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In der Medizinprodukteaufbereitung wird VE-Wasser (Voll-Entsalztes Wasser;
auch demineralisiertes bzw. deionisiertes Wasser genannt) mit sehr niedrigen Leit-
fihigkeitswerten in verschiedenen Anwendungen und Prozessen benotigt.

Die DGSV hat hierzu bereits im Fachausschuss Hygiene, Bau und Technik und
im Fachausschuss Qualitit sowie in den Leitlinien zur Validierung Empfehlun-
gen zur Wasseraufbereitung gegeben (s. Quellenverzeichnis). Die heutigen tech-
nischen Méglichkeiten gehen iiber die Anforderungen dieser hinaus und sollen im
Sinne des Werterhaltes der Medizinprodukte Beriicksichtigung finden.

Der folgende Text befasst sich mit der erforderlichen Technik der Wasseraufberei-
tung, mit der die benétigten Qualitiiten fiir das Medium ,Wasser" entsprechend dem
heutigen Stand der Technik zuverlissig und dauerhaft bereitgestellt werden konnen.

Hinweis: Die Empfehlungen des FA HBT der DGSV stellen keine Planungs-
grundlagen dar, sondern verstehen sich als Orientierungshilfe.

= Warum Wasseraufbereitung?
Das Wasser im AEMP-Betrieb muss aus verschiedenen Griinden speziell aufbe-
reitet werden.

An das Instrumentarium einer Klinik oder Praxis werden besondere Anforde-
rungen an Hirte und Korrosionsbestédndigkeit gestellt. Aus diesem Grund kommen
fiir diese Edelstihle z. B. spezielle Chrom-Nickel-Legierungen zum Einsatz. Gleich-
zeitig miissen bestimmte Ziele fiir die Reinigung und Desinfektion erreicht werden,
was das Material entsprechend belastet. Hinzu kommt, dass die eingesetzten Ge-
rite und Maschinen dauerhaft ausfallsicher sowie wirtschaftlich arbeiten miissen.
Gleichzeitig unterliegen diese ebenfalls Einfliissen des Mediums Wasser sowie des
hieraus erzeugten Dampfes.

Daher nimmt die Wasseraufbereitung fiir die Prozesstechnik innerhalb der AEMP
eine zentrale Position bei der technischen Versorgung mit Betriebsmedien ein.

Die Wasserqualitat hat EINFLUSS auf:
= das Reinigungsergebnis
das Desinfektionsergebnis
= das optische Erscheinungsbild der Oberfldchen (Instrumente/Geréte)
= das Sterilisationsergebnis
den Werterhalt des Instrumentariums
die Lebensdauer der Aufbereitungsgerite (z.B. RDG/RDG-E/Sterilisatoren)
= das Rohrleitungssystem/Armaturen
die Wirksamkeit der Prozesschemikalien

Wasserinhaltsstoffe, die zu Problemen bei der MP-Aufbereitung fithren:

= Hairtebildner (Calcium- und Magnesiumsalze) fithren zu Belags- oder Kalkbil-
dung durch Calcium- und Magnesiumcarbonate/-sulfate
Schwer- und Buntmetall (z. B. Eisen, Mangan, Kupfer) fiihren zu brdun-
lich-roten Belagsbildungen
Silikate/Kieselsidure erzeugen glasurdhnliche, farblich erscheinende, diinne
Belédge

= Chloride kénnen Lochkorrosion (,Lochfraf“) hervorrufen

Riickstinde im Prozesswasser und im Sterilisationsdampf fithren zu Flecken/Beldgen
auf Instrumenten, Geréten, Verpackungen.



Es ist daher zwingend erforderlich, dass vom Versorger bereitgestellte ,,Stadtwasser”
entsprechend dem Einsatzzweck aufzubereiten.

m Techniken / Aufbereitungsschritte
Das an der Haupt-Zuleitung des Gebiudes ankommende Stadtwasser muss der
Trinkwasserverordnung entsprechen. Das bedeutet, dass chemisch, biologisch und
hygienisch einwandfreies Wasser fiir den menschlichen Gebrauch bereits vom Ver-
sorger zur Verfiigung gestellt werden muss (s. auch Empfehlung HBT Teil 6). Ab
der Ubergabestelle (Wasseruhr) ist der Betreiber verantwortlich.

Um geeignetes Prozesswasser/-medium zu erzeugen, kommen folgende Tech-
niken zum Einsatz.

m Filter im Leitungsnetz
Innerhalb des Gebiudes kann unmittelbar nach der Ubergabestelle des Wasserver-
sorgers eine FILTRATION bereits dann notwendig werden, wenn iiber &ltere Lei-
tungsnetze Rostpartikel oder Schmutz ins Trinkwasser gelangen konnen.
Mechanische Fein-Filtersysteme
= Aktivkohle-Filter, welche
die erste Stufe der Wasseraufbereitung darstellen sowie
zur Riickhaltung chlorbasierter Medien als Zusatz der Trinkwasservorbe-
handlung dienen (welche negativen Einfluss auf die nachgeschaltete Aufbe-
reitungstechnik haben).

m Wasserhdrte

Die WASSERHARTE hiingt von der geologischen Beschaffenheit der Béden ab und
variiert in den verschiedenen Regionen. Niederschlagswasser sickert in die Boden
ein und nimmt dabei Erdalkalisalze (Hartebildner) wie Calcium- und Magnesium-
verbindungen auf.

Der Grad der Wasserhérte kann mit guter Anndherung mithilfe eines Leit-
fahigkeits-Messgerites bestimmt werden. Sie hdngt hauptsdchlich von der Kon-
zentration an geldsten Calcium- und Magnesium-Ionen ab und wird ausgedriickt in
deutsche Hértegrade (°dH). Hierbei entspricht 1°dH einem Leitwert von 30 j1S/cm.

Man spricht von hartem Wasser, wenn vor allem viel Calcium und Magnesium
enthalten sind. Enthalt das Wasser wenig dieser Hartebildner, spricht man von
weichem Wasser.

Die Einteilung der Qualitét in Deutschland entspricht den folgenden Werten,
wobei die Wasserhirte in ,,Grad Deutscher Harte“ (° dH) wieder gegeben wird, in
Abhéngigkeit zu der jeweiligen Konzentration an Calciumkarbonat:

Hértebereich °dH

weich weniger als 8,4 °dH
mittel 8.4 bis 14 °dH

hart mehr als 14 °dH

Bis 2007 gab es dariiber hinaus die Einstufung ,,sehr hartes Wasser“ bei iiber
21,3 °dH. Viele Wasserversorger geben diesen Hartegrad noch an, obwohl er offi-
ziell nicht mehr benutzt wird. Die Wasserversorger verdffentlichen den anlie-
genden Hirtegrad auf ihrer Homepage. Eine genauere Bestimmung ist mittels
Hand-Titrationsbestecken moglich. Alternativ kann dieser durch eine Laborana-
lytik bestimmt werden.

m Enthdrtungsanlagen

Bei der Wasserenthdrtung werden dem Wasser die Hartebildner mittels IONEN-
AUSTAUSCHERVERFAHREN entzogen. Der sog. lonentauscher arbeitet hierbei
mit Hilfe eines Austauschermaterials, auch Tauscherharz genannt, die dem Wasser
die unerwiinschten Ionen entziehen. Technologisch wird hierzu ein Tauscherharz
eingesetzt, welches mit Natrium beladen ist. Durchstrémt das Wasser dieses Harz
werden Natriumionen an das Wasser abgegeben und Calcium- und Magnesiumio-
nen lagern sich an das Harz an.
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Enthirtungsanlagen gibt es in unterschiedlichen technischen Ausfithrungen und
GroRen. Fiir den Betrieb stellt die sogenannte ,Kapazitit“ der Anlage einen der
wesentlichen Auslegungsparameter dar (Volumen an ,hartem“ Wasser, welches
senthirtet“ werden soll, in Verbindung mit der anliegenden Wasserharte).

Da die Verfiigbarkeit des Mediums Wasser elementar fiir den Aufbereitungspro-
zess ist, empfiehlt sich der Einsatz einer sogenannten DOPPEL-ENTHARTUNGS-
ANLAGE. Eine Doppelenthirtungsanlage besteht aus zwei ,Filterelementen®,
von denen sich eines in Betrieb befindet und das zweite in Regeneration oder in
Standby. Bei Erschopfung des einen Filters schaltet die Anlage auf den anderen
Filter um und der erschopfte Filter wird automatisch mit Salzsole regenerijert. Auf-
grund der bereits erwidhnten Schwankungen in der Wasserharte sowie den eben-
falls Schwankungen unterliegenden Abnahmemengen an Reinstwasser fiir die
Instrumentenaufbereitung, empfiehlt sich eine qualitative Uberwachung des ent-
hirteten Wassers. Volumen- oder zeitgesteuerte Regenerationen kénnen zu einer
Uberlastung der Enthirtungsanlage (techn.: Uberfahren) oder erhéhtem Ressour-
cenverbrauch (Wasser, Salz,...) fithren. Etwaige nicht erkannte Hartedurchbriiche
fiihren zu Verblockungen der Membranen der im néchsten Verfahrensschritt zum
Einsatz kommenden Umkehrosmose.

Schwankungen in der Rohwasserqualitit, welche regional aufgrund der
Einzugsgebiete und/oder dem Aufbau des Wasserversorgungsnetzes vorliegen
kénnen, miissen bei der Anlagenplanung beriicksichtigt werden.

m Impfkristallationsverfahren

Das IMPFKRISTALLATIONSVERFAHREN basiert auf der Loslichkeit des Kalkes
und dessen Bestreben, Kristalle zu bilden. Es dient priméar dem Schutz vor Kalk-
ablagerungen im Rohrleitungsnetz der Hausinstallation, ist jedoch fiir die Wasser-
aufbereitung im Umfeld der AEMP nicht geeignet.

= Umkehrosmose-Anlagen
Auf der Suche nach einem Verfahren zur Meerwasser-Entsalzung wurde das
Prinzip der UMKEHROSMOSE entdeckt.

Bei dem Prozess der Umkehrosmose wird Wasser (enthédrtetes Wasser) unter
Druck durch eine synthetische, halbdurchléssige (semipermeable) Membran geleitet.
Diese halbdurchlissige Membran ist fiir Wassermolekiile durchlassig, fiir im Wasser
geloste Stoffe wie bspw. Salze jedoch nicht.

Auf der einen Seite der Membrane entsteht somit ein Konzentrat und auf der
anderen Seite das von geldsten Inhaltsstoffen gereinigte Wasser, welches auch als
Permeat bezeichnet wird. Bei diesem Vorgang werden bis zu 99 % aller UNER-
WUNSCHTEN GELOSTEN STOFFE aus dem vorbehandelten Wasser entfernt. Der
Druck muss hierbei groRer sein als der osmotische Druck. Da wéhrend des Ver-
fahrens sich die Konzentration auf der einen Seite der Membrane permanent er-
hoéht und somit der Konzentrationsunterschied zunimmt, muss auch der Druck,
mit dem das aufbereitet Wasser durch die Membrane gedriickt wird kontinuier-
lich erh6ht werden. Der maximale Druck hiangt hierbei vom Membrantyp und der
Anlagenfahrweise ab.

Das Konzentrat wird abgespiilt und in den Abfluss geleitet. Bei der Umkehros-
mose fallt somit kein zu behandelndes Abwasser an.

Die LEITFAHIGKEIT DES PERMEATS nach einer einstufigen Umkehrosmose
betrégt {iblicherweise weniger als 20 pS/cm. Dieser Wert richtet sich immer nach
der Ausgangsleitfihigkeit des zu behandelnden Wassers und kann je nach regionaler
Wasserqualitit auch hoher oder niedriger liegen.

# Membranentgasung

Bei der Wasseraufbereitung werden Gase und speziell Kohlendioxid nicht zuriick-
gehalten. Da Gase die Membranen der Umkehrosmose passieren empfiehlt sich der
Einsatz einer MEMBRANENTGASUNG hinter der Umkehrosmose und vor der EDI-
Einheit (Elektro-Deionisation). Bei diesem Verfahren kommen spezielle Membranen
zum Einsatz, welche fiir das Wasser selbst undurchldssig sind, dafiir aber Gase
passieren lassen. Der Einsatz dieses Verfahrens reduziert deutlich die Korrosionsge-
fahr fiir bspw. metallische Rohrleitungen. Gleichzeitig fithrt die Entgasung in diesem
Prozessschritt zu einer Erhohung der Effizienz fiir die nachgeschaltete EDI-Anlage.
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Abb. 1: Prinzip der Umkehrosmose

m Elektro-Deionisationsanlagen (,,EDI-Anlagen”)

EDI wurde bisher als Alternative zum Mischbett-Tauscher angesehen. Steigende
Anforderungen an die Instrumentenoberfldche und den Werterhalt des Instrumen-
tariums fiihren zu einer abweichenden Empfehlung. Die EDI sollte als zusétzliche
Komponente und nicht als alternatives Verfahren gesehen werden. Durch den Ein-
satz einer EDI hinter einer einstufigen Umkehrosmose lassen sich Leitfahigkeits-
werte von < 0,1 uS/cm erreichen.

Die Erzeugung von sog. Reinstwasser erfolgt hierbei unter Verwendung von
Ionenaustauschermembranen, lonenaustauscherharzen und Elektrizitat.

Innerhalb der EDI-Anlage stromt das Wasser nach der Umkehrosmose durch
Kammern, welche mit Mischbettionenaustauschern, einer Kombination aus
Anionen- und Kationenaustauscherharz gefiillt sind. Der jeweilige Abschluss der
Kammer besteht aus einer Anionenaustauschermembran sowie einer Kationenaus-
tauschermembran.

Durch Anlegen eines elektrischen Feldes kommt es zu einer Ladungswan-
derung der Ionen zur jeweiligen Elektrode. So wird eine Konzentration der
Ionen im Konzentratraum erreicht. Das Konzentrat wird an das Abwasser ab-
gegeben.

Gleichzeitig bewirkt der Einfluss des elektrischen Feldes eine Selbstregenera-
tion des Mischbettaustauscherharzes, sodass ein kontinuierlicher und chemikalien-
freier Betrieb ohne Ausfallzeiten bei der Regeneration entsteht.

m Deionisation durch Mischbett-Tauscher

Da das Medium Wasser im Umfeld der Sterilgutaufbereitung sehr hohen Rein-
heitsanforderungen unterliegt ,wird nach der EDI ein sogenanntes Mischbett als
,Polisher* eingesetzt. Dieses System sollte aus Sicherheitsaspekten aus mindes-
tens zwei in Reihe geschalteten AUSTAUSCHERPATRONEN bestehen. Bei einem
Mischbett handelt es sich ebenfalls um einen Ionenaustauscher.

Der Mischbett-Tauscher ist mit saurem Austauschharz zum Kationenaustausch
und basischem Austauschharz zum Anionenaustausch gefiillt, sodass sich verlass-
lich alle bis zu dieser Aufbereitungsstufe noch im Wasser verbliebenen gelésten
Inhaltsstoffe an diesen Mischharzen anlagern. Gleichzeitig dient diese Verfahrens-
stufe als letzte Schutzbarriere gegen einen etwaigen verfahrensbedingten Austrag
schwach gebundener Stoffe aus dem Aufbereitungsprozess.

Im Besonderen sei hier auf den sogenannten SILIKATSCHLUPF verwiesen.
Silikate (SiO,) verleihen dem Wasser keine Leitfdhigkeit und kdnnen somit nicht
iiber eine Leitfahigkeitsmessung detektiert werden. Aus vorstehendem Grund

ELEKTRO-DEIONISATIONSANLAGE
(EDI-ANLAGE)

MISCHBETT-TAUSCHER-PATRONEN
sollten in Reihe geschaltet sein

Schutz vor SILIKATSCHLUPF
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empfiehlt sich eine qualitative Silikatiiberwachung mit einem entsprechend
empfindlichen Messbereich hinter der EDI sowie hinter dem ersten Filter des
Mischbettsystems.

Die erste SILIKATMESSUNG dient hierbei als Sicherheitskontrolle fiir die
ordnungsgemifRe Betriebsweise der vorgeschalteten Aufbereitungsstufen. Die
zweite Messung hinter dem ersten Mischbettfilter fungiert als Sicherheitsfunk-
tion fiir den Gesamtprozess. Bei Uberschreitung des seitens des AKI (Arbeits-
kreis Instrumentenaufbereitung) empfohlenen Grenzwertes von 0,4 mg/1 wird
eine Abschaltung der Gesamtanlage empfohlen, um den Eintrag in den Aufbe-
reitungsprozess zu verhindern. Das Aufnahmevermégen der Filter steht in direk-
ten Zusammenhang mit der Prozesssicherheit. Spitestens bei Durchbruch von
Silikaten am ersten Filter ist dieser zu ersetzen. Die zweite Harz-Mischbett-Tau-
scher-Patrone wird dann an Position 1 eingesetzt. Anstelle der zweiten wird eine
REGENERIERTE PATRONE eingesetzt. Die iibersittigte Patrone muss der Rege-
neration zugefiihrt werden. Es werden also mindestens drei Patronen plus Re-
serve benotigt.

Das Mischbett sollte verfahrenstechnisch vor dem PERMEATTANK installiert
werden, um eine Verunreinigung des Tanks ausschliefen zu kénnen.

i Ausfallsicherheit

Zur Sicherstellung des unterbrechungsfreien Betriebs wird empfohlen den ANLA-
GENAUFBAU REDUNDANT zu gestalten. Zusétzlich sollte ein Notfall-Bypass-Sys-
tem eingebaut werden.

Dies dient lediglich der KURZFRISTIGEN UBERBRUCKUNG etwaiger Ausfille
bei Anlagenstérung. Es sollte den Wasserbedarf einer Schicht abdecken. Hier-
bei ist zu beachten, dass die Mischbettpatronen einem deutlich erhéhten Ver-
brauch unterliegen, da das zugefithrte Wasser nicht die Aufbereitungsstufen
durchlaufen hat.

Notail Bypass Ringleitung

Verbraucher
(RDG, CWA,
Stasilisatore

Sterilfilter

==

UV-Anlage

qualitative
Restharteuberwachung |

Si02

§102 Ubeiwachung

Uberwachung

(]
[0/ | "y 3
N

Doppel Enth 1 mht Unikehrosmots EDI Mischbentilier Tank Diuckethahung

€ Gebruder Heyl Verinebsgasallschat fur
innovaties Wasseraulberzitung mbH, Hildesheim

Abb. 2: Beispiel einer Wasseraufbereitung fir die AEMP

Um das bestmégliche Reinigungs- und Desinfektionsergebnis sicher zu stellen, bei
groftmoglichem Schutz des Instrumentariums sowie der eingesetzten Gerétetech-
nik und der Rohrleitungssysteme, wird der AUFBAU EINER WASSERAUFBEREI-
TUNGSANLAGE mit den Komponenten
= Aktivkohlefilter

Doppel-Enthartungsanlage
» Umkehrosmose (mit Membranentgasung)
= EDI
= Mischbett-Ionentauscher
= Tank mit Sterilfilter
empfohlen.



Die GROSSE DES EINGESETZTEN TANKS hingt hierbei von der regelmiRig in
einer Schicht bendtigten Menge an VE-Wasser ab. Ein stark iiberdimensionierter
Tank ist zu vermeiden. Zur Vermeidung von Stillstandsverkeimungen sollten die
Rohrleitungen ab der Druckerhéhung/zum Verbraucher als RINGLEITUNG ausge-
fithrt werden. In der Ringleitung zirkuliert das Wasser permanent und wird konti-
nuierlich vor dem Mischbett eingespeist. Hierdurch ist sichergestellt, dass das auf-
bereitete Wasser auch im Falle einer Nichtabnahme seine hohe Reinheit beibehalt.

Dabei ist der Einbau einer ausreichend dimensionierten UV-Anlage zu emp-
fehlen, um potenziellen mikrobiellen Belastungen aus dem Ringleitungssystem
entgegenzuwirken.

Das Leitungsnetz zur Verteilung des VE-WASSERS ist entweder aus VE-Wasser-
bestindigem Edelstahl oder aus Kunststoff herzustellen.

Zu UBERWACHENDE MESSWERTE (in Anlehnung an die DIN EN 285 sowie die

Empfehlungen des AKI):

= Resthirte hinter der Enthidrtungsanlage (Summe der Erdalkali-Ionen):
<0,02 mmol/1
Leitfdhigkeit im Permeat der Umkehrosmose: < 20 uS/cm*

= Leitfahigkeit hinter der EDI: < 0,1 uS/cm

= Silikat hinter der EDI (Empfohlen): < 0,4 mg/I**

= Silikat hinter dem ersten Mischbettfilter: < 0,4 mg/1**

m Zustdndigkeiten/Meldeketten:
Die Meldekette bzgl. Storungen und/oder Ausfillen muss schriftlich gemaf3 den
Vorgaben des Qualitdtsmanagements festgelegt und den Mitarbeitern nachweislich
zur Kenntnis gebracht werden.

Bestandteil der Meldekette sind sowohl fachlich verantwortlich zeichnende
Personen wie bspw. die AEMP-Leitung, Haustechnik, etc. sowie technische Ein-
richtungen wie die Geb&dudeleittechnik.

= Routinekontrolle inkl. Wartung & Instandhaltung:

Die Arbeiten sind gemidR den Empfehlungen der Hersteller sowohl der Wasserauf-
bereitungstechnik als auch der Geritetechnik durchzufithren und in einem War-
tungs- und Instandhaltungsbuch zu dokumentieren.

® Quellen

=  DIN EN 285

»  Empfehlung des Fachausschuss Hygiene, Bau und Technik Teil 6: Technische Gebdude-
ausstattung

=  Empfehlungen des Fachausschuss Qualitat Nummer 87 und 88

#  AKI - Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung

= Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschinel-
ler Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte, Information 3
Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs- Desinfektionsprozesse zur Aufberei-
tung thermolabiler Endoskope (DGKH; DGVS; DGSV; AKI; DEGEA), Anlage 5

n  Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfek-
tion von Medizinprodukten (DGKH; DGSV; AKI; VAH), Anlage 11

=  Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM): ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“

= Meurer S, Dennhofer E, Meurer M: Wissenswertes iiber die Dampfsterilisation im Ge-
sundheitswesen, 8. Auflage 2011, F.& M. Lautenschlager GmbH & Co. KG.

= Gebriider Heyl Vertriebsgesellschaft fiir innovative Wasseraufbereitung mbH, Hildesheim

* Der angegebene Wert ist ein Orientierungswert und hangt stark von der Rohwasserqualitdt
sowie der Anlagenfahrweise ab. Zur weiteren Reduzierung der Leitfahigkeit, auf die empfoh-
lenen Grenzwerte fiir die einzelnen Prozesse, sind nachgeschaltet weitere Aufbereitungsstu-
fen vorzusehen (EDI, Mischbett).

+ empfehlung entspricht aktuellem Stand des Wissens und geht iber die Anforderungen der
DIN EN 285 hinaus bzw. folgt den Empfehlungen des AKI

GROSSE DES TANKS

Einbau einer RINGLEITUNG

Material fiir VE-WASSERLEITUNGEN

UBERWACHUNG VON MESSWERTEN

ZUSTANDIGKEITEN UND
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