Professionelle

Aufbereitung von
Medizinprodukten

Prozesswasser fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten (DIN EN 285

und 15883-1) mittels
Membrantechnik




Historisches

Der sich der Reinigung unterzieht, der soll seine Kleider waschen, sein
ganzes Haar scheren, sich in Wasser baden und dann rein sein. ...
Nachdem er seine Kleider gewaschen und seinen Korper in Wasser

gebadet hat, ist er rein.
(Quelle: Lev 14, 8+9b)
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Historisches

Schon Aristoteles, ca. 350 Jahre vor Christus,
hat Alexander dem GroBen empfohlen, fur seine
Truppen das Trinkwasser abzukochen und
Exkremente zu vergraben.

... und im Zusammenhang mit der Dampf-
sterilisation, die Entdeckung der Themo-
labilitat der Mikroorganismen 1854 durch
Louis Pasteur

Versuche der Sterilisation mit heiBer Luft durch
Robert Koch 1881
Erste Sterilisatoren im Krankenhaus 1882
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Heute

Um das Risiko einer Verbreitung von Infektionen durch das Steril-
material soweit wie moglich zu minimieren, setzt der Staat mit
Gesetzen, Verordnungen, verbindlichen Normen, Richtlinien, und
Empfehlungen bei der Sterilgutversorgung allgemein gultige Vorgaben
fur eine sichere Versorgung der Patienten fest.
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Normen fur Wasseraufbereitung

EN 285 Tabelle B 1 Speisewasser!

Verunreinigung im Speisewasser fur einen zugeordneten Dampferzeuger
Abdampfruckstand <10 mg/l

< Silikate (Si0,) D C1mg/l)
Eisen < 0,2 mg/l
Cadmium < 0,005 mg/l
Blei < 0,05 mg/l
Schwermetallriickstande auBer Eisen, Cadmium, Blei < 0,1 mg/l
Chloride (ClY) <2 mg/l
Phosphate (P,0 < 0,5 mg/l

(eitfahigkeit (bei 20 ') (G5 pS/cm)
pH-Wert (Grad der Aciditat) 5‘bis=7,57
Aussehen farblos, klar ohne Ablagerungen
Harte Z (der Erdalkali-lonen) < 0,02 mmol/l
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Normen fur Wasseraufbereitung

EN 285 Tabelle B 2 Kondensat!

Substanz / Eigenschaft
Silikate (Si0,)

Verunreinigung im Kondensat einer Dampfversorgung fur Sterilisatoren, gemessen an der
Zuleitung des Sterilisators

Kondensat

Eisen ml
Cadmium < 0,005 mg/l
Blei < 0,05 mg/l
Schwermetallruckstande auBer Eisen, Cadmium, Blei < 0,1 mg/l
Chloride (ClY) < 0,1 mg/l
Phosphate (P,0 < 0,1 mg/l
<;Leitféhigkeit (bei 20 *C) G 3 pS/cm)
pH-Wert (Grad der Aciditat) 5 bis 7

Aussehen

farblos, klar ohne Ablagerungen

Harte X (der Erdalkali-lonen)

< 0,02 mmol/l
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Normen fur Wasseraufbereitung

EN 285 Tabelle B 1 Speisewasser vs. EN 285 Tabelle B 2 Kondensat

Praxisbeispiel Grenzwert Grenzwert Messwert im
gemal gemal Permeat nach
EN 285 EN 285 der Wasser-
Tabelle B 1 Tabelle B 2 aufbereitung
Speisewasser Kondensat

Leitfahigkeit bei 20 °C | uS/cm | <5 <3 3

Silikat (SiO,) mg/l <1 <0,1 0,28

Ist die Wasserqualitat nach der
Wasseraufbereitung OK oder nicht?
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Silikatruckhalt bei Mischbettpatrone

EN 285 Tabelle B 1: Silikate Si0, < 1 mg/l

Kieselsaureschlupf

| msio2[ppm] = Leitahigkeit [uSfcm) |

—

5

DurchfluR VE-Wasser [m?]

Silikate verursachen nicht abwischbare Flecken. Bei Erschopfung der Mischbett-patrone
passieren die Silikate, ohne dass eine Veranderung der Leitfahigkeit die erforderliche
Regenerierung anzeigt. Schon bei Leitfahigkeiten von ca. 1 uS/cm kann Silikatschlupf
stattfinden. Zur Vermeidung des Silikatschlupfes empfiehlt sich eine Reihenschaltung
von zwei Mischbettpatronen.
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Was kann passieren?

Silikat Lochkorrosion

-
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Anforderungen bei RDG DIN EN 15883-1

Zu empfehlen ist vollentsalztes Wasser, mikrobiologisch von
mindestens Trinkwasserqualitat, zur Vermeidung von Flecken, Belagen
und Korrosionen am Spulgut.

So werden auch Kristallbildungen vermieden, welche ggf. die spatere
Sterilisation storen konnen.

1N

DGSV Kongress 2019 / Norbert Korber / Membrantechnik Folie 11 D‘ﬂ

St

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



Anforderungen bei RDG DIN EN 15883-1

RDG nach Leitlinienempfehlung (DGKH, DGSV, AKI, VAH)

Kriterien
Im Prozess Im Schlussspiilschritt

Gesamtharte (CaO) < 0,5 mmol/l < 0,02 mmol/l
Abdampfruckstand < 500 mg/l <10 mg/l
Chloridgehalt < 100 mg/l <2 mg/l
pH-Wert 5-8 5-7
Silikat (S10,) K. A. <1 mg/l
Phosphat (P,05) K. A. < 0,5 mg/l
Leitfahigkeit K. A. < 15 pyS/cm
Eisen K. A. k. A.
Schwermetalle K. A. K. A.

DGSV Kongress 2019 / Norbert Korber / Membrantechnik Folie 12

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



Anforderungen Endoskopie

Zur Schlussspulung wird vollentsalztes Wasser empfohlen; dieses sollte
nachfolgende Mindestanforderungen erfullen:

Leitfahigkeit: < 15 uS/cm (abweichend zur Tabelle
der DIN EN 285 Anhang B [Tab. B1])
pH-Wert: 5-7

Gesamtharte: < 0,02 mmol CaO/l
Gesamtsalzgehalt: <10 mg/l
Phosphatgehalt (als P,05): < 0,5 mg/l
Silikatgehalt (als SiO,): <1 mg/l
Chloridgehalt: <2 mg/l
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GENO-OSMO-X Umkehrosmose




Geschichtliches

1748 wurde von Jean-Antoine Nollet ein Experiment be-
schrieben, bei dem ein mit ,,Weingeist“ gefullter und
einer entfetteten Schweinsblase verschlossener Zylinder
in reines Wasser getaucht wurde. Die Blase blahte sich
auf und zerriss nach einer Weile.

1877 beschrieb der deutsche Botaniker Wilhelm ~
Pfeffer erstmals eine Methode zur quantitativ exakten
Messung des osmotischen Drucks wassriger Losungen.

Er entwickelte dazu ein Osmometer, die Pfeffersche Zelle.
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Definitionen

,Osmose, die Bewegung von Wasser durch eine semipermeable
Membran aufgrund eines Unterschieds im osmotischen Druck, ...

,,Das Phanomen Osmose besteht im Bestreben eines reinen
Losungsmittels durch eine semipermeable Membran in eine Losung
hineinzuwandern.

,dnter Osmose versteht man die Diffusion von Teilchen durch eine
selektiv permeable Membran. “
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Prinzipschema

Aufbau:

. Feinfilter

. Systemtrenner
Enthartung

. Aktivkohlefilter (Option)
Hartekontrollgerat
Umkehrosmose

. Sammelbehalter Permeat
Druckerhohung

CONOUIT N WN=-

Wichtig

Bakterien, Parasiten und anorganische Partikel, auch kleinere Inhaltsstoffe wie
Viren und makromolekulare Substanzen werden zuruckgehalten.
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GENO-OSMO-X
Permeatstufe

= Ausbeute in der Permeatstufe bis zu 90 %

* Permeatstufe als Alternative zu EDI-X (zum Beispiel im Bereich

Dampfsterilisatoren nach DIN EN 285), Auslegung bei Grunbeck vor
Angebotsabgabe erforderlich

= |nvestitionskosten geringer als bei der Variante UO und EDI
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Elektrodeionisation-EDI




Wie funktioniert die Elektrodeionisation - EDI?

EDI ist ein Prozess, der die Technologie von semipermeablen Membranen mit
lonenaustausch-Technologie kombiniert, um einen hoch effizienten
Entsalzungsprozess zu erhalten. Bei der Elektrodialyse wird ein elektrischer Strom
angelegt und speziell praparierte semipermeable Membranen verwendet, die
lonen entsprechend ihrer Ladung zuruckhalten. Der elektrische Strom wird dazu
verwendet, das Harz kont1nu1erl1ch ZU regenerieren. Fied

®
O %f‘c' Fa?nge L L 1L

Product Reject Product
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Elektrodeionisation - EDI

Die Anwendung der Elektrodeionisation (EDI) bietet die optimale
Alternative zu konventionellen lonenaustauscheranlagen. Durch das
GENO-EDI-Verfahren wird Wasser in Verbindung mit einer

HANHD 35301k

T
£y '.'.'H:
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Entfernung von CO, - Membrantentgasung

Kohlendioxid (CO,) ist neben Sauerstoff (O,) und Stickstoff (N,) eines
der 3 Hauptgase die sich in Wasser losen

Im Rohwasser geloste Gase (z. B. Kohlendioxid / CO,) passieren die
Membran einer Umkehrosmoseanlage ungehindert. g

= Wirkung von CO, in Wasseraufbereitungsanlagen:

CO, erhoht den Leitwert im Permeat. Da es bei Auflosung im Wasser im
Gleichgewicht mit Kohlensaure (H,CO,) existiert, reduziert es gleichfalls
den pH-Wert.

1
1

Die notwendige CO, Entfernung erfolgt
unter Verwendung einer Entgasungs-
membran
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Verteller-/ Sammelrohr



Vorteile der Elektrodeionisation - EDI

= kontinuierlicher Betrieb ohne Stillstand fur Regeneration

= chemikalienfreie Regeneration (Gefahrenpotential,
Umweltentlastung, Platzeinsparung)

= konstant hohe und gleichbleibende Diluatqualitat

= Wasserstoff ist nicht im Diluat sondern im Kanal

= geringer Energieverbrauch

* hinterlasst keine Verunreinigungen

* Produktion von hochreinem Wasser bei konstantem Wasserfluss
= komplette Entfernung geloster anorganischer Partikel

= kombiniert mit Umkehrosmose als Vorbehandlung konnen mehr als
99,9 % der lonen aus dem Wasser entfernt werden
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Gegenuberstellung Membrantrennverfahren

Umkehrosmose 2-stufige Umkehrosmose | Mischbett-
Umkehrosmose und EDI patrone
Investitions- |geringer als 2-stufige [hoher als am hochsten am geringsten
kosten Umkehrosmose und |[Umkehrosmose
Umkehrosmose + EDI |aber weniger als
EDI
Betriebs- am geringsten ahnliche Betriebskosten am hochsten
kosten
Leitfahigkeit [10 - 20 pS/cm ca. 5 uS/cm < 0,2 (0,1) < 0,2 (0,1)
im Permeat uS/cm uS/cm, aber
kontinuierlich | (schnell)
ansteigend
EN 285 wird kaum erfullt kann u. U. wird erfullt wird anfangs
erfullt werden erfullt
co, wird nicht wird nicht wird nicht wird entfernt
zuruckgehalten zuruckgehalten |zurtickgehalten
DGSV Kongress 2019 / Norbert Korber / Membrantechnik Folie 24 ggaﬂ

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Norbert Korber

Grinbeck Wasseraufbereitung GmbH
Josef-Griinbeck-Stralle 1

89420 Hochstadt

09074 41-262
norbert.koerber@gruenbeck.de

Deutsc|
Stegil
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