBwerte ug<0,1 keine prak-
tische Aussageféhigkeit. Bei rechnerischen Auswertungs-
ergebnissen ug< 0,1 wird daher im Prifbericht der Wert
Us = 0,1 als Ergebnis angegeben.

Parallel zu den Messungen des Kontaminationsgrades
werden Lufttemperatur- und Luftgeschwindigkeitsfelder
im Aufenthaltsbereich des OP-Personals aufgenommen.

Abweichungen zwischen den Priifbedingungen bei einer
bereits vorliegenden Prifung und denen eines vorgese-
henen Anwendungsfalles miissen gegebenenfalls durch
eine anerkannte Prufstelle beurteilt werden.

2.2 Prifraum
2.2.1 MaBe

Der Prifraum muB eine Grundflache zwischen 25 und
60 m? haben.

Bei Zuluft-Deckenfeldern mufB3 der Abstand zwischen den
Réndern des Deckenfeldes und den Wéanden mindestens
1,5 m betragen.

Die lichte Raumhdhe bis zur Unterdecke muB mindestens
3,0 m betragen. Zur Aufnahme Ublicher Luftfuhrungs-
systeme ist Uber der Unterdecke ein Installationsraum von
mindestens 0,5 m Hbhe erforderlich.

Die Anordnung von Lufteintritt — bzw. Luftaustrittséffnun-
gen muB den jeweiligen systemspezifischen Vorgaben
entsprechen.

2.2.2 Thermische Randbedingungen

Die Prifungen sollen bei Ablufttemperaturen zwischen 22
und 26 °C durchgeflihrt werden.

Der Prifraum und die Umgebungsbedingungen missen
s0 gestaltet werden, daB3 die Temperatur der Wandober-
flachen im Priifraum im zeitlichen Mittel') um weniger als
0,5 K vom zeitlichen Mittel der Ablufttemperatur im Prif-
raum abweicht und auf 0,5 K konstant gehalten werden
kann.

2.23 Druckhaltung

Waéhrend der Priifung ist im Prifraum vorzugsweise der
gleiche Druck zu halten wie in der Umgebung. Eventuelle
Uber- oder Unterdriicke sollen so gering wie méglich sein.
Die Zu- und Abluftstrdme dirfen bei maschineller Férde-
rung beider Luftarten sich um hdéchstens 5 % unterschei-
den. Die Abluftférderung darf auch ohne Ventilator erfol-
gen unter der Voraussetzung, daf3 der Luftstrom (ber die
Abluftgitter mindestens 95 % des Zuluftstromes betragt.

2.24 Zu-und Abluftéffnungen

Die Zuluftéffnungen sind entsprechend dem zu prifen-
den System anzubringen. Von der Abluft sind 1200 m®/h
in FuBbodenndhe und der Rest in Deckenhdhe abzufiih-
ren.

'y Bezogen auf den gesamten Auswertungszeitraum.
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2.3 Priifraumeinrichtung und -besetzung

2.3.1 Simulation von Personen

Das OP-Personal wird durch 7 beheizte, mit OP-Schutz-
kleidung versehenen und mit einer Impfgasquelle nach
Abschnitt 2.5.2 ausgerusteten Puppen (siehe Bild 1) simu-
liert. Die Warme der Puppen wird durch gleichmasig im
Innern verteilte Heizwiderstdnde von insgesamt 100 W
erzeugt. Der Patient wird durch eine 8. Puppe simuliert.
Diese ist so zu lagern, da deren Bauch die héchste
Stelle markiert und 1,15 m uber Oberkante FuBboden
liegt. Diese Puppe ist ebenfalls mit einer Heizeinrichtung
wie oben beschrieben ausgerlstet, sie erhdlt jedoch
keine impfgasquelle.

Die Aufstellung der Puppen ist Bild 2 zu entnehmen.

Um den EinfluB von Bewegungsvorgangen zu simulieren,
wird eine der oben genannten 7 Puppen (siehe Bild 2)
beweglich ausgefiihrt. Diese Puppe (Pos. Nr 2) winkelt
beide Unterarme um etwa 90° nach vorn ab. Sie vollzieht
in der Langsachse eine Drehbewegung von etwa 90°.
Diese Drehbewegung erfolgt 15mal je Minute.
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Bild 1. Puppe zur Simulation von Personen.
(Alle MaBe sind Richtwerte.)

2.3.2 Simulation der OP-Leuchten

In dem Versuchsaufbau ist eine Modell-OP-Leuchte
(Attrappe) aus Blech mit zwei allseitig geschlossenen,
lackierten Leuchtenkdrpern (Satelliten) nach Bild 3 vorzu-
sehen. Die Lage der Leuchten ist in Bild 2 festgelegt. Die

Neigung der Modell-OP-Leuchten ist so eier Pefents
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ihre Mittelachsen auf das Wundfeld gerichtet sind. Zur
Simulation der Lampenwéarme ist je ein Heizwiderstand
von 200 W Leistung in die Leuchtenkdrper einzubauen.

Wenn in einem Anwendungsfall eine Leuchte — auch als
Einzelleuchte — verwendet werden soll, die wesentlich
groBer oder strémungstechnisch ungtnstiger als die
Modell-OP-Leuchte nach Bild 3 ist, muB eine Priifung mit
dieser Leuchte in der Hauptarbeitsstellung durchgefiihrt
werden. Ebenso kdnnen Prifungen bestimmter Kombina-
tionen von Zuluftdecken mit strémungstechnisch giinsti-
gen Leuchten vorgenommen werden, wobei die Giiltigkeit
des Priifzeugnisses auf die untersuchte Kombination
Zuluftdecke/Leuchte zu beschranken ist.
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Bild 2. Prifanordnung im OP-Raum.
(Alle MaBe sind Richtwerte.)

") Siehe Seite 2
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Bild 3. Modell-OP-Leuchte. (Alle MaBe sind Richtwerte.)

2.3.3 Simulation Medizinisch-technischer Gerate
und sonstiger Einrichtungen

Zur Simulation medizinisch-technischer Gerdte sind im
Versuchsaufbau zwei allseits geschiossene Modell-
schranke (Attrappen) aus Blech mit eingebauten elek-
trischen Warmequellen von jeweils 650 W vorzusehen.
Abmessungen und Lage der Modellschranke sind in Bild 2
(Pos. Nr 5 und 6) wiedergegeben.

OP-Tisch und Instrumententische dirfen durch Modelle
simuliert werden. Anordnung und Richtwerte fiir die
Abmessungen sind in Bild 2 wiedergegeben.

Weitere Einrichtungsgegensténde werden bei der Pri-
fung nicht bertcksichtigt.

2.4 RLT-Anlagen fiir den Priifraum

241 Zuluftstrome

Die Impfgaskonzentration in der Zuluft darf héchstens
3 % der Impfgaskonzentration in der Abluft betragen.

Fir die Prifung bei Normvolumenstrom muB der Zuluft-
volumenstrom im Bereich 1200 bis 2400 m3/h kontinuier-
lich eingestellt werden kénnen. Fir bestimmte Luftflih-
rungssysteme kénnen auch hdéhere Zuluftvolumenstréme
erforderlich sein.

2.4.2 Abluftstrome

Der Abiuftstrom ist als Fortluft abzufiihren. Er ist um die
Volumenstromdifferenz, die zur Druckhaltung im Pri-
fraum erforderlich ist, geringer als der Zuluftvolumen-
strom.

Fir die Messung der mittleren Impfgaskonzentration in
der Abluft ist es empfehlenswert, die Luft aller Abluft-
durchidsse zusammenzuflhren.

243 Luftaufbereitung

Wenn die Funktion des Zuluftdurchlasses von dem end-
standigen Filter mit bestimmt wird, so muB dieses auch
fur die Prufung installiert werden.

Die Luftaufbereitung muB so ausgelegt sein, da wahrend
der Versuche eine Ablufttemperatur von (24 £ 2)°C einge-
halten werden kann.

244 Regelung

Die Temperaturregelung muB sicherstellen, daB die
Grenzabweichung im zeitlichen Mittel') der Zulufttempe-
ratur 0,2 K nicht Giberschreitet.

Die Grenzabweichung im zeitlichen Mittel") fiir die Luftvo-
lumenstréme darf 5 % nicht Uberschreiten.

2.5 Durchfiihrung der Messungen
25.1 Aligemeine Priifbedingungen

Fir die Messungen muf3 sich der Prifraum beziiglich
Luft- und Impfgasstrémen sowie Temperaturen im statio-
naren Zustand befinden. Dieser gilt als erreicht, wenn ent-
weder die Warmebilanzen der Heizung und Zuluft einer-
seits und der Abluft andererseits auf £ 10 % (ibereinstim-
men oder wenn bei der Oberflichentemperatur der
UmschlieBungsfldchen uber einen Zeitraum von 6 Stun-

den keine Anderung, die gréBer als Bbe.ﬂ‘fﬁ@nts
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2.5.2 Impfgaseingabe

Als Impfgas soll ein normalerweise in der Atmosphére
nicht vorkommendes Gas verwendet werden, das sich
einwandfrei messen laBt. Bewahrt hat sich Distickstoff-
monoxid (,Lachgas®).

Das Impfgas ist im Brustbereich der Puppen (in etwa
1,40 m Hohe) unter der OP-Schutzkleidung durch eine
Kapillare von 0,9 mm Durchmesser und 38 mm Lé&nge
einzublasen.

Das Impfgas muB gleichzeitig von allen Puppen mit glei-
chen Stromen eingeleitet werden.

253 Impfgas-Konzentrationsmessungen

Die MeBstellen sind im Schutzbereich (OP-Tisch, Instru-
mententisch) angeordnet, wie in Bild 4 dargestellt ist.

Die Messung ist so vorzunehmen, daB die Konzentration
lber eine MeBdauer von 10 min in einem Luftstrom
gemessen wird, der gleichmaBig (ber die Mefstellen
abgesaugt wird.

25.4 Temperaturmessungen

Die Verteilung der Lufttemperatur innerhalb der Aufent-
haltszone des OP-Personals wird durch Messung der
Raumlufttemperatur in den MeBpunkten nach Bild 5
ermittelt. Gemessen wird mit strahlungsgeschitzten Tem-
peraturfiihlern mit einer Grenzabweichung von 0,1 K. Es
werden ferner die Oberflachentemperaturen der 6
UmschlieBungsflachen jeweils etwa in Flachenmitte
gemessen. Die Messungen sind flr jeden versuchsmagig
eingesteliten Volumenstrom durchzufiihren.

255 Luftgeschwindigkeitsmessungen

Die Luftgeschwindigkeiten sind an den MeBpunkten nach
Bild 5 zu bestimmen.

Es sind jeweils der arithmetische Mittelwert und die Stan-
dard-Abweichung zu ermitteln. Die Anemometer muissen
im laminaren Luftstrom in der jeweiligen Hauptstro-
mungsrichtung kalibriert sein.

2.5.6 Luftvolumenstrome

Die Luftvolumenstréme werden nach DIN 1952 gemes-
sen.

2.5.7 Thermische Raumlasten

Da der Kontaminationsgrad auch von der thermischen
Belastung des Raumes abhangt, werden die Prufungen
bei 2 unterschiedlichen thermischen Belastungen des
Raumes nach Tabelle 1 durchgefiihrt. Samtliche Auswer-
tungen sind fur beide thermische Belastungsfalle vorzu-
nehmen und im Prifzeugnis darzustellen.

Tabeille 1. Thermische Belastung des Raumes zur
Durchfiihrung der Priifungen

Thermischer Belastungsfall

1 2

w w
Personen 800 800
OP-Leuchten?) 400 200
Allg. Beleuchtung 500 500
Monitor 650
Narkosegerat 650
Summe 3000 1500

2) Je Leuchte 50 %
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Bild 4. Lage der Impfgas-KonzentrationsmeBstellen.
(Alle MaBe sind Richtwerte.)

3 Auswertung der Konzentrations-
messungen

Der Raumbelastungsgrad fir Luftkeime im Schutzbereich
(Kontaminationsgrad ug) ist nach DIN 1946 Teil 4 wie
folgt definiert:

ks

HUs = M

=

Darin bedeuten:
kg mittlere Luftkeimkonzentration im Schutzbereich

kg mittlere  Luftkeimkonzentration im gesamten
Raum, entsprechend der mittleren Luftkeimkon-
zentration in der gesamten Abluft

Im Rahmen dieser Prufung wird die Luftkeimbelastung
des Raumes durch eine Impfgasbelastung simuliert. Mit
dieser ergibt sich der Kontaminationsgrad aus:

EIS B EIZU

Hs = @)

kiag - kizu
Darin bedeuten:
ks mittlere Impfgaskonzentration im Schutzbereich

kizy mittlere Impfgaskonzentration in der Zuluft
(Ublicherweise soll kyz; = 0 sein)

kiap mittlere Impfgaskonzentration in der Abluft
(entsprechend der Impfgaskonzentratiﬁb%ﬂrm ents
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Bild 5. Lage der Temperatur- und Luftgeschwindigkeits-

meBstellen. (Alle MaBe sind Richtwerte))

Nach DIN 1946 Teil 4 gilt bei ,Verdrangungsstromung*“ far
die relative Luftkeimkonzentration &g im Schutzbereich:

_ .,
_ kg kg Vau
&g = — —

3)

kg R Vzu

Darin bedeuten:

kR mittlere  Luftkeimkonzentration im
Raum bei V)
Bezugs-Zuluftvolumenstrom

Vzu realer Zuluftvolumenstrom

Fir den Mindest-Zuluftvolumenstrom gilt nach DIN 1946
Teil 4/12.89, Gleichung (2):

3
; s« Ms HUs m
VzUmin = Vzu = 2400 — (4)
€szul €szul h

Fur die zulassige relative Luftkeimkonzentration &g,y
gelten nach DIN 1946 Teil 4:

— Bei OP-Raumen mit hohen Anforderungen an die
Keimarmut &g, = 1
— Bei OP-Raumen mit besonders hohen 5

Anforderungen an die Keimarmut: &g, = 3
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Der Kontaminationsgrad ug eines bestimmten Luftfuh-
rungssystems ist bei gegebenen Bedingungen vom
Zuluftvolumenstrom abhangig. Zur Bestimmung des Min-
dest-Zuluftvolumenstromes miissen daher mehrere Ver-
suche mit unterschiedlichem Zuluftvolumenstrom durch-
gefiihrt werden. Sie sind nach dem Beispiel in Anhang D
graphisch auszuwerten. Als Prufergebnis fir den Min-
dest-Zuluftvolumenstrom gilt der gréBere bei den beiden
thermischen Raumbelastungen ermittelte Wert.

Neben dem Mindest-Zuluftvolumenstrom kann auch der
hinsichtlich der relativen Luftkeimkonzentration optimale
Zuluftvolumenstrom Vymim von Interesse sein, bei dem
mit dem jeweiligen Luftfihrungssystem die minimal mog-
liche relative Luftkeimkonzentration erreicht wird. Die
Ermittlung dieses optimalen Zuluftvolumenstromes
geschieht ebenfalls graphisch nach dem eingetragenen
Beispiel im Anhang D. Zur Auswertung ist die Kennlinie
fir den jeweils unglnstigsten thermischen Raumbe-
lastungsfall zugrunde zu legen.

4 Prifbericht (siehe Anhang A)

4.1 Inhalt des Priifberichtes

Der Priifbericht muB folgende Angaben enthalten:
— Beschreibung des Luftfihrungssystems,

— Zeichnungen iiber Konstruktion und Anordnung des
Luftfuhrungssystems,

— Beschreibung des Versuchsraumes,

— Zeichnung des Versuchsraumes,

— Funktionsschema des Versuchsraumes,

— Beschreibung der verwendeten MeBgeréate,
— MeBprotokolle und

— Graphische Auswertung zur Ermittlung des Kontami-
nationsgrades (bei Messung mit unterschiedlichen
Volumenstromen).

4.2 Beschreibung des Luftfilhrungssystems

Die Beschreibung ist vom Antragsteller zur Verfligung zu
stellen.

Das Luftfiihrungssystem — gegebenenfalls seine
Bestandteile — ist nach Hersteller und Typ zu bezeich-
nen. Dies gilt auch fir funktionswichtige Einbauteile.

Die Beschreibung des Luftfihrungssystems muB alle die
Funktion des Systems beeinflussenden Teile umfassen;
dazu geh6rt auch die Angabe der Hohe des Zuluft- aus-
tritts Uber dem OP-Tisch. Die Teile mlssen bezlglich
ihrer Werkstoffe und ihrer einsatzrelevanten Eigenschaf-
ten (z.B. Eignung fur Wischdesinfektion) genau beschrie-
ben werden.

Ferner sind der Nenn-Luftvolumenstrom bzw. -bereich
und die zugehdrigen Luftwiderstdnde anzugeben. Die
Beschreibung muB3 auBerdem die Auswechselung von
Teilen darstellen, die gewartet bzw. zur Wartung oder zum
Ersatz ausgebaut werden miissen.

4.3 Zeichnungen liber das Luftfilhrungssystem

Die Zeichnungen sind vom Antragsteller zur Verfigung zu
stellen. Sie miissen mindestens umfassen:

Die HauptmaBe sowie alle flr den Einbau, fir die luft- und
bauseitigen Anschllisse und flr die Einbauteile maBgeb-
lichen Einzelheiten (in der Regel 2 Ansichten bzw. bei
Zuluftdecken eine Deckenuntersicht sowie 2 senkrecht
zueinanderliegende Schnitte) sowie die Héhe des Zuluft-
austritts Gber dem OP-Tisch.

Die darin verwendeten Bezeichnungen mussen mit

denen der Beschreibung des Sysmﬁ&%ﬁ?ﬁg‘ﬁ‘ts
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