DEUTSCHE NORM Mérz 2001

Dekontaminationsanlagen
im Bereich der Medizin

Teil 6: Betrieb 58955-6

=
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ICS 11.080.10

Decontamination equipment for medical use —
Part 6: Operation

Equipments de décontamination a usage meédical —
Partie 6: Fonctionnement

Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin, Unterausschuss 1 ,Dekontaminationsanlagen
im Bereich der Medizin“ des Arbeitsausschusses D 3 ,Desinfektionsapparate®, erarbeitet. Der
Anhang A ist informativ.

DIN 58955 ,Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin“besteht aus:

— Teil 1: Begriffe

— Teil 2: Anforderungen

— Teil 3: Priifung auf Wirksamkeit

— Teil 4: Biologische Indikatoren — Anforderungen

— Teil 6: Betrieb

— Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung

Einleitung

Dekontaminationsanlagen wurden in der Vergangenheit vor allem fir die Reinigung und Desinfek-
tion (Dekontamination) von Bettgestellen und Zubehor eingesetzt. Anforderungen an die Hygiene,
wirtschaftliche Uberlegungen und Arbeitsschutzerfordernisse haben dazu geflihrt, dass Dekonta-
minationsanlagen zunehmend auch fir andere Guter im Bereich der Medizin eingesetzt werden wie
z.B. Transportwagen und Behalter fir Arzneimittel, Medizinprodukte, Sterilguter, Speisen, Wasche
und Abfalle. Die Dekontaminationsanlagen sind auch einsetzbar fir OP-Schuhe und ahnliche Guter.

Da es in der Vergangenheit Differenzen bei der Prifung und Beurteilung der Reinigung und Des-
infektion mit Dekontaminationsanlagen gab, wurde es als notwendig erachtet, in dieser Normenreihe
Anforderungen an Dekontaminationsanlagen und den Betrieb dieser Anlagen einschlieRlich der
erforderlichen Prifverfahren festzulegen.

Da ein einwandfreies Funktionieren der Dekontaminationsanlagen nur unter Berlcksichtigung der
Behandlungsmittel und Behandlungsguter sichergestellt werden kann, sind entsprechende Fest-
legungen zu Behandlungsmitteln und -gltern ebenfalls in dieser Normenreihe enthalten. Darlber
hinaus wurde es als wesentlich erachtet, Empfehlungen fir Anwendung und Betrieb der Dekonta-
minationsanlagen unter Berlcksichtigung der verschiedenen Behandlungsglter mit in diese
Normenreihe aufzunehmen.

Fortsetzung Seite 2 bis 7
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Betreibern von Dekontaminationsanlagen wird auRerdem empfohlen, Informationen Gber die gesetz-
lichen Bestimmungen und anerkannten Regeln der Technik einzuholen. Hierzu wird hingewiesen auf:

a) Medizinprodukte-Betreiberverordnung);
b) VDE-Bestimmungen;
DVGW-Richtlinien;
Unfallverhitungsvorschriften;

c
d

e) Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV) einschliel3lich der dazugehdrigen Arbeitsstatten-Richtlinien
(ASR);

f) Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Robert-Koch-Instituts 2).

)
)
)
)

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir den Betrieb von Dekontaminationsanlagen fir die maschinelle Reinigung und Des-
infektion (Dekontamination) von Gitern im Bereich der Medizin. Zu diesen Gutern gehéren vorzugs-
weise Bettgestelle mit Zubehor, Nachttische, Transportwagen und Behaltnisse z.B. fiur Arzneimittel,
Medizinprodukte, Sterilglter, Speisen, Wasche und Abfalle. Die Dekontaminationsanlagen sind auch
einsetzbar fur OP-Schuhe und &hnliche Guter.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publika-
tionen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publika-
tionen sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdéren 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 (einschlieRlich Anderungen).

DIN 58955-1, Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Teil 1: Begriffe.
DIN 58955-2:1998, Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Teil 2: Anforderungen.
DIN 58955-3, Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Teil 3: Priifung auf Wirksamkeit.

DIN 58955-4, Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Teil 4: Biologische Indikatoren —
Anforderungen.

DIN 58955-7, Dekontaminationsanlagen im Bereich der Medizin — Teil 7: Bauliche Anforderungen und
Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung.

3 Begriffe
ANMERKUNG Benennungen, fir die in DIN 58955-1 Definitionen enthalten sind, sind durch * gekennzeichnet.

Fur die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen nach DIN 58955-1 und die folgenden:

31
Betriebsanweisung (fir Dekontaminationsanlagen)

Anweisung, die die innerbetriebliche Organisation, die zum Betreiben von Dekontaminationsanlagen
erforderlich ist, regelt

1) Bundesgesetzblatt 98, Teil I Nr 42, S. 1762 vom 1998-07-06
2) Zu beziehen bei: Gustav Fischer Verlag, Wollgrasweg 46, 70599 Stuttgart.
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3.2
Bedienungsanweisung (fir Dekontaminationsanlagen)

Allgemein verstandliche Anweisung zum sachgemafen und sicheren Bedienen einer Dekontami-
nationsanlage

3.3
Betriebsmittelpriifung

Prifung der zu- und/oder abgefiihrten Betriebsmittel auf deren Beschaffenheit, gegebenenfalls mit
speziellen Messgeraten oder Indikatoren

3.4
Sichtpriifung

Inaugenscheinnahme der Dekontaminationsanlage und ihrer Ausrustungsteile bei Stillstand und
Betrieb. Sie dient zur Feststellung von Leckagen, Ubereinstimmung der Anzeige- und Registriergerate
mit den Sollwerten nach Bedienungsanweisung und Checkliste

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Dekontaminationsanlagen* sind so zu betreiben, dass weder von der Anlage noch vom Behand-
lungsgut* eine Gefahrdung fur Patienten, Beschaftigte oder Dritte ausgeht.

4.2 Der Betreiber einer Dekontaminationsanlage* ist dafiir verantwortlich, dass die Dekontaminations-
anlage* bestimmungsgemal betrieben, geprift, Gberwacht und sachgemal instandgehalten wird.

4.3 Die Bedienungsanweisung flr die Dekontaminationsanlage* ist Bestandteil des Gerates und ist
bei der Dekontaminationsanlage* aufzubewahren. Sie muss jederzeit fur die mit der Bedienung der
Dekontaminationsanlage* beauftragten Personen verfligbar sein.

4.4 Eine Dekontaminationsanlage* darf nur betrieben werden, wenn sie nach Bauart und Ausfiihrung
den geltenden Regeln der Technik entspricht und eine Funktionsprifung und eine Einweisung am
Aufstellungsort durch den Hersteller stattgefunden hat. Die Einweisung ist schriftlich zu bestatigen.

4.5 Der Hersteller von Dekontaminationsanlagen* hat dem Betreiber der Anlage spatestens anléss-
lich der Ubergabe die Begleitpapiere zu tUbergeben. Die Ubergabe ist schriftlich zu bestatigen.

4.6 Der Betreiber von Dekontaminationsanlagen* muss sicherstellen, dass die Betriebsmittelversor-
gung den Anforderungen nach DIN 58955-7 entspricht.

5 Betrieb von Dekontaminationsanlagen*

5.1 Betriebsanweisung
5.1.1 Der Betreiber von Dekontaminationsanlagen* hat eine Betriebsanweisung zu erstellen.

5.1.2 Die Betriebsanweisung ist dem Bedienungspersonal unter entsprechender Belehrung auszu-
handigen. Durch Unterweisungen in regelmaligen Abstanden (z.B. durch jahrliche Schulungen und
durch Schulungen bei Personalwechsel) ist der Kenntnisstand zu sichern.

5.1.3 Die Betriebsanweisung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

— Verwendungszweck der Anlage;

— Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten;

— Anwendung der Dekontaminationsprogramme;

— Umgang mit Behandlungsmitteln* nach der Gefahrstoffverordnung;

— Behandlung und Aufbereitung des Behandlungsgutes®;

— durchzufihrende Inspektionen, Wartungen und Prifungen;

— Beseitigen von Stérungen und Mangeln;

— Verhalten bei aultergewdhnlichen Vorkommnissen;

— Fdhrung des Geratebuches;

— Artund Zeitpunkt von durchzufiihrenden Unterweisungen.
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