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Decontamination equipment for medical use — Part 3: Efficiency testing

Equipements de décontamination a usage médical — Partie 3: Essai de I'éfficacité

Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschul3 Medizin, Unterausschuf3 1 "Dekontaminationsanlagen im Bereich der
Medizin" des Arbeitsausschusses D 3 "Desinfektionsapparate", erarbeitet. Der Anhang A ist normativ, der
Anhang B dient lediglich zur Information.

DIN 58955 "Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin" besteht aus:

Teil 1: Begriffe

Teil 2: Anforderungen

Teil 3: Priufung auf Wirksamkeit

Teil 4: Biologische Indikatoren — Anforderungen

Teil 6: Betrieb (z. Z. Entwurf)

Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung (z. Z. Entwurf)

Einleitung

Dekontaminationsanlagen wurden in der Vergangenheit vor allem fir die Reinigung und Desinfektion
(Dekontamination) von Bettgestellen und Zubehér eingesetzt. Anforderungen an die Hygiene, wirtschaftliche
Uberlegungen und Arbeitsschutzerfordemisse haben dazu gefiihrt, da3 Dekontaminationsanlagen zunehmend
auch far andere Giter im Bereich der Medizin eingesetzt werden wie z.B. Transportwagen und Behdlter fir
Arzneimittel, Medizinprodukte, SterilgUter, Speisen, Wasche und Abfélle. Die Dekontaminationsanlagen sind auch
einsetzbar far OP-Schuhe und ahnliche Guter.

Da es in der Vergangenheit Differenzen bei der Kontrolle und Beurteilung der Reinigung und Desinfektion mit
Dekontaminationsanlagen gab, wurde es als notwendig erachtet, in dieser Normenreihe Anforderungen an
Dekontaminationsanlagen und den Betrieb dieser Anlagen einschlieBlich der erforderlichen Prafverfahren
festzulegen.

Da ein einwandfreies Funktionieren der Dekontaminationsanlagen nur unter Bericksichtigung der Behandlungs-
mittel und Behandlungsguter sichergestellt werden kann, sind entsprechende Festlegungen zu Behandlungs-
mitteln und -gitern ebenfalls in dieser Normenreihe enthalten. Daruber hinaus wurde es als wesentlich erachtet,
Empfehlungen fir die Anwendung und den Betrieb der Dekontaminationsanlagen unter Berlicksichtigung der
verschiedenen Behandlungsguter mit in diese Normenreihe aufzunehmen.

Betreibern von Dekontaminationsanlagen wird auBerdem empfohlen, Informationen Uber die gesetzlichen
Bestimmungen und anerkannten Regeln der Technik einzuholen. Hierzu wird hingewiesen auf:

a) VDE-Bestimmungen;

b) DVGW-Richtlinien;

¢) Unfallverhitungsvorschriften;
d

e

) Arbeitsstattenverordnung;
) Richtlinie far Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Robert-Koch-Instituts.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fur die Prifung der Wirksamkeit von Dekontaminationsanlagen fur die maschinelle Reinigung und
Desinfektion (Dekontamination) von Gutern im Bereich der Medizin. Zu diesen Gutern gehéren vorzugsweise
Bettgestelle mit Zubehdr, Nachttische, Transportwagen und Behalter z. B. fir Arzneimittel, Medizinprodukte,
Sterilglter, Speisen, Wasche und Abfélle. Die Dekontaminationsanlagen sind auch einsetzbar far OP-Schuhe und
ahnliche Guter.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese
normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind nachstehend auf-
gefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehéren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publikationen nur
zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt
die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation.

DIN 58955-1
Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Begriffe

DIN 58955-4
Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Biologische Indikatoren — Anforderungen

DIN EN 1040 : 1997-04
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Bakterizide Wirkung (Basistest) — Prufverfahren und
Anforderungen (Phase 1); Deutsche Fassung EN 1040 : 1997

E DIN EN 12054 : 1995-10
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Produkte flr die hygienische und chirurgische
Handedesinfektion und Handewaschung — Bakterizide Wirkung; Prufverfahren und Anforderungen
(Phase 2/ Stufe 1); Deutsche Fassung prEN 12054 : 1995

3 Definitionen
Fur die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen nach DIN 58955-1.

ANMERKUNG: Benennungen, fir die in DIN 58955-1 Definitionen enthalten sind, sind durch * gekenn-
zeichnet.

4 Prifungsarten

4.1 Typprifung

4.1.1 Aligemeines

Die Typprifung besteht aus folgenden Teilpriifungen:
— Ermittlung der fUr den Betrieb der Dekontaminationsanlage* notwendigen Betriebsdaten;
— Verfahrensprifung nach 4.1.2;

— Feststellung, inwieweit Beladungsvorschriften aufzustellen sind.

4.1.2 Verfahrenspriifung

Die Verfahrensprifung dient
— dem Nachweis der mikrobiologischen Wirksamkeit der Dekontaminationsanlage®;
— der Priifung geeigneter Dekontaminationsmittel” fir das chemisch-thermische Dekontaminationsverfahren*;
— der Feststellung, inwieweit Beladungsvorschriften aufzustellen sind.

Die Verfahrensprufung fir eine Dekontaminationsanlage* bzw. ein Dekontaminationsmittel* muf3 der jeweilige
Hersteller durchfihren lassen.
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4.2 Prifung nach Aufstellung

Die Priifung nach Aufstellung dient dem Nachweis, daf3 die Dekontaminationsanlage* entsprechend der vorliegenden
Verfahrensprifung bei bestimmungsgeméBem Gebrauch die erforderliche Dekontaminationsleistung erbringt.

Die Prifung erfolgt nach technischer Abnahme und einem Probelauf und ist vom Betreiber zu veranlassen.

ANMERKUNG: Die durch die Verfahrensprifung festgelegten Betriebsdaten kénnen fir den Betrieb am
Aufstellungsort nur bei entsprechender Versorgung mit den vom Hersteller vorgegebenen Betriebsmitteln
sowie bei entsprechender Beladung erreicht werden.

4.3 Periodische Priifung

Die periodische Prufung ist die am Aufstellungsort in mindestens halbjahrlichen Abstanden vorzunehmende Priifung
mit biologischen Indikatoren. Sie mufB nachweisen, daf3 die Dekontaminationsanlage™ bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch die behandelten Giter dekontaminiert.

4.4 AuBerordentliche Priifung

Die auf3erordentliche Prifung ist eine Prafung mit biologischen Indikatoren, die vorgenommen wird, wenn Zweifel
an der Wirksamkeit der Dekontaminationsanlage™ bestehen sowie nach verfahrenseingreifenden Reparaturen,
Progammanderungen oder Anderung des Behandlungsgutes™.

5 Dekontaminationsmittel*

Bei Prifung nach 4.2 bis 4.4 dirfen nur Dekontaminationsmittel* verwendet werden, deren Eignung in einer
Verfahrensprifung nachgewiesen wurde. Wenn andere als in der Verfahrenspriiffung eingesetzte Dekontami-
nationsmittel* verwendet werden, so muf3 der Hersteller oder Anwender des vorgesehenen Dekontaminationsmittels™
dessen Eignung durch eine Priifung nach 9.1 nachweisen.

6 Priifbeladung
6.1 Beladung mit Standardgiitern

Far die Priifungen nach Abschnitt 4 sind Behandlungsguter, wie z. B. Bettgestelle, Nachttische zu verwenden.

6.2 Beladung mit Sondergitern

Wenn Giter dekontaminiert werden, die in der Verfahrenspriifung nicht berlicksichtigt wurden, ist die Wirksamkeit
des Verfahrens an diesen Gutern nach 4.1.2 gesondert zu prifen.

7 Biologische Indikatoren
Die mikrobiologische Prifung wird mit biologischen Indikatoren nach DIN 58955-4 durchgefiihrt.

8 Reagenzien

— Blut bzw. Rinderalbumin-Mucin(RAM)-Prifkeim-Suspension nach DIN 58955-4;
— Caseinpepton-Sojamehlpetonlésung (CSL) nach DIN 58955-4;
— Phosphat-Puffer-Lésung (PBS) bestehend aus:

Losung A: 16 g NaCl; 0,4 g KCI, 0,4 KH,PO, in 1600 ml destilliertem Wasser Iosen
Losung B: 0,2 g CaCl, in 200 ml destilliertem Wasser l6sen
Lésung C: 0,2 g MgSO, in 200 ml destilliertem Wasser I6sen

Die Lésungen A, B und C sind zu sterilisieren und dann, nach vollstdndigem Erkalten, unter sterilen Bedingungen,
gegebenenfalls unter Hinzufiigen der Inaktivierungssubstanzen, zu vermischen.

9 Durchfiihrung
9.1 Allgemeines
Zur Prufung auf Wirksamkeit ist die Dekontaminationsanlage* nach Abschnitt 6 zu beladen.

Die biologischen Indikatoren sind an Stellen des Behandlungsgutes® anzubringen, mit denen Patienten, Dritte oder
das Transportgut lblicherweise in Berihrung kommen (siehe Anhang A und Anhang B).
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