DEUTSCHE NORM Januar 2001

Desinfektion D | N
Dampf-Desinfektionsapparate —_—

Teil 2: Anforderungen 58949-2

ICS 11.080.10 Ersatz fir

DIN 58949-2:1988-04
Disinfection — Steam disinfection apparatus —
Part 2: Requirements

Désinfection — Désinfecteurs a la vapeur d’eau —
Partie 2: Exigences

Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin, Arbeitsausschuss D 3 ,Desinfektionsapparate”
im DIN Deutsches Institut fr Normung e. V. erarbeitet.

DIN 58949 ,Dampf-Desinfektionsapparate” besteht aus:
Teil 1: Begriffe

Teil 2: Anforderungen

Teil 3: Prufung auf Wirksamkeit (z. Z. Entwurf)

Teil 4: Bio-Indikatoren zur Prifung auf Wirksamkeit

Teil 6: Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten

Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung

Der Anhang C ist normativ; die Anhange A und B sind informativ.

Anderungen
Gegeniiber DIN 58949-2:1988-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Der Einsatz der Dampf-Desinfektionsapparate flir die Behandlung von Abfallen aus o6ffentlichen
oder privaten Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (Abfalle der Gruppe C, siehe Anwendungs-
bereich) wurde bericksichtigt.

b) Im Anhang A wurden Richtwerte fir Mafle von Dampf-Desinfektionsapparaten aufgenommen.

Friihere Ausgaben
DIN 58949-2: 1977-06, 1988-04

Fortsetzung Seite 2 bis 16
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Einleitung

Aufgabe der Desinfektion ist die Abtdétung von Krankheitserregern an und in kontaminierten Objekten.
Sie dient der Unterbrechung von Infektionsketten.

Den thermischen, insbesondere den Dampf-Desinfektionsverfahren, ist — soweit nach der Art des zu
desinfizierenden Objektes anwendbar — der Vorzug zu geben. Schon bei der Beschaffung von wieder-
verwendbaren Gitern sollte darauf Riicksicht genommen werden.

Dampf-Desinfektionsverfahren dienen vorzugsweise zur Desinfektion von Bettausstattungen (Matratzen,
Wasche und Textilien), aber auch von Abféllen der Gruppe C. Die Apparate sind in der Regel ein
Bestandteil der zentralen Bettenaufbereitung. Der gleichzeitige Einsatz der Anlagen auch zur Desinfekti-
on von Abfallen ist daher problematisch (Geruchsbelastigung, Verschmutzungsgefahr). Bei entsprechen-
der organisatorischer Trennung ist jedoch auch eine gemeinsame Nutzung der Apparate zur Desinfektion
von Bettausstattungen und Abfallen denkbar.

1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt Anforderungen fir Dampf-Desinfektionsapparate fest, die vorzugsweise im Bereich der
Medizin verwendet werden. Sie gilt auch fir die Dampf-Desinfektion von Abfallen aus 6ffentlichen oder
privaten Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, sofern an diese aus infektionspraventativer Sicht
besondere Anforderungen zu stellen sind, d. h. fiir Abfalle, die aufgrund von § 10a Bundes-Seuchenge-
setz (BSeuchG) [1] behandelt werden miissen (so genannte Abfalle der Gruppe C).

ANMERKUNG Im ,Merkblatt Gber die Vermeidung und die Entsorgung von Abfallen aus offentlichen und privaten
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes® der LAGA-AG ,Entsorgung von Abfallen aus o6ffentlichen und privaten Ein-
richtungen des Gesundheitsdienstes werden Abfalle der Gruppe C definiert als Abfalle, an deren Entsorgung aus
infektionspraventiver Sicht innerhalb und auRRerhalb der Einrichtungen des Gesundheitsdienstes besondere Anforde-
rungen zu stellen sind (so genannte infektidse, ansteckungsgefahrliche oder stark ansteckungsgefahrliche Abfalle)
[2]. Es sind Abfalle, die im Europaischen Abfallkatalog dem Schlissel 180103 entsprechen.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikatio-
nen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen
sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbei-
tungen dieser Publikationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingear-
beitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation
(einschlieBlich Anderungen).

DIN 16230, Messen, Steuern, Regeln — Aufzeichnungstréger in Streifenform fiir schreibende Messgeriéte.
DIN 40719-2, Schaltungsunterlagen — Kennzeichnung von elektrischen Betriebsmitteln.

DIN 45635-1, Gerduschmessung an Maschinen — Luftschallemission, Hlillfldchen-Verfahren — Rah-
menverfahren fiir 3 Genauigkeitsklassen.

DIN 58949-1, Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate — Teil 1: Begriffe.
DIN 58949-3, Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate — Teil 3: Priifung auf Wirksamkeit.

DIN 58949-6, Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate — Teil 6: Betrieb von Dampf-Desinfektions-
apparaten.

DIN 58949-7, Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate — Teil 7: Bauliche Anforderungen und
Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung.

DIN EN 837-1, Druckmessgerédte — Teil 1: Druckmessgerédte mit Rohrfedern — Male, Messtechnik,
Anforderungen und Priifung; Deutsche Fassung EN 837-1:1996.

DIN EN 60204-1 (VDE 0113 Teil 1), Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausrtlistung von Maschinen —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 60204-1:1991, modifiziert); Deutsche Fassung EN 60204-1:1992.

DIN EN 60601-1 (DIN VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegun-
gen fiir die Sicherheit (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995); Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 +
A1:1993 + A2:1995.
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DIN EN 61010-2-041 (VDE 0411 Teil 2-041:1996-10), Sicherheitsbestimmungen fiir elekirische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerédte — Teil 2-041: Besondere Anforderungen an Dampf-Autoklaven fiir die
Behandlung medizinischen Materials und fiir Laboranwendungen (IEC 61010-2-041:1995); Deutsche
Fassung EN 61010-2-041:1996.

DIN VDE 0100 (VDE 0100), Bestimmungen flir das Errichten von Starkstromanlagen mit Nennspannun-
gen bis 1000 V.

DIN EN 50178 (VDE 0160), Ausriistung von Starkstromanlagen mit elektronischen Betriebsmitteln; Deut-
sche Fassung EN 50178:1997.

DIN VDE 0470-1 (VDE 0470 Teil 1), Schutzarten durch Gehéduse (IP-Code) (IEC 60529 (1989); 2. Aus-
gabe); Deutsche Fassung EN 60529:1991.

AD-Merkblatt A 21), Sicherheitseinrichtungen gegen Druckiiberschreitung — Sicherheitsventile.
AD-Merkblatt A 51), Offnungen, Verschliisse und Verschlusselemente.

DruckbehV2), Verordnung tiber Druckbehélter, Druckgasbehélter und Fiillanlagen (Druckbehélterverord-
nung — DruckbehV).

Richtlinie ZH 1/4943), Richtlinien fiir kraftbetétigte Fenster, Tiiren und Tore.
Richtlinie ZH 1/621.10 (TRB 401)3), Ausriistung der Druckbehélter — Kennzeichnung.
Richtlinie ZH 1/621.11 (TRB 402)3), Ausriistung der Druckbehélter — Offnungen und Verschliisse.

Richtlinie ZH 1/621.16 (TRB 403)3), Ausriistung der Druckbehélter — Einrichtungen zum Erkennen und
Begrenzen von Druck und Temperatur.

AD-Merkblatter der Reihe HP. 1)
AD-Merkblatter der Reihe W. 1)

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Begriffe nach DIN 58949-1.

4 MaRe, Bezeichnung

Die Bezeichnung eines Dampf-Desinfektionsapparates wird nach dem Nutzraum in Kubikmeter (m3)
angegeben.

Richtwerte fur MalRe von Dampf-Desinfektionsapparaten sind im Anhang A enthalten.

5 Werkstoffe

5.1 Fir die Auswahl der Werkstoffe ist der Verwendungszweck maRgebend. Dieser ist dem Hersteller
des Dampf-Desinfektionsapparates anzugeben. Bei der Auswahl der Werkstoffe sind die Korrosionsei-
genschaften des Desinfektionsgutes und die gegebenenfalls im Desinfektionsgut vorhandenen korrosi-
onsfordernden Beimengungen, und die Moglichkeit zur Ausbildung geeigneter, korrosionsverhindernder
Deckschichten an den Werkstoffoberflachen zu beachten.

Fir den Bau von Desinfektionsdruckbehaltern dirfen nur Werkstoffe verwendet werden, die den AD-
Merkblattern4) der Reihe W entsprechen. Die Auslegung, Herstellung und erstmalige Prifung der Desin-
fektionsdruckbehalter hat nach den ,Allgemeinen Grundsatzen® der AD-Merkblatter der Reihe HP zu
erfolgen.

1) Zu beziehen durch: Beuth Verlag GmbH, Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin.
2) Zu beziehen durch: Deutsches Informationszentrum fiir technische Regeln (DITR), Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin.
3) Zu beziehen durch: Carl Heymanns Verlag KG, Luxemburger Str. 449, 50939 Koln.
4) AD Arbeitsgemeinschaft Druckbehalter.
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5.2 Bei der Werkstoffauswahl fir die Einbauten und Innenausriistungen einschlieflich der Beschik-
kungseinrichtungen ist der fur die Desinfektionskammer vorgesehene Werkstoff zu bertcksichtigen, um
Korrosion zu vermeiden.

5.3 Die Dampf- und Kondensatleitungen zur Desinfektionskammer missen aus Werkstoffen bestehen,
die auf die Werkstoffe der bauseitigen Zuleitungen abgestimmt sind. Wenn flr die bauseitigen Dampf-
und Kondensatleitungen andere Werkstoffe als unlegierte Stahle vorgesehen sind, hat der Betreiber
diese Werkstoffe und die vorgesehene Dampfqualitat dem Hersteller zu benennen.

5.4 Rohrleitungen fur Wasser und Druckluft sind aus korrosionsgeschitzten oder korrosionsbestandi-
gen Werkstoffen auszufihren.

6 Anforderungen an den Gerateaufbau
6.1 Einbau

Dampf-Desinfektionsapparate sollten so beschaffen sein, dass beim Einbau die Beladeseite (unreine
Seite) von der Entladeseite (reine Seite) getrennt werden kann.

6.2 Beschickung

Dampf-Desinfektionsapparate missen so ausgefihrt sein, dass die Beschickung der Desinfektionskam-
mer ohne Begehung moglich ist. Gegebenenfalls missen die Dampf-Desinfektionsapparate mit Beschik-
kungseinrichtungen ausgestattet sein. Diese dirfen den Dampf- und Gasaustausch nicht behindern.

6.3 Steuerung des Betriebsablaufes

6.3.1 Die Steuerung eines Dampf-Desinfektionsapparates muss automatisch erfolgen. Handsteuerun-
gen oder zur Automatik zusatzliche Handsteuerungen dirfen nicht moglich sein. Ein Weiterschalten von
einem Programmeschritt in den nachsten ist nur unter eingeschrankten Bedingungen erlaubt.

6.3.2 Die Steuerung muss das schrittweise bzw. taktweise Abfahren eines Programms/Unterpro-
gramms durch eine befugte Person ermdglichen.

6.3.2.1 Der Eingriff mittels eines Takt- oder Tastschalters darf nur in Reihenschaltung mit einem
Schlisselschalter mdglich sein.

6.3.2.2 Beim Takten muss die automatische Programmabfolge ausgeschaltet sein.

6.3.2.3 Das Takten darf in keine fUr das Personal sicherheitsrelevante Funktion eingreifen. Der Herstel-
ler hat das Programm dementsprechend aufzubauen.

6.4 Schallschutz

Dampf-Desinfektionsapparate dirfen einen A-bewerteten Schallleistungspegel Ly, von 80dB(A) nicht
Uberschreiten. Prifung erfolgt nach DIN 45635-1.

6.5 Desinfektionsdruckbehalter

6.5.1 Es wird auf die Richtlinie 97/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. Mai 1997
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Giber Druckgerate einschliel3lich zugeordneter
Verordnungen verwiesen. Europaische Normen zur Umsetzung dieser Richtlinie sind in Vorbereitung.

6.5.2 Desinfektionsdruckbehalter sollten zwei Tiren haben, von denen eine fir die Beladung (unreine
Seite) und die andere fir die Entladung (reine Seite) bestimmt ist.

6.5.3 Bei zweitlrigen Desinfektionsdruckbehaltern muss eine Einrichtung vorhanden sein, die sicher-
stellt, dass jeweils nur eine Tir gedffnet werden kann, ausgenommen bei Wartungsarbeiten.
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6.5.4 Die Tur auf der Entladeseite (reine Seite) darf sich nur nach korrektem Programmablauf &6ffnen
lassen.

ANMERKUNG Bei Dampf-Desinfektionsapparaten, in denen sowohl Bettausstattungen als auch Krankenhausspe-
zifische Abfalle desinfiziert werden, sollte bei der Desinfektion von Abféllen die Beladeseite zugleich Entladeseite
sein (,eintlriger Betrieb®).

6.5.5 Zur Verhinderung des ungewollten TirverschlieRens muss eine Vorrichtung vorhanden sein, die
das Schlie®en der Tur verhindert.

Diese Anforderung gilt nicht fir Dampf-Desinfektionsapparate mit einer Notabschaltung, die innerhalb
der Desinfektionskammer betétigt werden kann, oder wenn die Tiefe der Desinfektionskammer weniger
als 1m und ihr Volumen weniger als 0,65 m3 betragt.

Es muss ein bestimmter Schlissel oder ein anderes gleichwertiges Hilfsmittel vorgesehen sein, um
damit die SchlieRvorrichtung abzuschlief3en und mit sich zu fihren, solange sich jemand in der Desinfek-
tionskammer aufhalt.

6.5.6 Turverschliisse missen der Richtlinie ZH 1/621.11 (TRB®) 402) entsprechen und die Anforderun-
gen vom AD-Merkblatt A 5 erflllen. Tiren mussen ferner den Richtlinien fur kraftbetatigte Fenster, Tlren
und Tore (ZH 1/494) entsprechen.

6.5.7 Schiebetiren von Dampf-Desinfektionsapparaten sollten kraftbetatigt sein und eine seitliche
Offnungsrichtung haben.

6.5.8 Bei Desinfektionsdruckbehaltern mit kraftbetatigter Tirbewegung muss, wenn eine Begehungstir
fir den Aggregateraum im Offnungsbereich einer Schiebetiir erforderlich ist, eine Vorrichtung fiir die
Abschaltung des kraftbetatigten Turantriebes vorhanden sein, um zu verhindern, dass im Aggregateraum
beschaftigte Personen eingeklemmt werden oder ihnen der Fluchtweg versperrt wird. Gleiches gilt sinn-
gemal auch fir Wartungsoéffnungen.

6.5.9 Desinfektionsdruckbehalter, in denen das Desinfektionsgut getrocknet werden muss, sollten
einen Dampfmantel oder andere gleichwertige Mittel fur die Trocknung des Desinfektionsgutes haben.

6.5.10 Die Wandungen des Desinfektionsdruckbehalters missen warmegedammt sein. Bei der Warme-
dammung ist die maximale Wandungstemperatur in Abhangigkeit vom Desinfektionsprogramm und die im
Aggregateraum des Dampf-Desinfektionsapparates zuldssige Temperatur von 40 °C zu berlicksichtigen.

Der Warmedurchgangskoeffizient der Wandung darf nicht gréRer sein als 0,33 W/ (rn2 X K)

6.5.11 Die Tlren des Desinfektionsdruckbehalters missen so warmegedammt sein, dass bei einer
Raumtemperatur von (23 + 2) °C die Temperatur der Isolationsflache 55 °C nicht Giberschreitet.

6.5.12 Desinfektionsdruckbehalter von Dampf-Desinfektionsapparaten, die nach einem Vakuumverfah-
ren nach DIN 58949-1 arbeiten, missen so druckdicht sein, dass bei der Durchfiihrung des Vakuumtests
der Druckanstieg bei einem Anfangsdruck p,,. < 8,0kPawahrend der Prufzeit nicht groRer als 0,1 kPa/min
ist.

Der Vakuumtest darf nur durchgefihrt werden, wenn der Desinfektionsdruckbehalter leer und trocken ist.
Dabei sollte die Temperatur des Desinfektionsdruckbehalters nicht mehr als 20K von der Temperatur
der Umgebung abweichen. Nach dem Evakuieren auf < 8,0kPa werden alle Ventile, die mit dem Desin-
fektionsdruckbehalter in Verbindung sind, geschlossen und die Vakuumpumpe wird abgeschaltet. Nach
einer Ausgleichszeit von (300 = 10) s beginnt die Prifzeit von (600 £10)s.

6.5.13 Dampf-Desinfektionsapparate, die nach einem Vakuumverfahren arbeiten, missen zum Messen
des Arbeitsdruckes an gut zuganglicher Stelle (aber nicht in der Vakuumsaugleitung) einen Anschluss-
stutzen nach Bild 1 haben. Dieser flachdichtende Anschlussstutzen (siehe Bild 1) ist mit einer Kappe mit

5) TRB Technische Regeln Druckbehalter
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