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0 Einleitung

0.1 Voraussetzungen

Wasser, das im Krankenhaus verwendet wird, kann leicht zur Keimquelle fiir nosokomiale Infektionen
werden.

Der Gesetzgeber hat die TrinkwV 2001 und die novellierte Fassung von 2011 zum Schutz der
menschiichen Gesundheit herausgegeben und tragt der Tatsache Rechnung, dass das Wasser nicht
nur getrunken wird, sondern auch zur Kérperpflege und -reinigung sowie zur Reinigung von
Gegenstanden verwendet wird, die bestimmungsgeman mit Lebensmitteln in Berlihrung kommen und
die daruber hinaus auch zur Reinigung von Gegensténden wie z.B. Wasche eingesetzt werden.

Es ist weithin bekannt, dass die Qualitét des Minchener Trinkwassers hervorragend ist, das weit
verzweigte Netz der Trinkwasser-Installation {fur Kalt- und Warmwasser) eines Krankenhauses kann
jedoch grofen Einfluss auf das Wachstum und die Vermehrung bestimmter Mikroorganismen und die
chemische Qualitét des Wassers nehmen. Aus diesem Grund definiert die novellistte
Trinkwasserverordnung 2001 von 2011 in § 5 die entsprechende mikrobiologische und in § 6 die
entsprechende chemische Qualitét am Zapfhahn des Verbrauchers, also an allen Entnahmestellen
einer Trinkwasser-Installation. Die Trinkwasser-Installationen sind als Wasserversorgungsanlagen
definiert, deren Inhaber bzw. Betreiber gem. TrinkwV fir den bestimmungsgemaRen Betrieb, die
Einhaltung der allgemein anerkannten Regeln der Technik (§ 4 TrinkwV/) sowie fir die Sicherstellung
der Trinkwasserqualitét und deren Untersuchung verantwortlich sind.

Auch wenn die Planung, Ausfilhrung, der Betrieb und die Instandhaltung der Trinkwasser-Installation
in den einzelnen Kliniken die in der TrinkwV geforderten Anforderungen an das Trinkwasser
sicherstellen und diese eingehaiten werden, kann Wasser fir bestimmte Patienten noch immer zur
Keimquelle werden. Der Grund dafiir liegt in der z.T. hochgradigen Immunschwéche bestimmter
Patienten. Die Infektionsiibertragung geschieht in der Regel nicht Uber das Trinken kontaminierten
Wassers, sondern Uber den Kontakt von Haut, Schleimhaut und Kathetersintrittsstellen oder indirekt
liber die Kontamination medizinisch-technischer Geréte.

Neben dem Ziel alle hygienisch-technischen MaRnahmen zur Einhaltung der in der TrinkwV 2001
geforderten Werte verbindlich festzulegen, wird in diesem Qualitatsmanagement-Handbuch auch
beschrieben, weiche mikrobiologischen Anforderungen an Wasser in bestimmten Hochrisikobereichen
gestellt werden und in welchen Féllen die Verwendung von Trinkwasser mit siner
Infektionsgefahrdung einher gehen kann.

Im vorliegenden Qualitatshandbuch werden daher alle hygienisch-technischen und organisatorischen
MaBnahmen zusammengefasst, die notwendig sind, um die in der TrinkwV vorgegebenen
Qualitétskriterien einzuhalten. Dariiber hinaus werden medizinische Anforderungen aufgezeigt, die
Uber die in der TrinkwV geforderte mikrobiologische Qualitat hinausgehen und aus
krankenhaushygienischen Grinden notwendig sind, um eine Gefahrdung der Patienten durch Wasser
auszuschliefien.

Werden Teile einer Trinkwasser-Installation vorlibergehend nicht genutzt, stagniert das Wasser
infolge fehlender Entnahme. In der Instailation kann es chemische Stoffe aus den Leitungen bzw.
Armaturen aufnehmen, und das Keimwachstum wird deutlich beglnstigt. Es sind daher alle
Beschéftigten aufgerufen, an allen Entnahmestellen, die langere Zeit (3 Tage) nicht benutzt wurden,
das Wasser vor der Verwendung erst ablaufen zu lassen, bis es konstante Temperatur hat, um ein
gesundheitliches Risiko fir sich selbst und die Patienten zu vermeiden. Verantwortlich fur die
Umsetzung sind die Stations- bzw. Bereichsleitungen. Dies gilt sowohl filr Warm- als auch fiir
Kaltwasser.

Daneben sind die Aufbau- und Ablauforganisation beziiglich der Anforderungen an das
Managementsystem beschrieben. Seine Anwendung gewahrleistet, dass organisatorische und
stécilisches
»Klinikum

he

Uber die jeweils aktuelle Version informieren Sie sich bitte tber das Sellen
Dokumentenlenkungssystem. Ein Papierausdruck unterliegt nicht dem 4 von 40
Anderungsdienst.




s+ Stadtisches Klinikum MUnchen

Geltungsberelch: Stidtisches Klinilkum Miinchen GmbH

Dateiname: Qualitaets Handbuch Wasser StKM.docx

Bis zur Umselzung des DL S im Gellungsbereich erfolgt - sofern nicht anders angegeben - die Freigabe / Prafungy auf dem Beckbialt bzw. der Verbindiichkeitseriisrung.

Versionsnummer;
241

Erstellt von: Peter Gleich, Rolf Meckes, Clemens
Strelfoneder, Ralf Weidemann

Gepriift: Gerhard
Schwarzkopf-Steinhauser, am:
12.11.2013 16:54

Peter Stalffza {aoch nicht im DLS)

Freigegeben:
Freddy Bergmanit (noch nicht Im DLS)
Prof. Dr. Hennes (noch nichtim DLS)

technische Tatigkeiten geplant, Gberwacht, gesteuert und verbessert werden. Basis des
Qualitdtsmanagementsystems bilden die Anforderungen der DIN ISO 9001.

Aus der VDI 6023 ergibt sich die Anforderung, einen Hygieneplan fiir die Trinkwasser-Installation zu
erstellen, der mit dem RGU abgestimmt wird. Dem wird mit dem vorliegenden Qualitatshandbuch

Wasser Rechnung getragen.

Brunnen- bzw. Brauchwasser ist nicht Gegenstand dieses Handbuches.

0.2 Kurzvorstellung

0.21 Stellung der Abteilung Bau und Technik und der Stabsstelle Klinikhygiene in der StkKm
Die Abteilung Bau und Technik ist der kaufmannischen Geschéftsfiinrung unterstellt, die Stabsstelle

Klinikhygiene der medizinischen Geschéftsflihrung.
Mitgeltende Unterlagen

QOrganigramm StKM GmbH

Organigramm der Stabsstelle Klinikhygiene

sidisches
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1 Anwendungsbereich

Der Geltungsbereich des Qualitatshandbuchs Wasser erstreckt sich auf alle Klinikstandorte der StkKM
incl. der an den Klinikstandorten vermieteten Bereiche.

Alle betroffenen Beschéftigten der Abteilung Bau und Technik und der Stabsstelle Klinikhygiene sowie
alle betroffenen Beschéftigten in der Patientenversorgung und in den Verwaltungsbereichen werden
hiermit verpflichtet, ihre Tatigkeiten entsprechend der im Qualitatshandbuch Wasser und der in der
Qualitatspolitik festgelegten Regelungen auszufiihren. Die notwendigen Uberarbeitungen und die
Pflege des Qualitatshandbuchs Wasser werden von der Stabsstelle Klinikhygiene und den
Qualitdtsmanagementbeauftragten (QMB) bzw. Verantwortlichen der Bereiche wahrgenommen. Das
medizinische Qualitdtsmanagement stellt den Qualititsbeaufiragten (QB). Dieser stellt die
Koordination der beteiligten Schnittstellen sicher, fuhrt interne Audits zur Verbesserung der
Qualitatssicherung durch und stellt die Verbindung in das Qualititsmanagementsystem der StKM
sicher. Fur die Umsetzung und Einhaltung der im Qualitatshandbuch vorgegebenen Mainahmen sind
die Fuhrungskréfte verantwortlich. Bei vermieteten und gemieteten Nutzungseinheiten muss der
verantwortliche Betreiber im Sinne der TrinkwV im Mietvertrag eindeutig benannt werden.

1.1 Verbindlichkeitserkldrung

Das Qualitdtshandbuch Wasser wird hiermit fur die Stabsstelle Klinikhygiene, der Abteilung Bau und
Technik und fir alle betroffenen Beschaftigten in der Patientenversorgung fOr verbindiich erklart. Die
Gulltigkeit des Qualitatshandbuchs Wasser ergibt sich auch aus den jewsiligen speziellen
hygienischen Anforderungen der unterschiedlichen Anwendungsbereiche von Wasser im
Krankenhaus.

Die betroffenen Bereiche werden bei Inkraftsetzung des Qualitétshandbuchs Wasser in geeigneter
Weise lber den Inhalt und die daraus resultierenden Aufgaben und Pflichten durch die Stabsstelle
Klinikhygiene informiert.

Alle FGhrungskréfte der StKM sind verpflichtet sich mit dem Qualitatshandbuch Wasser vertraut zu
machen und die darin beschriebenen Regelungen umzusetzen und die Beschaftigten in ihren
Verantwortungsbereichen zu informieren.

Miinchen, 13.11.2013

/)« ‘%MQ\\/‘\QLL

Freddy Bergman{lj Prof. Dg/Hans-Jargen Hennes
Kaufméannische Geschaftsfuhrung Medizinische Geschéftsfiihrung
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2 Normative Verweisungen

Gesetzliche Richtlinie, Norm, Empfehlung etc. Verantwortli
ch fiir
Aktualisieru
ng
Infektionsschutzgesetz IfSG in der jeweils giltigen Fassung Stgbsstelle
hitp:/fwww.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/ifsg_node.html Klinik-
hygiene
Trinkwasserverordnung 2001 (TrinkwV 2001) Stabsstelle
Zweite Verordnung zur Anderung der Trinkwasserverordnung vom 13.12.2012 in der Klinik-
Neufassung vom 07.08.2013 hygiene
Empfehlungen der Kommission fir Klinikhygiene und Infektionspravention am RKI: Stabsstelle
Anforderungen der Hygiene an funktionelle und bauliche Gestaltung von Dialyseeinheiten Klinik-
{Bundesgesundheitsbl. 22 (1999} S. 148 hygiene
Leitlinie fur die Praxis der angewandten Hygiene in Behandlungseinheiten fiir Dialyse. Stabsstelle
Arbeitskreis fir angewandte Hygiene (Pabst Science Publishers, 2. Auflage 2005) Klinik-
hygiens
Bedeutung der Verordnung tber die Qualitat von Wasser fur den menschlichen Gebrauch Stabsstelle
{TrinkwV 2001) fur die Kiinikhygiene Bundesgesundheitsbl. 2004 47: 384-391 Klinik-
hygiene

Empfehlungen des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwasserkommission des Stabsstelle
Bundesministeriums fiir Gesundheit. Periodische Untersuchung auf Legionellen in zentralen | Klinik-
Erwarmungsanlagen der Trinkwasser-Installation nach § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ TrinkwV 2001, |hygiene
aus denen Wasser fur die Offentlichkeit bereitgestellt wird. Bundesgesundheitsbl. 2006: Heft

7, 697-700
Empfehlungen des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwasserkommission des Stabsstelle
Bundesministeriums fiir Gesundheit. Hygienisch-mikrobiologische Untersuchung im Klinik~

Kaltwasser von Wasserversorgungsanlagen nach § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ TrinkwV 2001, aus | hygiene
denen Wasser fur die Offentlichkeit im Sinne des § 18 Abs. 1 TrinkwV 2001 bereitgestelit
wird, Bundesgesundheitsbl. 2006 Heft 7, 693-696

Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwasserkommission des Stabsstelle
Bundesministeriums fir Gesundheit. Systemische Untersuchungen von Klinik-
Trinkwasserinstallationen auf Legionellen nach der Trinkwasserverordnung; vom 23.08.2012 | hygiene
Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwasserkommission des Stabsstelle
Bundesministeriums fur Gesundheit. Empfehlung fiir die Durchfihrung einer Klinik-

Gefahrdungsanalyse geméan Trinkwasserverordnung, MaBnahmen bei Uberschreitung des | hygiene
technischen Mafinahmewertes fur Legionellen; vom 14.12.2012

Wasser als Infektionsquelle in medizinischen Einrichtungen, Pravention und Kontrolle Stabsstelle
M. EXNER, A. KRAMER, T.KISTEMANN, J.GEBEL, S.ENGELHARD Bundesgesundheitsbl. | Kiinik-
2007 50:302-310 hygiene
EN ISO 19 458 Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen 12/06 Stabsstelle
Klinik-
hygiene
DVGW Arbeitsblatt W 551 Trinkwassererwarmungs- und Trinkwasserleitungsanlagen:; Abteilung
Technische MalRnahmen zur Verminderung des Legionellenwachstums; Planung, Errichtung, | Bau und
Betrieb und Sanierung von Trinkwasserinstallationen Technik
VDI 6023 Hygienebewusste Planung, Errichtung, Betrieb und Instandhaltung von ; bl SShfEl g,
- Miinchen
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Gesetzliche Richtlinie, Norm, Empfehlung etc. Verantwortli
ch fir
Aktualisieru
ng
Trinkwasseranlagen (April 2013) Bau und
Technik
DIN 1988 Technische Regeln fiir Trinkwasser-Instailationen Abteilung
Bau und
Technik
DIN EN 1717 Schutz des Trinkwassers vor Verunreinigungen in Trinkwasserinstallationen Abteilung
und allgemeine Anforderungen an Sicherheitseinrichtungen zur Verhiitung von Bau und
Trinkwasserverunreinigungen durch Riickflieen Technik
DVGW Arbeitsblatt W 219 Reinigung und Desinfektion von Wasserverteilungsanlagen Abteilung
Technik
DVGW Arbeitsblatt VW 404 Wasseranschlussleitungen Abteilung
Bau und
Technik
DVGW Arbeitsblatt W 553 Bemessung von Zirkulationssystemen in zentralen Abteilung
Trinkwassererwirmungsanlagen Bau und
Technik
RKI Richtlinie Klinikhygiene und Infektionspravention 4.4.6 und 8.7 Wasserversorgung Stabsstelle
Klinik-
hygiene
DIN 8001 Qualitétsmanagementsysterme Anforderungen Stabsstelle
Klinik-
hygiene
DIN 19643 Teil 4 Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser Abteilung
Technik
DIN EN 808-1 Technische Regeln filr Trinkwasserinstallationen — Teil 1: Allgemeines 2001~ | Abteilung
12 Technik
DIN EN 806-4 Technische Regeln fur Installationen innerhalb von Geb&uden fur Trinkwasser | Abteilung
fur den menschlichen Gebrauch: 2007 Technik
AVB WasserV in der jeweils aktuellen Fassung Stabsstelle
Klinik-
hygiene
UBA Empfehlungen, Hygieneanforderungen an Bader und deren Uberwachung, Stabsstelle
Bundesgesundheiisblatt 2006 Hefi 9, 925-937 Kiinik-
hygiene
Ergebnis einer Expertenanhdrung am 31.03.2004 im Universitatsklinikum Bonn BGBI 7 Stabsstelle
(2006) S. 681 fi. Klinik-
hygiene
»Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten | Stabsstelle
Patienten" Empfehlung der Kommission fiir Kiinikhygiene und Infektiosnprévention beim Klinik-
Robert-Koch-Institut BGBI. 4-2010, S. 357-387 hygiene
sr&";'idj:%s«':hes
>Klinikum
Miinchen
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3 Begriffe und Abkiirzungen
3.1 Begriffe

Anlagen der Trinkwasser-Instalfation
Begriff aus Erste Verordnung zur Anderung der TrinkwV vom 03.05.2011, § 3, 3 Trinkwasser-
Installation

Anlagenersteller (Begriff aus AVB WasserV, § 12)

Einrichtungs-, Anderungs- und Instandhaltungsarbeiten, die durch das
Wasserversorgungsunternehmen oder ein installationsunternehmen ausgefihrt werden, Identisch mit
Fachbetrieb

Anlagenieile
Komponenten der Trinkwasser-Installation, die nicht Rohrleitungen sind.

Bauwasser (AVB WasserV, § 22)
Far die Errichtung, Erweiterung oder Modernisierung von Gebaduden werden zeitlich befristete
Anschilisse an die dffentliche Wasserversorgung als Bauwasseranschluss benotigt.

Betreiber, verantwortlicher (DIN 1988-1, A 2.4)
Der verantwortiiche Betreiber der Trinkwasser-Installation ist der Besitzer (Anschlussnehmer),
Bauherr (Eigentiimer) oder Nutzer {P&chter).

Betriel (DIN 1988-8)

Betreiben von Trinkwasser-Installationen ohne Stérungen fir den Wasserverwender ohne stérende
Rickwirkungen auf Einrichtungen des Wasserversorgungsunternehmens oder Dritter und ohne
Ruckwirkungen auf die Giite des Trinkwassers sowie der Funktionstauglichkeit. Die einschlagigen
Betriebs- und Instandhaltungsarbeiten sind einzuhalten.

Bestimmungsgeméafer Betrieb (DIN 1988-8)

Betrieb der Trinkwasser-Installation mit regelmaRiger Kontrolie auf Funktion und Mangelfreiheit sowie
die Durchfiihrung der erforderiichen InstandhaltungsmaRnahmen fiir den betriebssicheren Zustand.
Voraussetzung ist die Einhaltung der zur Planung und Errichtung zugrunde gelegten
Betriebsbedingungen.

Nicht bestimmungsgeméBer Betrieb (DIN 1988-8)

Ge#inderte Betriebsweise einer Trinkwasser-Installation, die zu Beeintréchtigungen oder
Geféhrdungen fir Anlagenteile fithrt und die Trinkwasserbeschaffenheit verandern kann. Der Wechsel
der Betriebsweise flihrt zu Anderungen des Risikos. Hierunter fallen die Handlungsweisen mit oder an
einer Trinkwasser-Installation, die gesetzlichen oder technischen Vorschriften widersprechen oder
nicht mit dem Stand der Technik in Einklang stehen. Dies gilt auch fiir unsachgeméaRe Bedienung
einzelner Anlageteile. Die langere Nichtnutzung einer Trinkwasser-Installation ist ein nicht
bestimmungsgemaher Betrieb.

Betriebsbuch
Im Betriebsbuch werden alte Stérungen, die durchgefihrten Manahmen (baulicher oder instand
haltender Art) sowie Messwerte und Beobachtungen chronclogisch dokumentiert.

Entnahmearmatur {DIN EN 806-1)
Armatur mit freiem Auslauf, aus der Trinkwasser entnommen wird.

Entnahmestelle (TrinkwV 2011)
Diese dient der Entnahme von Trinkwasser.

Fachbetrieh, ausfithrender (VDI 6023)
Errichtungs-, Anderungs- und Instandhaltungsarbeiten sind durch das

Wasserversorgungsunternehmen oder ein Installationsunternehmen auszufQhren. Der SHCEees

Anlagenersteller ist der ausfilhrende Fachbetrieb. »Klinikum
- Milnchen
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Hauptabsperrvorrichtung (AVBWasserV, § 10)
Die Hauptabsperrvorrichtung ist Bestandteil des Hausanschlusses. Der Hausanschluss endet an der

Hauptabsperrvorrichtung.

Hauptanschluss (AVBWasserV, § 10)

Der Hauptanschluss ist die Verbindung des Verteilungsnetzes (des
Wasserversorgungsunternehmens) mit der Kundenanlage. Er beginnt an der Abzweigung des
Verteilernetzes und endst mit der Hauptabsperrvorrichtung.

Hausinstallation ( TrinkwV 2001, § 3 Abs 2¢)
Der Begriff wird durch die Bezeichnung Trinkwasser-Installation ersetzt.

Klinikhygiene
als Stabsstelle der medizinischen Geschaftsfilhrung

Inbetriebnahme (VDI 6023)
Die Inbetriebnahme ist die Ersthefiillung der Trinkwasserinstallation mit Trinkwasser.

Inbetriebsetzung der Kundenanlage (AVBWasserV, § 13)

Das Wasserversorgungsunternehmen oder dessen Beauftragte schlieen die Kundenanlage an und
setzen sie in Betrieb. Jede Inbetriebsetzung der Kundenanlage ist beim
Wasserversorgungsunternehmen Ober das Installationsunternehmen zu beauftragen.

Instalfationsunternehmen (AVBWasserV, § 12)
Ein in das Installateurverzeichnis eines Wasserversorgungsunternehmens eingetragener Fachbetrieb.

Instandhaliung
Die Instandhaltung gliedert sich nach DIN 31051 in die folgenden MaBnahmen:

o  Wartung mit dem Ziel der Bewahrung des Sollzustandes
» Inspektion mit dem Ziel der Feststellung und Beurteilung des Istzustandes
¢ Instandsetzung mit dem Ziel der Wiederherstellung des Sollzustandes

¢ Verbesserung — mit dem Ziel der Verbesserung des stzustandes ohne Beriicksichtigung des
Komforts

Riickbau

Die Entfernung nicht mehr benttigter Teile der Trinkwasser-Installation

Stagnation (DIN 1988-2, -7 und -8)

Stagnation ist die ,verléngerte" Verweilzeit des Trinkwassers in der Trinkwasserinstallation bei

fehlender Entnahme.

Technischer Mafinahmenwert )

Trinkwasserverordnung 2011 § 3, Abs. 9, ein Wert bei dessen Erreichen oder Uberschreiten eine von

der Trinkwasser-Installation ausgehende vermeidbare Gesundheitsgefahrdung zu besorgen ist und

Malinahmen zur hygienisch-technischen Uberpriifung der Trinkwasser-Installation im Sinne einer

Gefahrdungsanalyse eingeleitet werden.

Trinkwasser
Trinkwasser ist Wasser in jedem Aggregatszustand ungeachtet dessen, ob es auf Leitungswegen, in
Wassertransportfahrzeugen oder verschlossenen Behéltern bereit gestellt wird (siehe §3 TrinkwV/)

Trinkwasser-instalfation (DIN 1988-1)

Gesamtheit der Rohrleitungen, Armaturen und Geréte, die sich zwischen dem Punkt der Entnahme
von Trinkwasser und dem Punkt der Ubergabe von Wasser aus der Wasserversorgungsanlage an
den Verbraucher befindet.

Trinkwassererwérmer (DIN 4753, VDI 6003, DVGW VP670)

Trinkwassererwarmer sind Speicher-Trinkwassererwérmer, zentrale Durchflusswassererwérmer,

Speicherladesysteme oder kombinierte Systeme sdtisches

»Klinikum
Minchen

Uber die jeweils aktuelle Version informieren Sie sich bitte aber das Seiten
Dokumentenlenkungssystem. Ein Papierausdruck unterliegt nicht dem 10 von 40
Anderungsdienst.




- StAdtisches Klinikum MUnchen

Geltungsbereich: Stidtisches Klinlkum Miinchen GmbH
Bis zur Umsetzung des DLS im Geitungshersich erfolgt - sofemn nich! anders angegsben - die Freigabe / Priffung auf dem Deckblatt bzw. der Verbindlichkeitserkidrung.
Dateiname: Qualitaets Handbuch Wasser StKM.docx Versionsnummer:
2.1
Erstellt von: Peter Gleich, Rolf Meckes, Clemens Gepriift: Gerhard Freigegehen:
Streifeneder, Ralf Weidemann Schwarzkopf-Steinhauser, am: | Freddy Bergmann (noch nicit im DLS)
12.11.2013 16:54 Prof. Dr. Hennes (noch nicht im DLS)
Peter Stalitza {noch nicht im DLS)

Warmwasser (DIN EN 806-1 oder DIN 1988-1)
Warmwasser ist erwérmtes Trinkwasser

Zirkulationsleitung DIN EN 806-1, DIN 1988, DVGW W 553)
Leitung, die ohne Entnahmestelle (Ausnahme Probeentnahmestelle) erwarmtes Trinkwasser dem

Trinkwassererwarmer zufiihrt

stldisches
=Klinikum
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3.2 Abkiirzungen

KW
WW
DLS:
QM:
QB:
QMS:
QMB:
QMH:

TrinkwV/:

DVGW.
SOP:
StKM
RKI:
RGU:
BHKS:
ZVSHK:
UBA
usl

Kaltwasser (PWC: Potable Water cold)

Warmwasser {PWH: Potable Water hof)

elektronisch Dokumentenlenkungssystem (im Aufbau — Pilotbereich im Medizet)
Qualitatsmanagement

Qualitatsbeauftragter (wird fur QH-Wasser vom med. Qualitatsmanagement gestelit)
Qualitatsmanagementsystem

Qualitétsmanagsmentbeauftragter

Qualitétsmanagementhandbuch

Trinkwasserverordnung

Deutscher Versin des Gas- und Wasserfaches e V.

Standard Operation Procedure (Standard Arbeitsanweisung)

Stadtisches Klinikum Miinchen GmbH

Robert-Koch-Institut

Referat fur Gesundheit und Umwelt der Landeshauptstadt Miinchen
Bundesverband Heizung-, Klima-, Sanitartechnik/ Technische Gebiudesysteme
Zentralverband Sanitér, Heizung, Klima

Umweltbundesamt

Unternehmer oder sonstiger Inhaber einer Trinkwasserinstallation

stédbisches
>Klinikum
— — _ Miinchen
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4 Qualititssystem
4.1 Allgemeine Anforderungen

Das Qualitétshandbuch Wasser orientiert sich an den Anforderungen der DIN ISO 9001.

4.2 Organisation

4.21 Organigramm des Qualititssystems Wasser

Drer Aufbau des Qualitatssystems Wasser ist in einem Organigramm dargestellt. Alle Filhrungskrafte
wurden {ber ihre Aufgaben und Verantwortung informiert und verfiigen (ber die erforderlichen
Kenntnisse (schriftliche Dokumentation der Aufgaben und Verantwortungen im Handbuch). Fir alle
leitenden Beschéftigten in Schilisselpositionen sind Stellvertreter benannt.

Vorgaben der Klinikhygiene fiir spezielle hygienisch sensible Anforderungen:
Die Stabsstelle Klinikhygiene legt fiir bestimmte Bereiche Anforderungen und Verantwortlichkeiten
(siehe Kap. 8.2.3) fest, die tiber die Vorgaben der Trinkwasserverordnung hinausgehen. Dig
Verantwortung fir die Einhaltung der zusatzlichen MaBnahmen liegt bei den Leitungen der

medizinischen Abteilungen.
4.2.2 Betrieb der Trinkwasser-Instaflation

Der Betrieb der Trinkwasser-Installation unterliegt der Abteilung Bau und Technik. Neben der
grundsatzlichen Verantwortung der Geschéftsfithrung ist die Abteilung Bau und Technik fir die
technischen Voraussetzungen zur Einhaltung der Grenzwerte und die Anforderungen des Systems

verantwortlich. Sie sind zustandig flr:

* die Einhaltung der Qualitétsziele (sieche Kap. 5.3.1)

e die Ermittlung und Beantragung ausreichender personeller, technischer und organisatorischer
Mittel zur Aufrechterhaltung und Verbesserung der Wasserversorgung und des Systems und fur
die Sicherung der geforderten Qualitat (geman VDI 6023)

Fir die regelmaBige Uberprifung der Wirksamkeit des Systems (in Form von z.B. intemen Audits,
Risikobewertung und eines jahrlichen Reviews) ist koordinierend der QB verantwortlich. Die internen
Audits, die Uberpriifung der daraus resultierenden MaRnahmenptane bzw. die Bewertung von Risiken
wird in enger Zusammenarbeit des QB mit den jeweiligen QMBs bzw. Verantwortlichen durchgefiihrt.
Verantwortlich fur die Qualitatssicherung des Geltungsbereiches sind die jeweiligen QMB der

Bereiche bzw. die Verantwortlichen.

¢ Die hygienische Gesamtverantwortung liegt bei den Klinikleitungen.

» Die Leitung der Abteilung Bau und Technik hat fur die StKM die Gesamtverantwortung fir die
technischen Arbeitsablaufe und fir die Sicherung der geforderten Qualitét der

Wasserversorgung im Zustandigkeitsbereich.

¢ Der Bereich Bau und Technik und die Klinikleitungen werden von der Stabsstelle
Kiinikhygiene und dem Labor fur technische Hygiene beraten.

» Die hygienischen Vorgaben fiir den Betrieb, insbesondere Regelungen fir hygienisch sensible

Bereiche werden im vorliegenden Qualitatshandbuch Wasser festgelegt.

Die Bereitsteltung der erforderlichen Mittel firr die Sicherung der geforderten Qualitat der
Wasserversorgung erfolgt im Rahmen des Wirtschaftsplans.

4.2.3 AQualitatsheauftragter (QB)

Die Geschaftsfuhrung hat zur Gewahrleistung eines funktionierenden Systems einen
Qualitétsbeauftragten (QB) benannt. Der QB ist fir die Konformitst des Qualitatshandbuches\Masser:
unter Berlicksichtigung der Erfullung und Weiterentwicklung des mit der Geschaftsfuhrung >Klinikum
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abgestimmten, ibergreifenden Qualitdtsmanagementsystems zustandig. Zusammen mit den QMB
bzw. Verantwortlichen der beteiligten Bereiche stellt der QB die Wirksamkeit der
Qualitatssicherungsmafinahmen nach den Vorgaben dieses Handbuches sicher. Dazu fuhrt der QB
interne Audits durch, prift die MaRnahmenplane und berichtet zusammenfassend oder fallweise der
Geschaftsflihrung und den Klinikleitungen. Er ist autorisiert, Verbesserungsmanahmen
vorzuschlagen und nach Absprache mit den QMBs bzw. Verantwortlichen einzuleiten und die
Durchfiihrung dieser Mafnahmen durch Audits zu Uberwachen. Qualititssicherungsmalknahmen in
den Bereichen werden durch die QMBs bzw. Verantwortlichen initiiert und Gberwacht.

Mitgeltende Unterlagen
Aufaabenbeschreibung QMB bzw. Verantwortlichem

Matrix-Organigramm Wasser

Auditplan
Reviewbericht

4.3 Dokumentationsanforderungen

4.3.1 Qualititshandbuch Wasser

Das Qualitatshandbuch Wasser beschreibt das System der Wasserversorgung als Ganzes. Es dient
als Uberblick fur interne Stellen sowie gegeniiber Dritten. Es wird von der Stabsstelle Klinikhygiene in
Zusammenarbeit mit der Abteilung Bau und Technik sowie dem QB ersteilt. im Qualitatshandbuch
Wasser sind die grundsétzlichen aufbau- und ablauforganisatorischen Regelungen festgelegt. Das
Handbuch wird durch mitgeltende Unteragen konkretisiert, auf die an den entsprechenden Stelien
verwiesen wird.

Bei den mitgeltenden Unterlagen handelt es sich insbesondere um:

Gesetzliche Vorgaben z.B. TrinkwV/
Normative Vorschriften z.B. DIN 1988, 1717, DVGW, RKI-Empfehlungen, VDI 6023
SOP Standard-Operation-Procedures, die die genaue Durchfithrung

(synonymer Begriff: Arbeitsanweisungen einzelner Verfahren beschreiben

{AA))
Formulare und sonstige Dokumente |z.B. Listen, Formulare, Stellenbeschreibungen

Aufzeichnungen z.B. mikrobiologische Priifberichte, Kontrollbiicher,
Wartungsprotokoile, Instandhaltungspléne

4.3.2 Lenkung von Dokumenten
4.3.2.1 Aufbau der Dokumentation
Im Rahmen des Qualitétshandbuchs Wasser umfasst die Dokumentation,

o das Qualitdtshandbuch Wasser,

* SOPs,

» Formulare,

* Dokumente und sonstige mitgeltende Unterlagen.

Fir die Dokumentation wurden eine einheitliche Form und ein einheitlicher Aufbau festgelegt. Diese
Dokumente orientieren sich an den Vorgaben fiur QM-Dokumente in der StKM. Diese QM-Dokumente

{Word-Vorlagen) sind im Intranet unter http://intranet.km.loc/index.php?id=12433 zu finden.

stictisches

»Klinikum
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Die Lenkung der QiM-Dokumente im Qualitatshandbuch Wasser orientiert sich an der Ubergreifenden
Verfahrensanweisung der StKM in der die Lenkung und der verbindliche Umgang mit Dokumenten in
der StKM von der Erstellung bis zur Archivierung geregelt werden. Dokumente werden dabei als
Vorgabedokumente mit Forderungen oder Anweisungen in Bezug auf auszufithrende Tatigkeiten
{Weisungscharakter) verstanden. Weiterhin werden Nachweise (Formblétter, Checklisten) in diesem
Sinne als Dokumente bezeichnet. Die Ablage und Dokumentation der QM-Dokumente erfolgt aktuell
auf File-Servern im R-Laufwerk der StKM. Giiltige Dokumente werden fir die Beschaftigten im
intranet vorgehalten. Alle mitgeltenden Unterlagen sind in der Liste der Dokumente aufgefiihrt.

Sukzessive wird die bisherige Ablage von Dokumenten in File-Server Ordnerstrukturen (Dateiservern)
oder im Intranet abgeltst. Zie! ist die umfassende, webbasierte Darstellung von typischen
Managementhandblichern. Das System wird sowohl den Lebenszyklus eines Dokumentes abbilden
(Erstellung, Verwaiten, Bereitstellen, Archivieren und Finden von Inhalten) als auch iber Rollen und
Nutzer die Veraniwortung verbindlich regeln. Sofern QM-Dokumente der Uberarbeitung bed(irfen ist
zu priifen, ob eine Einbindung des Dokumentes in das elektronische Dokumentenlenkungssystem
maglich ist. Link zum Dokumentenlenkungssystem: hittp:.//usuvogv1.km.loc/togin.htm

4.3.2.2 Verteiler
Die gilltige Fassung der QM-Dokumentation steht im Intranet zur Verfiigung.

Verteilte bzw. ausgedruckte Kopien sind nicht tiberwacht. Anwender, die in Besitz von Kopien sind,
verpflichten sich, Kopien mit der aktuellen Fassung im Intranet hinsichtlich der Aktualitat abzugleichen.

4.3.2.3 Datensicherheit durch Vergabe von Lese- und Schreibrechten
Die Leserechte sind im Intranet wie folgt festgelegt: alle Beschaftigten.

Dokumente kénnen nicht von Unbefugten verandert werden. Um die Datensicherheit zu
gewdhrleisten, ist die Vergabe von Schreibrechten auf die Autoren beschrénkt und der Zugang zu den
Daten durch Zugangsbeschrénkungen an PCs bzw. durch Passwortvergabe geschitzt.

Eine Verteilung des Qualitstsmanagement-Handbuchs an externe Stellen (z.B. Kunden, Fremdfirmen)
ist nur nach Rilcksprache mit dem Ersteller zuldssig. Auler Informationen fiir Patienten darfen
mitgeitende Unterlagen nicht an externe Stellen herausgegeben werden.

Die freigegebenen Dokumente mit der aktuellen Freigabeunterschrift liegen dem QB vor.

Neue Dokumente werden mittelfristig direkt im DLS erstellt. Das DLS-System bietet die Méglichkeit,
das QM-Handbuch bzw. die QM-Dokumente allen Beschéftigen Uber ein Rechtesystem leicht
zuganglich zu machen. Inhalte kénnen tber eine Baumstruktur aufgerufen oder Uber Volitextsuche
recherchiert werden. Durch die direkte Zuordnung von Prozess / Ablaufinformationen in
Flussdiagrammen verbunden mit dem Rollensystem ist eine direkte, nachvoliziehbare Zuordnung der
Verantwortung méglich

4.3.2.4 Freigabe der Dokumente

Der Freigabeprozess im Dokumentenienkungssystem fiir QM-Dokumente wird elektronisch gesteuert
und Uberwacht. Erst nach Freigabe des QM-Dokumentes ist dieses auch fur die Beschaftigten
sichtbar bzw. werden diese (Ubergangsweise — siche DLS) noch in das Intranet eingestellt.

4.3.2.5 Anderung von Dokumenten und Information der Beschiftigten

Veraltete und nicht mehr gultige Dokumente werden mit dem Zusatz der Versionsnummer in den
Archivordner kopiert oder verschoben und damit als ungiiltig gekennzeichnet (erfolgt durch die
Autoren). Papierausdrucke oder Kopien sind von den Nutzern selbst zu vernichten,

Dokumente werden nur bei Bedarf aktualisiert. Eine bestimmte Frist ist nicht festgelegt.

{f\nderungen dirfen nur in Absprache mit dem Ersteller eines Dokuments vorgenommen werden.
Anderungen erfolgen immer in Absprache mit dem QB. sicienhes
» Klinikum
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Anderungen von Dokumenten sind nur in Absprache mit dem jeweiligen Erstelier und der Stabsstelle
Klinikhygiene, der Abteflung Bau und Technik und dem QB zuldssig.

Werden Anderungen am Handbuch oder einem mitgeltenden Dokument vorgenommen, erhélt dieses
eine neue Yersionsnummer und &in neues Ausgabedatum.

Die betroffenen Abteilungsleitungen werden unverziiglich iiber inhaltliche Anderungen durch die
Ersteller in geeigneter Weise informiert. Die Beschaftigten sind verpflichtet sich mit den neuen oder
geénderten Dokumenten vertraut zu machen.

Beschéftigte sind nach Abwesenheiten (z.B: Urlaub, Krankheit) zur Selbstinformation verpflichtet.
Die Aufbewahrungszeit der ungultigen Dokumente im EDV-Archiv betriigt mindestens 5 Jahre.

4.3.2.6 Rechtliche und normative Anforderungen

Neben den fir die StKM geltenden rechtlichen und normativen Regelungen und Normen sind auch
externe Dokumente zu beachten. In der Liste Rechtsvorschriften und Normen sind alle geltenden
Rechtsvorschriften sowie relevante Normen aufgefiihrt.

Zustandig fur die Aktualisierung ist der fir das jeweilige Rechtsgebiet verantwortliche Beschaftigte. In
der Liste der Rechtsvorschriften und Normen (siehe Kap. } wurden die jeweiligen Zustandigkeiten
festgelegt.

Bei Bedarf werden externe Dokumente wie Rechtsvorschriften und Normen aktualisiert. Hierzu
werden Informationen bspw. Uber Bundes- und Landesgesetzblatter, Genehmigungsbescheide, tber
Fachzeitschriften, Uber das Internet eingeholt und eingehende rechtliche Dokumente hinsichtlich ihrer
Relevanz filr den Betrieb geprift.

Anderungen der fur die StkKM geltenden Rechtsvorschriften und Normen werden vom
Verantwortlichen durch geeignete Mafinahmen umgesetzt. Die Ersteller sind fir die Aktualisierung der
entsprechenden SOPs verantwortlich.

4.3.3 Lenkung von Aufzeichnungen

Unter Aufzeichnungen werden digjenigen Unterlagen verstanden, die Prifungen, Kalibrierungen,
Kontrollen und Ergebnisse dokumentieren. Dazu gehdren u.a.:

+ Mikrobiologische Prifberichte

¢ Nachweisunterlagen tber durchgefithite Schulungen

+ Nachwaeise flir gesetzlich geforderte Sonder-Priiffungen und Tatigkeiten

» Aufzeichnungen tber durchgefihrte WartungsmaRnahmen

¢ Temperaturaufzeichnungen

» Ergebnisse aus Prifungen im Zustandigkeitsbereich des Qualitatshandbuch (z.B. durchgefihrte
KorrekturmaBnahmen nach Grenzwertliberschreitungen, Fehlermeldungen, Auswertungen Uber
Reklamationen und Verbesserungsberichte)

+ Auditberichte und Berichte von Managementbewertungen
e Anzeigen gemal §13 TrinkwV 2001

o Anzeigen gemaf} §16 TrinkwV 2001

¢ Gefahrdungsanalyse gem. TrinkwV 2001

Die zu fihrenden Aufzeichnungen sind in den jeweiligen Arbeitsanweisungen genannt und in der Liste
der Aufzeichnungen aufgefuhrt. Diese enthalt auch Informationen tber die Form der Aufzeichnungen
sowie die Aufbewahrungsdauer und den fir die Aufzeichnung und Aufbewahrung Verantwortlichen.

Aufzeichnungen tber Prifungen und Wartungsmafinahmen enthalten mindestens das Namenskiirze|

der verantwortlichen Personen. Alle Aufzeichnungen werden zeitnah gefiihrt und kénnen immerd ctiet;
Sfdiisches

»Klinikum
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4.3.3.1 Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Archivierungszeiten

Aufzeichnungen werden so aufbewahrt, dass sie gegen unbefugten Zugriff, Beschadigung und Verlust
geschiitzt und ausschliellich fiir den relevanten Personenkreis (siche Verteiler in der Liste der
Aufzeichnungen) jederzeit zuganglich sind. Die Aufbewahrungsdauer ist mindestens durch gesetzliche
Anforderungen vorgegeben, Wo diese fehlen, wurden eigene Fristen (siehe auch Liste der
Aufzeichnungen) festgelegt, die sich an den Aufbewahrungspflichten DKG orientieren

(http:/intranet. km.loc/fileadmin/01-Gesamt/08-
Rechtsangelegenheiten/Leitfaden_DKG_Aufbewahrungspfllichten.pdf)

Die vollstéandige Dokumentation der Priifberichte und der dazugehérigen Prifergebnisse erfolgt Gber
die Papierversion in den dafilr vorgesehenen Befundordnern des Bereichs Technik. Die aktuellen
mikrobiologischen Prifberichte (2 Jahre) liegen in der Abteilung Bau und Technik, die vollsténdige
Langzeitarchivierung dieser Prifberichte erfolgt im Labor der technischen Hygiene.

4.3.3.2 Anderungen an Aufzeichnungen

Anderungen an Aufzeichnungen (2.B. aufgrund von Fehlern) werden so vorgenommen, dass das
neue Ergebnis eingetragen wird, das urspriingliche Ergebnis erkennbar bleibt und das
Namenszeichen der &ndernden Person vermerkt wird.

Mitgeltende Unterlagen
Ersteltung von SOPs und Dokumenten

Liste der Dokumente
Liste der Aufzeichnungen

@
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5 Verantwortung der Leitung

5.1  Verpflichtung der Leitung

RegeiméBige sachkundige Instandhaltung einer Trinkwasserinstallation ist Voraussetzung fir einen
hygienisch unbedenklichen, bestimmungsgemaRen Betrieb. Die Klinikleitungen haben die Risiken, die
aus dem Betrieb der Trinkwasserinstallation resultieren kénnen, unter besonderer Beriicksichtigung
der Organisationshaftungspflicht zu minimieren, was im Rahmen der Risikoanalyse (siche
Risikomanagement hitp.//intranet km.loc/index.php?id=12528) umzusetzen ist. Die Geschaftsfilhrung
(USI} stellt insbesondere Uber die Abteilung Bau und Technik sicher, dass die erforderliche
Instandhaitung der Trinkwasserinstallation und die Sicherung der geforderten Trinkwasserqualitét
nach den allgemeinen anerkannten Regeln der Technik (VDI 6023) erfolgen. Die Pflicht zur
Beachtung der technischen Regeln ergibt sich fir den Betreiber (USL) der Trinkwasser-Installation
aus §4 Abs. 1 in Verbindung mit §3 Nr.2 e der TrinkwV.

52 Qualititspolitik

» Alle Patientinnen und Patienten, Beschaftigte und Kunden werden mit der nétigen Qualitét an
Wasser versorgt, um gesundheitliche Gefahren auszuschlieRRen.

¢ Die Sicherstellung der Wasserqualitat in den einzelnen Bereichen der Kliniken und die
Einhaltung der gesetziich geforderten Richtwerte lassen sich nur durch qualifizierte und
motivierte Beschaftigte erreichen,

¢ Darliber hinaus gelten die Fuhrungsgrundsstze der StKM.
Mitgeltende Unterlagen
Fihrungsarundsatze der StKM, Visionen und L eitsétze
5.3 Planung

5.3.1 Qualititsziele

¢ Alle Beschaftigten, die in der Abteilung Bau und Technik mit der Bereitsteflung von Wasser
bzw. mit der Trinkwasser-Installation zu tun haben und alle Beschaftigten der Stabsstelle
Klinikhygiene verpflichten sich zu guter fachlicher Praxis und sichern die Qualitat der
Wasserversorgung in den Hausern der StKM.

» Alle technischen Mafinahmen zur Sicherstellung der geforderten Wasserqualitat werden nach
festgelegten und bewahrten Verfahren (z.B. DIN 1988 und VDI 6023) und den gesetzlichen
Anforderungen durchgefiihrt.

 Die Sicherung der fachlichen und organisatorischen Qualitat bei der Bereitstellung von
Wasser fiir den menschlichen Gebrauch hat hohe Prioritat.

» Ziel ist die Einhaltung der in der TrinkwV vorgegebenen mikrobiologischen und physikalisch-
chemischen Grenzwerte und der im Kapitel 8.2.4 festgelegten Wasserqualitat.

e Erkannte Méangei werden innerhalb der zeitlichen Vorgaben des zu vereinbarenden
Malinahmenplans umgesetzt.

5.3.2 Planung des Qualititsmanagementsystems
Das Qualititsmanagementsystem umfasst die Festlegung von:

e Entnahmestellen und Prifintervallen,
¢+ Planung und Durchflihrung der mikrobiologischen und chemischen Kontrolten,
»  Durchfilhrung eines jahrlichen internen Audits anhand einer Auditcheckliste,

o Bewertung der Ergebnisse,

stédisohes

¢ Erstellung eines Malnahmenplans. »Klinikum
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Die Ergebnisse werden an die Klinikleitungen und an die Geschaftsfilhrung Obermittelt,

5.4 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.4.1 Verantwortung und Befugnis

Die Auditcheckliste wird von der Stabsstelle Klinikhygiene in Zusammenarbeit mit der Abteilung
Technik, den internen Auditoren und dem QB erstellt. Zur Vorbereitung des jahrlichen Audits legt die
Stabsstelle Klinikhygiene eine Zusammenfassung der mikrobiologischen Wasseruntersuchungen an
allen Standorten vor. Darin sind enthalten: Die Ergebnisse der Untersuchungen, die Beanstandungen,
der Grad der Umsetzung der geplanten Untersuchungen. Dieser Bericht {Untersuchungsbericht der
Wasseruntersuchung) mit den Ergebnissen des vergangenen Jahres ist bis spatestens 31. Marz bei
der Leitung der Abteilung Bau und Technik und beim RGU abzugeben. Die Abteilung Bau und
Technik ergénzt den Bericht der Stabsstelle Klinikhygiene um die durchgefithrten Mainahmen. In
einer gemeinsamen Besprechung des QB mit der Abteilung Bau und Technik und der Stabsstelle
Klinikhygiene wird anschlieend ein entsprechender Malnahmenplan im Entwurf festgelegt und
zusammen mit dem Auditbericht an die Klinikleitungen der einzelnen Standorte und an die
Geschéaftsfihrung zur Verabschiedung weitergeleitet. Nach der Verabschiedung durch die

Geschaftsfiihrung erhéit das RGU den Auditbericht,

cradss.«dhe:.
»Klinikum
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5.4.2 Interne Kommunikation

Die Stabsstelle Klinikhygiene, die Leitung der Abteilung Bau und Technik sowie der QB berichten der
Geschaftsfuhrung einmal jahrlich (ber den Betriebszustand der Wasserversorgungsaniagen anhand
des Berichts nach 5.4.1 und die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagement.

5.5 Systembewerfung
5.51 Allgemeines

Die Wirksamkeit der Qualitatssicherung und die Umsetzung unserer Qualitatspolitik und der gesetzten
Ziele (Kap. 5.3.1) wird von der Geschéftsfihrung einmal jhrlich Uberpriift und in einem
gemeinsamen Gespréach mit den Klinikleitungen, der Abteilung Bau und Technik und der Stabstelle

Klinikhygiene bewertet. Der QB I5dt dazu ein und bereitet den Termin vor., stdisches
>*Klinikum
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5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung
Dafiir wird der von der Leitung der Abteilung Technik, und der Stabsstelle Klinikhygiene erstelite

Qualitatsbericht mit dem Auditbericht ergénzt und durch den Qualitatsbeauftragten zu ginem
Reviewbericht (Qualitatsbericht) zusammengesteilt, indem folgende Daten und Ergebnisse

beriicksichtigt werden:
Was wird geliefert Von wem? Bis wann?
¢ Ergebnisse der mikrobiologischen Stabsstelle 31.12.
Prifberichte Klinikhygiene
» Ergebnisse der chemischen und Stabsstelle 31.12.
physikalisch-chemischen Priifberichte Klinikhygiene
» Dokumentation der Temperaturmessungen | Leitung der Abteilung | 31.12.
in der Warmwasseraufbereitung Bau und Technik
¢ Dokumentation der regelmaBigen Leitung der Abteilung | 31.12.
Wartungsmalnahmen Bau und Technik
¢ Ergebnisse der jungsten internen Audits QB 31.12.
und der daraus resultierenden
Korrekturmalinahmen
¢ Dokumentation der SchulungsmaBnahmen | Leitung Abteilung Bau | 31.12.
und Technik
Stabsstelle
Klinikhygiene
s Berichie (ber wesentliche Umbau- und Leitung der Abteilung | 31.12.
RickbaumaRnahmen Bau und Technik
¢ Bewertung der Umsetzung der QB 31.03
MaRnahmen aus dem vorausgegangenen
Review

5.5.3 Ergebnisse der Bewertung

Der Reviewbericht wird von der Geschiaftsfilhrung geprift und wie in Kapitel 5.5.1 beschrieben
bewertet. Spétestens im Rahmen des Reviews wird auch gepriift, ob die Qualititspolitik und die
Qualitatsziele angepasst werden miissen.

Aufbauend auf den Ergebnissen und der Bewertung erstellen die Stabsstelle Klinikhygiene und die
Abteilung Bau und Technik gemeinsam einen MaRnahmenplan fir das kommende Jahr, in dem auch
die dafiir erforderlichen Mittel und Zustandigkeiten festgelegt sind.

Ausgewdhite Ergebnisse aus dem Reviewbericht einschlieflich des Ziel- und MaRnahmenplans
werden den Beschéftigten im Intranet bekannt gemacht. Die Kontrolle der Umsetzung der im Ziel- und
Malinahmenplan getroffenen Festlegungen erfolgt im Rahmen von gemeinsamen Besprechungen der
Stabsstelle Klinikhygiene und der Abteilung Bau und Technik sowie im Rahmen der internen Audits,

5.6 Vermietung von Nutzungseinheiten

Bei der Vermietung von Geb&uden oder Gebéudeteilen (Nutzungseinheiten) mit eigener
Trinkwassererwérmung und/oder —aufbereitung ist ein Betreiber (USI) nach TrinkwV vertraglich
festzulegen und dessen Pflichten zu benennen.

st@idisches

»*Klinikum

Miinchen

Uber die jeweils aktuelle Version Informieren Sie sich bitte Gber das
Dakumentenlenkungssystem. Ein Papierausdruck unterfiegt nicht dem
Anderungsdienst.

Seiten
21 von 40




= Stadtisches Klinikum MUnchen

Geltungsbereich: Stadtisches Klinikum Miinchen GmbH
Bis zur Umsetzung des DLS im Geltungshereich erfolgt - safern nicht anders angegeben - die Freigahe / Prifung suf dem Deckblatt bzw. der Verbindlichkeitseridarung,
Dateiname: Qualitaets Handbuch Wasser StKM.docx Versionsnummer:
24
Erstellt von: Peter Glelch, Rolf Meckes, Clemens Gepriift: Gerhard Freigegeben:
Streifeneder, Ralf Weldemann Schwarzkopf-Steinhauser, am: | Freddy Bergmann (noch nicht im DLS)
12.11.2013 16:54 Prof. Dr. Hennes (noch nicht im DLS)
Peter Stalitza (noch nichlim DLS)

Mitgeltende Unterlagen
Reviewbericht {Qualitétsbericht)
Qualitdtsziele und Maihahmenpian

Jahresbericht der Technischen Hygiene (Zusammenfassung der Ergebnisse der mikrobiologischen
Untersuchungen)

6 Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

Die Ausfihrung, der Betrieb und die Instandhaltung der Trinkwasserinstallation missen entsprechend
der VDI-Richtlinie 8023 erfolgen. Die dafur erforderlichen Mittel werden im Wirtschaftsplan eingestelit.

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Die Abteilung Bau und Technik tragt dafir Sorge, dass ausreichend qualifiziertes Personal zur
Pianung und Instandhaltung der Wasserinstallation gemaf VDI 6023 zur Verfigung steht bzw.

externe Ressourcen dafiir genutzt werden. Die Stabsstelle Klinikhygiene ist dafiir verantwortlich, dass
fiir die mikrobiclogische Uberprifung der Wasserqualitat an den festgelegten Entnahmestellen im
vereinbarten Turnus die Wasserproben entnommen werden und zur Untersuchung in das akkreditierte
Wasserlabor geschickt werden.

6.2.2 Fihigkeit, Bewusstsein und Schulung

Die nach VDI 6023 durchzufithrenden MaRnahmen erfordern eine gezielte Schulung des damit
betrauten Personals. Anforderungen an die Schulungen, Schulungsinhaite, Ablauf der Schulungen
und Prifungsbedingungen sind in der VDI 6023 festgelegt. Zustandig fir den Bereich Trinkwasser-
Installation ist die Abtellungsleitung Bau und Technik.

Die Schulung von Beschéftigten in den Risiko- und Hochrisikobereichen liegt im
Verantwortungsbereich der Abteilungsieitungen und wird von der Stabsstelle Klinikhygiene unterstitzt.

6.3 Infrastruktur

.Grundsétzlich kann im Krankenhaus zwischen Bereichen mit normalem Risiko (Verwaltungsbereich,
Normalstationen) und Risiko- bzw. Hochrisikobereichen entsprechend der folgenden Auflistung
unterschieden werden. Diese Auflistung hat Auswirkungen auf das Management der Ressourcen
insbesondere auf die Haufigkeit der Kontrollen und die jeweils zu beachtenden Grenzwerte.

Bereiche mit normalem Risiko
+ Burordume

e Kiche

+ Technische Bereiche

o |nfrastruktur und Versorgung
s lLabore

o Pflegestation

s Therapie-, Ambulanzbereiche

Risikobereiche:

¢ Intensivstationen »Kdldlt;ﬁﬁil m

N Miinchen
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¢ Dialyse

¢ Fruhgeborenenstation

» Gynakologie Geburtshiife
» Onkologische Statichen

Hochrisikobereiche:
« Umkehrisolation

* Bereiche, in denen abwehrgeschwéchte Patienten behandelt werden bzw. untergebracht sind z.B.
onkologische Patienten mit Granulozytopenie (< 500/ul), Rheumapatienten (im akuten Schub und
unter Hochdosisbehandlung), Patienten nach Organtransplantation

» Intensivstation flir Brandverletzte
» Transplantationseinheiten

6.4 Arbeitsumgebung

Einrichtungen der Trinkwasserinstallationen (wie z.B. Verteileranlagen, Warmwasserbereiter,
Wasseruhren, Probenahmestellen) sind sauber und maéglichst frei zugénglich zu halten. Die einzelnen
Wasserversorgungsstrénge und Probenahmestellen sind eindeutig zu kennzeichnen. Die
Kennzeichnung erfolgt nach einem einheitlichen System. Verantwortlich dafir ist die Abteilung Bau
und Technik.

7 Bereitstellung von Trinkwasser

7.1  Planung der Bereitstellung von Trinkwasser

Neuplanungen und UmbaumaRnahmen sowie die Instandhaltung von Trinkwasserinstallationen sind
grundsatzlich nach DIN 1988 und VDI 6023 auszufilhren. Fiir die Instandhaltung der
Trinkwasserinstallation ist die Abteilung Bau und Technik zustandig. Instandhalfung schlieft Wartung,
Inspektion, Instandsetzung und Verbesserung ein. Sie ist nach VDI 6023 Kap. 6 umzusetzen. Kapitel
7.4.5 dieses Qualitatshandbuchs enthalt eine Ubersicht der erforderlichen WartungsmaRnahmen im
Bereich der Trinkwasserinstallation.

7.2 Anforderungen an die Wasserqualitst

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen an die Wasserqualitit

Grundsétzlich gelten die Anforderungen der Trinkwasserverordnung fur die chemische und
mikrobiologische Qualitét. Fir spezielle Bereiche des Krankenhauses wurden héhere Anforderungen
an die Wasserqualitat von der Stabsstelle Klinikhygiene oder anderen einschlégigen Fachgremien
festgelegt.

7.2.2 Kommunikation mit dem Patienten

Abwehrgéschwéchte Patientinnen und Patienten erhalten vor ihrer Entlassung ein Merkblatt mit
Mafinahmen und Hinweisen fiir den Betrieb der Trinkwasserinstaliation in ihrer Wohnung nach Zeiten
[&ngerer Abwesenheit. :

»*Klinikum

Milnchen

Uber die jeweils aktuelle Version informieren Sie sich bitte Giber das Seiten
Dokumentenlenkungssystem,. Ein Papierausdruck unterliegt nicht dem 23 von 40
Anderungsdienst.




z= Stadtisches Klinikum MUnchen

Geltungsberelch: Stadtisches Klinlkum Miinchen GmbH

Bis zur Umsetzuny des DLS im Gelfungshersich erfolg! - sofern nicht anders angegaben - die Fraigabe / Priffung auf dem Deckblatt bzw. der Verbindlichieitserkisnng.

Datefname: Qualitaets Handbuch Wasser StKM.docx Versionsnummer:
21
Erstelit von: Peter Gleich, Rolf Meckes, Clemens Gepriift: Gerhard Frelgegeben:
Streifeneder, Ralf Weidemann Schwarzkopf-Steinhauser, am: | Freddy Bergmann (noch nicht im DLS)
12.11.2013 16:54 Prof. Dr. Hennes (noch nicht im DLS)
Peter Stalitza (noch nicht im 5L3)

Mitgeltende Unterlagen
Merkbiatt fiir onkologische Patienten bzgl. Legionellen

7.3 Beschaffung von Dienstleistungen, Verbrauchsgiitern und
Investitionsgiitern

Bei der Beschaffung von z.B. Perlatoren, Strahlregler, Wasserh&hnen, Duschkdpfen, Sterilfiltern,

Trinkbrunnen sind Qualitétskriterien zu beriicksichtigen wie z.B. Gutachten von Hygieneinstituten,

DVGW, TUV, ZVSHK, BHKS.

Installationsmaterialien miissen DVGW-Priifsiegel aufweisen.

Bei besonderen Fragestellungen sind von Seiten der Stabsstelle Klinikhygiene Probelaufe mit
entsprechenden Testgeraten zu bewerten; das Ergebnis ist von der Stabsstelle Klinikhygiene zu
dokumentieren,

Bei der Beschaffung von hygienerelevanten investitions- und Verbrauchsgiitern wie z.B.
Trinkbrunnen, Wasserarmaturen, Sterilfilter, Duschk&pfe usw. ist die Stabsstelle Klinikhygiene
ginzubeziehen.

Firmen, die Zertifizierungen oder Akkreditierungen (ISO 9001, EMAS) aufweisen, sind bei gleicher
Qualitét und Preis der Produkte zu bevorzugen, soweit es die Ausschreibungsverfahren zulassen.

7.3.1 Beschaffung externer Dienstleistungen

Bei Vertfragsabschliissen mit externen Dienstieistern/Herstellern werden ausschlieitich
Dienstleister/Hersteller beaufiragt, die fachlich geeignet sind.

Sollte z.B. eine chemische Desinfektion einer Wasserinstallation notwendig werden, sind dafor
entsprechend zertifizierte Fachfirmen zu beauftragen.

Mitgeltende Unterlagen
Einkaufshandbuch http:/fintranat. km.loc/index.php?id=400

7.4 Bau, Ausfiihrung und Betrieb von Trinkwasserinstallationen

Bei allen Neubaumafnahmen und Wiederinbetriebnahmen nach l&ngeren Stillstandszeiten (siehe
Kap. 7.4.3) von Trinkwasser-Installationsaniagen oder Teilen davon muss das RGU spatestens 4
Wochen vorher informiert werden (Anzeigepflicht nach §13 TrinkwV 2011). UmbaumaRnahmen
mussen angemeldet werden, wenn sie einen wesentlichen Einfiuss auf die Trinkwasserqualitét haben.
Dasselbe gilt fur den Wechsel des Eigentums oder des Nutzungsrechts einer Trinkwasser-
Installationsanlage. Die Meldung an das RGU muss anhand des Formulars ,Anzeige nach § 13 der
Trinkwasserverordnung 2011" erfolgen. Verantwortlich ist die Abteilung die Abteilung Bau und
Technik.

7.4.1  Anforderungen an das krankenhausinterne Rohrnetz mit Armaturen

Bei der Planung von Bau- und Umbaumafinahmen sowie Stilllegungen ist die Stabsstelle
Klinikhygiene und die Abteilung Bau und Technik einzubeziehen. Verantwortlich ist die Abteilung Bau
und Technik bzw. der Projektverantwortliche bei GroRprojekten.

Vor jeder Inbetriebnahme von Einrichtungen der Wasserinstallation (auch nach zeitweiliger Stilllegung,
siehe Kap. 7.4.3) missen mikrobiologische Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Bei Neu- und Umbauten miissen von dem beauftragten Fachplaner und der beauftragten
Installationsfirma MaRnahmen zur Vermeidung der Einschwemmung von Pseudomonas aeruginosa
berucksichtigt werden:

« Auswahl geeigneter Werkstoffe (es diirfen nur saubere und trockene Installationsmaterialien
verwendet werden). Rohre sind wie alle anderen Anlagenteile, die mit dem Trinkwasser in

Berlhrung kommen, Bedarfsgegenstsande im Sinne des Lebensmittel- und it
SEdisches

»Klinikum

Miinchen
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Bedarfsgegensténdegesetzes. Nach AVBWasserV §12(4) dirfen nur Materialien verwendet
werden, die entsprechend den anerkannten Regeln der Technik beschaffen sind.

» Hilfsstoffe {Lote, Flussmittel, Gewindeschneidmittel, Dichtungsmaterialien) sind ebenfalls
Bedarfsgegensténde im Sinne des Gesetzes. Lote miissen dem Arbeitsblatt DVGW GW2,
Gewindeschneidmittel dem DVGW-Arbeitblatt W521 entsprechen.

¢ Ausreichende Isolierung von Warm- und Kaltwasserleitungen (es muss sichergestellt sein, dass die
Kaltwassertemperatur unter 23°C liegt) nach VDI 6023

s Die Rohrleitungen sind nach DIN 1988 Teil 3 zu dimensionieren. Der rechnerische Nachweis ist im
Rahmen der Planung der technischen Gebaudeausriistung unter Beriicksichtigung des Bestands
bis zum Anschluss an den Bestand nachzuweisen,

¢ Endstrénge und Versorgungsbereiche mit stagnierendem Wasser sind zu vermeiden;
Ringversorgungen sind anzustreben.

« Probenahmestellen sind vorzusehen.

« Fsist eine einwandfreie Trennung zwischen Trinkwasser und Nichttrinkwasser gemat DIN EN
1717 vorzusehen.

» Wasserauslaufarmaturen sollen so beschaffen sein, dass sie keiner sekundéren
Wasserverunreinigung (retrograde Kontamination) Vorschub leisten, gut zu reinigen und zu
desinfizieren sind, d.h. Wasserh&hne miissen einen Mindestabstand von 10 cm zwischen
Auiftreffpunkt des Wasserstrahls und Auslasséffnung (evtl. incl. Filter) einhalten, wobei der
Wasserstrahl nicht in den Ausguss gerichtet sein darf.

s Badewannen, Gebarwannen, Wannen fir Brandverletzte und Waschbecken durfen keine
Uberlauféffnung aufweisen.

» Die Prifung auf Dichtigkeit muss streng nach den Regeln der BHKS und DVGW erfolgen.

s Unmittelbar vor Inbetriebnahme sind mikrobiologische Kontrollen durchzufihren.

» Inbetriebnahme und Beflllung einer Trinkwasser-Installation erfolgen erst unmittelbar vor

Dauerbetrieb, ggf. Simulation des bestimmungsgemafen Betriebs durch regelmaRige
Wasserentnahmen (tagl. Austausch des Rohrvolumens).

o Der Bau der Wasserinstallation und die Vorschriften fiir den Betrieb sind vom Hersteller
(Installateur) zu dokumentieren und dem Betreiber bei Inbetriebnahme zu Gbergeben.

s Spulungen erfolgen nur mit Trinkwasser.

s Alle Spllvorgénge werden dokumentiert,

¢ Die Verbindung zum Hausanschluss muss starr sein, keine Schlauchverbindungen verwenden!
7.4.2 Hygienische Anforderungen an Warmwassersysteme bei Neuinstallationen
Verantwortlich fir die Umsetzung folgender Vorgaben ist die Abteilung Bau und Technik.

¢ Die Bestimmungen der DVGW-Arbeitsblatter W 551/563 sind zu beachten.

» Bei weitldufigen Anlagen soll zur Verkitrzung der Leitung die Erwarmung auf mehrere dezentrale
Trinkwassererwarmer aufgeteilt werden.

» Erwérmer fir einzelne Entnahmestellen soliten generell auf kurzfristige Erwérmung auf mindestens
70°C sowie Wasserentnahme in unmittelbarer N&he ausgelegt werden.

» Die Installation der Stichlgitungen von Zirkulationsleitungen zu den Entnahmestellen sind méglichst
kurz auszufilhren (max. Wasserinhalt 3 ). In Zirkulationsleitungen darf die Warmwassertemperatur
55 C nicht unterschreiten.

+ Fur die Installation dirfen nur Materialien verwendet werden, die eine mikrobielle Beeintrachtigung

der Wasserqualitét nicht erwarten lassen. Die verwendeten Materialien miissen Temperatyren, v n,
70 * C widerstehen kénnen und einen ausreichenden Schutz vor Korrosion bieten (s. Dlukﬁﬁgﬁ; kum
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¢ Die Warmwassertemperatur muss unmittelbar vor dem Mischen am Auslass noch mindestens 55 ©
C betragen (RKI-Richtfinie filr Krankenhaushygiene und Infektionspravention). Mischbatterien fur
Patientenduschen kdnnen auf 50 ° C maximale Entnahmetemperatur begrenzt werden.

7.4.3 MaBnahmen bei Betriebsunterbrechung (nach VDI 6023)

Eine lber langere Dauer nicht genutzte Trinkwasserinstallation ist eine nicht bestimmungsgemal
betriebene Trinkwasserinstallation. Die MaRnahmen bei Betriebsunterbrechung richten sich nach der
Dauer der Unterbrechung (Stagnation). Darunter fallen auch selten genutzte Patientenzimmer bzw,
Entnahmestellen (z.B. Duschen in Zimmern von bettlagerigen Patienten oder auf Kinderstationen).

Die Nutzer sind grundsatzlich dafir verantwortlich, dass méglichst keine Betriebsunterbrechung
eintritt; sie sind verpflichtet, Betriebsunterbrechungen > 4 Wochen an die Abteilung Bau und Technik
zu melden, damit die nétigen technischen MaRnahmen getroffen werden kénnen, Zur Vermeidung
einer unerwlnschten Stagnation fihren die Reinigungskrafte in allen Klinikstandorten an allen
Entnahmestellen wahrend der Reinigungsarbeiten Spiilungen der Kalt- und Warmwasserleitungen
jeweils bis zur Temperaturkonstanz durch.

Bei Trinkwasserinstallationen oder Anlagenteilen, die linger als 3 Tage nicht genutzt werden, ist bei
der Wiederinbetriebnahme durch Offnen der Entnahmearmaturen der volistandige
Trinkwasseraustausch der Anlage oder der Anlagenteile sicher zu stellen (Hinweis: mindestens
ablaufen lassen bis zur Temperaturkonstanz). Verantwortlich fur die Durchfilhrung sind die Nutzer.

Bei Trinkwasserinstallationen oder Anlagenteilen, die linger als 4 Wochen nicht genutzt werden, sind
die Leitungen abzusperren. Bei Wiederinbetriebnahme der Anlage oder der Anlagenteile ist das
Wasser vollstandig auszutauschen. Verantwortlich fiir die Durchfilhrung ist die Abteilung Bau und
Technik.

Bei Trinkwasserinstallationen oder Anlagenteilen, die linger als 6 Monate nicht genutzt werden, sind
nach Anwendung der vorgenannten MaRnahmen mikrobiologische Kontrolluntersuchungen
(Trinkwasser warm und kalt) durchzufithren. Die Kontrolluntersuchungen erfolgen im Auftrag der
Abteilung Bau und Technik.

Bei Trinkwasserinstallationen oder Anlagenteilen, die langer als 1 Jahr nicht genutzt werden, ist gine
Abtrennung (Ruckbau) der Wasserinstallation gegeniiber dem Gbrigen Hausnetz vorzunehmen. Der
Wiederanschluss muss durch eine zugelassene Fachfirma nach Spilung erfolgen. AnschlieRend sind
‘mikrobiologische Kontrolluntersuchungen (Trinkwasser warm und kalt) durchzuftthren. Die
Kontrolluntersuchungen erfolgen im Auftrag der Abteilung Bau und Technik.

Die Nutzer der Rdumlichkeiten sind verpflichtet, Betriebsunterbrechungen langer als 4 Wochen an die
Abteilung Bau und Technik zu melden, damit die nétigen technischen MaBnahmen getroffen werden
kénnen.

7.4.4 Riickbau von nicht benutzten Bestandteilen der Wasserinstallation

Teile einer Wasserinstallation, die dauerhaft nicht mehr in Benutzung sind, missen rlickgebaut
werden. Diese Rickbauten sind im MaRnahmenplan und im Wirtschaftsplan zu beriicksichtigen.
745 Laufender Betrieb und Instandhaltung

Folgende Anlagenteile der Trinkwasserinstallation missen einer regelméafigen Wartung unterzogen
werden. Sofern von den Herstellern keine anderen Forderungen gestelit werden, ist gemaR der
nachstehenden Tabelle zu verfahren.
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Verantwortlic
. Wartungsmal- | Wartungsinte | h incl.
Aniagenteil nahme rvall Dokumentatio Bemerkungen
n
Duschképfe und Austauschen | Yajahrlich Bau und Normalstationen
Perlatoren bzw, Technik
aufbereiten
Duschképfe, Austauschen | alle 6 Wochen |Bau und Hochrisikobereich
-schlauche und bzw. Technik e und
Perlatoren aufbereiten Intensivstationen
Sterilfilter (fur Filter Alle 4 Wochen | Stationsleitung | Hochrisikobereich
Duschen und austauschen, |[oder nach e
Waschbecken) Wechsel Herstelleranga
dokumentieren |ben
Adapter fur Sterilfilter | Austauschen | nach Bau und
bzw. Herstelleranga | Technik
aufbereiten be
Gebarwanne Sterilfilter Nach Abgaben | verantwortliche | Kreissaal
austauschen, |des Hebamme
Wechsel Hersteilers
dokumentieren
Notduschen splien 1 Monat Reinigungsdie
nst
Augenduschen Spilen 1 Woche Abteilungen
Trinkbrunnen Fiterwechsel, |6 Monate Bau und
Leitungen 12 Monate bei | Technik,
desinfizieren, | Wartung durch | Wartungsfirma
Inspektion die Stadtwerke
(Aufheizung
Auslauf)
Warmwasserbereiter | Reinigung und | 12 Monate Bau und Nach DIN 1988-8
Wartung, Technik
Temperaturkon
trolle (60°C)
sh. VDI 8023,
DIN 1988-T8
Warmwasserinstallat | sh. VDI 6023, Bau und
ion DIN 1988-T8 Technik
Freier Auslauf, sh. VDI 6023, |12 Monate Bau und
Rohrunterbrecher DIN 1988-T8 Technik
Rohrtrenner, EA2 sh. VDI 6023, |6 Monate Bau und Nach DIN 19288-4
(Einbauart 2) und EA | DIN 1988-T8 Technik
3
Rohrtrenner, EA1, sh. VDI 6023, |12 Monate Bau und
Rickflussverhinderer | DIN 1988-T8 Technik
. "é%d_tisﬁches
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. WartungsmaR- { Wartungsinte | h incl.
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n
Rohrbeliifter sh. VDI 6023, |12 Monate Bau und
DIN 1988-T8 Technik
Druckminderer sh. VDI 8023, |12 Monate Bau und
DIN 1988-T8 Technik
Sicherheitsventil sh. VDI 8023, (86 Monate Bau und
DIN 1988-T8 Technik
Filter, rackspllbar sh. VDI 6023, |2 Mocnate Bau und
DIN 1988-T8 Technik
Filter, nicht sh. VDI 6023, |2 Monate Bau und
rackspulbar DIN 1988-T8 Technik
Chlordosierung Kontrolle pH- 1 x taglich Bau und Abteilung
Wert, freier und Technik, Physikalische
gebundener Nutzer Medizin nach DIN
Chloranteil, 19643 Teil 4
Temperatur,
Redox-
Potential
Enthartungsanlage |sh. VDI 6023, |2 Monate Bau und
DIN 1988-T8 Technik
Léschwasserversorg | sh. VDI 6023, |6 Monate Bau und
ung und DIN 1988-T8 Technik
Brandschutzeinrichtu
ng (Sprinkler)

Die Kontrolle der regeimaBigen WartungsmafRnahmen erfolgt im Rahmen des internen Audits.

Mitgeltende Unterlagen

Aufbereitungsanweisung fiir Duschképfe, -schlduche und Perlatoren

Anleitung fiir Sterifitterwechsel
Liste der mit Adaptern fur Sterilfilter ausgestatteten Entnahmestellen je Standort

Formular zur Meldung an das RGU ,Anzeige nach § 13 der Trinkwasserverordnung 2011* (Meidung

von Baumatnahmen)
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Die Stabsstelle Klinikhygiene legt gemeinsam mit der Abteilung Bau und Technik Probenahmestellen
fest, an denen regelmaRige Kontrollen erfelgen. Sie werden gekennzeichnet und mit den geeigneten
Probenahmeventilen ausgeriistet. Probenahmestellen sind sowohl im Warm- als auch im
Kaltwasserbereich an folgenden Stellen einzurichten:

+ Ubergabestelle in jedem Gebaude (KW)

e Austritt aus dem Trinkwassererwsrmer (WW)

¢  Eintritt Zirkkulationsriicklauf in den Trinkwassererwarmer (W)
e Jeder Zirkulationsstrang (WW)

o Jeder Steigstrang (WW)

e Ggf einzelne Stockwerksleitungen (KW, WW)

* Selten benutzte Leitungen (KW, WW)

s Risike- und Hochrisikobereiche (KW, WW)

Eine detaillierte Aufstellung der Probenahmestellen mit den zugehérigen Untersuchungsintervallen ist
in Kapitel 8.2.3.4 zusammengefasst. Bei Grenzwertiberschreitungen miissen entsprechende
MaRnahmen (siehe Kap. 8.3.1) eingeleitet werden und Kontrolluntersuchungen erfolgen.

sticisches
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Schematische Darstellung eines Systems o 1t
mit Probenahmestellen gemal DVGW : g —1
Arbeitsblatt W 551 é o 8
Probenahmestellen (Mindestumfang): ' [TJ =
O orientierende Untersuchung ’T' Stockwerksleitungen g
® Zusétzliche Probenahmestellen bei e | P | pw“.c—l‘@
weitergehender Untersuchung e A .
S L . 17 él»_-l.,
PWC = Trinkwasser, kalt 5
. PW PWH) ¥
PWH = Trinkwasser, warm ¢ ( wid)PWHC O
1,

PWH-C = Trinkwasserleitung, warm Zirkulation -+ ég
(PWH) = Trinkwassererwarmer

Mitgeltende Unterlagen
Liste der Probeentnahmestellen je Standort

8.2 Uberwachung und Messung
8.21 Kundenzufriedenheit

Kunden sind alle Personen und Einrichtungen, die mit Wasser aus der Trinkwasser-installation
versorgt werden also z.B. Patientinnen und Patienten, Besucher, Beschaftigte und Mieter.
Reklamationen bzgl. der Wasserqualitt werden von der Abteilung Bau und Technik sowie von der
Stabsstelle Klinikhygiene entgegengenommen (telefonisch oder per SAP-Meldung) und bearbeitet.

Fur den Fall, dass bei Patientinnen und Patienten der Verdacht auf durch Trinkwasser bedingte
nosokomiale Infektionen vorliegt, wird sofort die Stabsstelle Klinikhygiene mit der Uberpriifung der
Wasserqualitét beauftragt. Dies kénnte z.B. beim Nachweis von Pseudomonas aeruginosa in Wunden
oder bei Legionellenpneumonien der Fall sein oder bei allen gehauft (Anzahl der Falle 2 2)
auftretenden nosokomialen Infektionen mit Wasserkeimen.

Die genaue Vorgehensweise fiir den Fall einer wasserbedingten nosokomialen Infektion ist in Kap.
8.3.3 festgelegt.

8.2.2 Internes Audit

Zur Uberpriifung, ob die Wasserversorgungsanlagen in den Kliniken der StKM und deren technische
Wartung den Qualitétszielen und den Anforderungen der zugrunde liegenden Rechtsvorschriften und
Normen sowie den Vorgaben der Stabsstelle Kiinikhygiene entsprechen, fiihrt der QB jahrlich interne
Audits durch. Das gesamte Managementsystem einschlieRlich der Priftatigkeiten wird dabei im
Veriauf eines Jahres auditiert. Die internen Audits decken alle Forderungen der DIN EN SO 9001 ab.

8.2.2.1 Auditplanung

Zur Planung wird von dem QB in Zusammenarbeit mit der Stabsstelle Klinikhygiene und der Abteilung

Bau und Technik ein Auditplan und eine Auditcheckliste erstelit, die Termine, die zu auditierenden
Bereiche sowie die Namen der Auditoren enthalten. Es werden nur geschulte Auditoren eingesetzt.

Um eine gréBtmogtiche Objektivitat zu erreichen, werden die Auditoren so eingesetzt, dass sigvemzy
auditierenden Bereich unabhangig sind. >Klintkum

Miinchen
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Neben den Audits nach Auditplan kénnen auch auBerplanméaiige Audits durchgefihrt werden z.B.
bei:

s Erkannten oder vermuteten Risiken

s Prozessanderungen

+ Bedeutenden Fehlern

¢ Gréleren BaumaRnahmen

o Stilllegungen von Stationen und Anlagen

Die Mitteilung, dass auBerplanmaRige Audits erforderlich sind, erfolgt durch die Stabsstelle
Klinikhygiene oder durch die Abteilung Bau und Technik.

8.2,2.2 Umsetzung und Wirksamkeitspriiffung nach dem Audit

Bei in Audits festgesteliten Abweichungen oder Verbesserungspotentialen werden gemeinsam mit den
betroffenen Bereichen sowie ggf. mit der Klinikleitung KorrekturmaBnahmen festgelegt. Umsetzung
und Wirksamkeit der festgeiegten Korrekturmafinahmen werden analog zu den in Kapitel 5.5
beschriebenen Regelungen Oberwacht. Dies erfolgt spatestens beim néchsten internen Audit.

8.2.3 Uberwachung und Messung des Produkts

8.2.3.1 Mikrobiologische Kontrollen und Anforderungen

Die Uberwachung der mikrobiologischen Wasserqualitét einschlieRlich der Probenahme obliegt der
Stabssteile Klinikhygiene. Die mikrobiologischen Laboruntersuchungen werden vom Labor der
technischen Hygiene im Department medizinische Mikrobiologie des Medizet durchgefiihrt. Das Labor
der technischen Hygiene ist nach der DIN 17025 akkreditiert und vom Landesamt fur Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit in die Bayerische Liste von Untersuchungsstellen nach § 15 Abs. 4 TrinkwV/
2001 eingetragen.

Die zuldssigen Grenzwerte bzw. Hichstkonzentrationen ergeben sich u.a. aus den Vorgaben der
Trinkwasser-Verordnung, der DVGW, des Umweltbundesamtes und an Empfehlungen des Robert-
Koch-Institutes (RKI) sowie an den Vorgaben einschiagiger normativer Vorschriften (siehe Kap. ).

Der Zeitbedarf fir mikrobiologische Untersuchungen ist vom Wachstum der Erreger abhéngig und
erstreckt sich Uber mehrere Tage. Fir die Untersuchungen nach TrinkwV ist mit einer
Bearbeitungsdauer von mindestens 3-4 Tagen zu rechnen, im Falle von Legionellenuntersuchungen
von 8-10 Tagen.

8.2.3.2 Probenahme

Zur Abnahme von Wasserproben sind ausschliefilich akkreditierte Probenehmer autorisiert.

Die Stabsstelle Klinikhygiene erstellt gemeinsam mit dem Bereich Technik Probenahmepléne, die als
Vorgabe filr die Probenehmer an den einzelnen Standorten dienen. Die Probenehmer sind
entsprechend den Anforderungen geschult und nehmen die Probenahmen anhand der Vorgaben des
Labors der technischen Hygiene vor (Verwendung der entsprechenden Probenahmeformulare,
Vorgehensweise nach Arbeitsanleitung, Dokumentation aller erforderlichen Daten zur Probenahme
auf dem Probenahmeformular).

8.2.3.3 Verwendungszwecke fiir Wasser

Neben dem Trinkwasser wurden folgende Wasserarten definiert, die zur Versorgung und Pflege der
Patienten in der StKM verwendet werden missen und einer regelmagigen Uberwachung bediirfen:

o Wasser aus Trinkbrunnen

¢ Permeat fiir Dialyse

» Wasser zur Mundpflege (steriles Wasser, abgepackt oder steriffiltriert)

+ Wasser zur Inhalation (steriles Wasser, abgepackt)

+ Wasser zum Waschen fur Brandverletzte (steril filtriertes Wasser) stcisches
» Wasser fir Patienten in der Umkehrisolation (steril filtriertes Wasser) »Klinikum
Minchen
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s Wasser in der Geburtshilfe (Gebérwannen)

o \WNasser fiir Zahnarztpraxen (TrinkwV/, Legionellen)
o Wasser fUr die Physictherapie

¢ Therapiebader (Badewasser) nach (DIN 19643-1)

s Wasser zur Luftbefeuchtung (steriles Wasser)
s Wasser zur Herstellung pharmazeutischer Produkte (Arzneibuch)

stdisches
>Klinikum
. Miinche
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8.24 Vergabe von Priifungen

Folgende Ubersicht beschreibt, welche wiederkehrenden Priffungen im Zustandigkeitsbereich der
Abteilung Technik im Bereich Trinkwasser an andere interne cder externe Stellen vergeben werden
missen;

Wiederkehrende Priifung zu beauftragende Stelle

Mikrobiologische Untersuchung wvon Wasser nach | Hygienelabor im Medizet" (fiihrt Routine-

TrinkwV 2011 untersuchungen an den vereinbarten
Entnahmestellen im festgelegten Turnus
durch) _

Untersuchung von Wasser auf Legionellen Hygienelabor

Prifung von Wasser aus Schwimm- und Badebecken | Hygienelabor/Stadiwerke

Prifung chemischer Parameter nach TrinkwV 2011 LGL-gelistetes Labor?

" Das Hygienelabor des Medizinischen Dienstleistungszentrums (Medizet) im Klinikum Bogenhausen
ist u.a. fir die oben genannten Untersuchungsverfahren, die den Bereich Trinkwasser betreffen nach
DIN 17025 akkreditiert. Das Labor ist auBerdem beim Landesamt fir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (LGL) fUr die Prafung mikrobiologischer Parameter gemaR
Trinkwasserverordnung  gelistet. Die Prifberichte werden damit von der zustindigen
Gesundheitsbehorde (RGU) anerkannt.

2 Fur die Untersuchung der nach Trinkwasserverordnung geforderten chemischen Parameter ist die
Auftragsvergabe an ein externes Labor erforderlich. Vioraussetzung fur die Auftragsvergabe ist, dass
das zu beauftragende Labor zur Untersuchung der gewlinschten Parameter gemaR LGL-Listung
berechtigt ist.

Von Auftragnehmem, die mit der Wartung und Prifung von wasserfuhrenden Anlagen beauftragt
werden sollen, missen entsprechende Qualitatsnachweise vorliegen (z.B. DVGW-Zertifikat).

Mitgeltende Unterlagen

Auditplan (siehe Liste der Aufzeichnungen)

Auditcheckliste

Liste der akkreditierten Untersuchungsverfahren (Hygienelabor)

Interne Audits

8.3 MaBnahmen bei nicht ausreichender Wasserqualitit
8.3.1 Grundsiétzliche Manahmen bei Grenzwertiiberschreitungen

Bei Feststellung von Grenzwert- oder MaRinahmenwertiiberschreitungen sorgt die Abteilung Technik
in Zusammenarbeit mit den Hygieneingenieuren und in Absprache mit dem Usl fiir die Durchfiihrung
einer Geféhrdungsanalyse. Diese beinhaitet folgende MaBnahmen:

¢ Die betroffenen Klinikbereiche informieren

¢ Untersuchungen zur Aufklarung der Ursachen durchfilhren

+  Prifung der Einhalftung der a.a.R.d.T.

* Ortshesichtigung/inspektion

e Geeignete Malnahmen durchfithren, die zum Schutz der Gesundheit erfordertich sind

¢  Dokumentation aller Mafinahmen
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Die Gefahrdungsanalyse kann nicht von einer Einzelperson durchgefiihrt werden, sondern nur von
einem Team das Uber den notwendigen Sachverstand (Sanitéringenieur, entsprechende
Berufsausbildung) verfugt. Das Team kénnte z.B. aus dem Leiter Versorgungstechnik,
Kontrollmeister, Hyaieneingenieur, Technikern mit VDI-Zertifikat 5023 Kategorie A. bestehen. Ggf.
muss ein geeignetes Ingenieurbiiro zugeschaltet werden.
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8.3.2 Vorgehensweise bei meldepflichtigen Grenzwertiiberschreitungen

Fir den Fall von Grenzwerl-Maflnahmenwertiiberschreitungen bei den mikrobiologischen Kontrollen
wurden Vorgehensweise und Mallnahmen definiert (siehe Kap. 8.2.3.4). AuRerdem erhélt das RGU eine
entsprechende Meldung. Eine Sofortmeldung erfolgt durch die Stabsstelle Klinikhygiene bei
Grenzwertiberschreitungen im Kaltwasserbereich nach TrinkwV und bei Uberschreiten des Gefahrenwertes
fur Legionellen im Warmwasser von 10.000 KBE/100 m!. Gleichzeitig wird die Klinikleitung von der
Stabsstelle Klinikhygiene informiert.

Folgende Maftnahmen miissen umgesetzt werden:
Information: Die Stabsstelle Hygiene informiert:
¢ Abteilung Bau und Technik / Versorgungstechnik
¢ Klinikleitung
+ Arztliche und pflegerische Leitung der betroffenen Stationen/Abteilungen
¢ RGU mit dem entsprechenden Formblatt

Durchfithrung einer Ortsbesichtigung und Gefihrdungsanalyse
(gem. der Empfehlung des Umweltbundesamtes vom 14.12.2012)

Festlegung der notwendigen MaRnahmen aufgrund der Gefihrdungsanalyse
(gemeinsam mit Klinikleitung, Abteilung Bau und Technik und Stabsstelle Klinikhygiene)

Durchfiihrung der ersten Nachuntersuchung
(die erste Nachuntersuchung erfolgt eine Woche nach Abschluss der SanierungsmaBnahmen)

Durchfilihrung der zweiten Nachuntersuchung
(die zweite Nachuntersuchung erfolgt innerhaib von 3 Monaten)

Falls nach der hygienisch-technischen Risikobewertung Teile von Anlagen oder Entnahmesteflen eine
Geféhrdung fir den Nutzer darstellen, empfiehlt die Stabsstelle Klinikhygiene den o.g. Verantwortlichen
unverziiglich die Einleitung von Malnahmen, die eine Gefdhrdung durch die weitere Nutzung der
entsprechenden Anlagen oder Entnahmestellen verhindern.

8.3.3 Vorgehensweise bei wasserbedingten nosokomialen Infektionen

Besteht der Verdacht einer wasserbedingten nosokomialen Infektion, muss zunachst durch
mikrobiologische Untersuchungen nach Keimaquellen gesucht werden. Gleichzeitig missen vom Patienten
isolierte Erreger fiir einen Vergleich mit den Erregern der Keimquelle sichergestellt werden. Wurde eine
Keimquelle ermittelt, sind in Absprache mit der Stabsstelle Klinikhygiene die nétigen organisatorischen und
technischen Malinahmen zur Sanierung zu ergreifen. Wird die H&ufung einer nosokomialen Infektion
bestétigt, muss eine Meldung an das RGU im Rahmen des Ausbruchsmanagements erfolgen.

8.4 Korrektur- und Verbesserungsprozess

Ziel ist es, die Patienten der StKM optimal zu versorgen und Infektionsrisiken zu minimieren und technische

Verbesserungen der Trinkwasserinstallation zu erreichen.

Dazu wird folgende Vorgehensweise gewdhit;

s Kontinuierliche Kontrollen (siehe Tab. Uberwachung und Messung der Qualitat von Wasser im
Krankenhaushereich in Kap. )

* Bei Beanstandungen im Bereich der Trinkwasserinstallation fuhrt die Abteilung Bau und Technik die in
der Gefahrdungsanalyse festgelegten erforderlichen Malnahmen durch.

¢ Eine Auswertung der aufgetretenen GrenzwertGberschreitungen und Beschwerden erfolgt im Rahmen
der internen Audits sowie im jahrlichen Qualitéatshericht.
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¢ Kontinuierliche Bewertung der Abweichungen bei den Hygieneteambesprechungen. Ziel ist es die Zahl
der Beanstandungen (Grenzwertliberschreitungen) zu minimieren.

Mitgeltende Unterlagen

Formblatt ,Anzeige- und Handlungspflichten bei Uberschreitung des technischen MaRnahmenwertes fir
Legionellen in der Trinkwasserinstallation" www.muenchen.deftrinkwasser
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