Anlage 01 – Technische Anforderungen an die Filter
Zulassung und Zertifizierung
Die angebotenen Filterprodukte müssen über gültige und vollständige Zulassungen sowie Zertifikate nach anerkannten internationalen Standards verfügen.
Alle relevanten Zertifikate sind dem Angebot vollständig und nachvollziehbar beizulegen.
Den Zertifikaten sind vollständige Untersuchungsstudien oder Prüfprotokolle beizulegen, die die Erfüllung aller technischen und hygienischen Anforderungen durch akkreditierte Prüflabore belegen.
Anforderungen an Material und Biokompatibilität
Für alle verwendeten Materialien ist ein Biokompatibilitätsnachweis vorzulegen.
Die eingesetzten Materialien müssen den Vorgaben der aktuellen Trinkwasserverordnung entsprechen.
Anforderungen für immunsupprimierte Patienten (Kategorie II)
Für Waschbecken und Duschen in Bereichen zur Behandlung hochgradig immunsupprimierter Patienten sind bevorzugt Bakterienfilter der Kategorie II (Kat II) einzusetzen.
Die Eignung ist durch entsprechende Zertifikate oder Prüfberichte nachzuweisen.
Der Bieter hat in der Anlage 03 ausdrücklich zu bestätigen, ob Filter der Kategorie II angeboten werden.
Bakterienrückhalt und mikrobiologische Wirksamkeit
ASTM F 838
· Nachweis eines effizienten Bakterienrückhalts von > 10⁷ Brevundimonas diminuta pro cm² Filtrationsfläche.
· Wirksamkeit gegen wassergebundene Mikroorganismen, insbesondere Legionella spp. und Pseudomonas aeruginosa, ist nachzuweisen.
· Prüfberichte akkreditierter Prüflabore sind vollständig einzureichen.
FDA Guidance (USA)
· Nachweis einer absoluten Rückhaltung von > 10⁷ Brevundimonas diminuta pro cm² Filtrationsmembran.
· Das Filtrat muss als steril einzustufen sein.
· Prüfberichte sind in deutscher oder englischer Sprache beizulegen.
Mikrobiologische Reinheit nach UBA 06/2007
· Über die gesamte Standzeit: 0 KBE pro 100 ml.
· Mikrobiologische Prüfberichte sind beizulegen.
Praxistauglichkeit, Stabilität und Beständigkeit
Nachweis der Praxistauglichkeit der Filter im klinischen Umfeld.
Prüfberichte über mechanische Stabilität, insbesondere Druckstoßfestigkeit.
Nachweis der thermischen Stabilität, insbesondere bei Temperaturen > 60 °C.
Nachweis der chemischen Beständigkeit gegenüber allen Desinfektionsverfahren gemäß aktueller Trinkwasserverordnung.
Kompatibilität mit kontinuierlich eingesetzten Desinfektionsmitteln ist nachzuweisen.
Anforderungen gemäß DVGW W 270
Für alle angebotenen Filterprodukte ist ein gültiges Zertifikat gemäß DVGW-Arbeitsblatt W 270 vorzulegen.
Dieses muss bestätigen, dass die Filtermaterialien keine mikrobiologische Vermehrung begünstigen.
Anforderungen an Herstellung und Qualitätsmanagement
Herstellung unter einem zertifizierten Qualitätsmanagementsystem.
Das zugehörige Zertifikat ist vollständig beizulegen.
Anforderungen an Systeme nach dem Twin12-Prinzip
Es ist grundsätzlich nachzuweisen, dass Filter nach dem Twin12-Doppelmembransystem die technischen Anforderungen erfüllen.
Der Bieter hat geeignete technische Unterlagen (Funktionsbeschreibungen, Herstellerbestätigungen, Prüfberichte) einzureichen.
Anforderungen an Produkteigenschaften im Lieferzustand
Es muss umfassend nachgewiesen werden, dass die Filter im Lieferzustand folgende Eigenschaften erfüllen:
· Geeignet für Temperaturen > 60 °C und Betriebsdrücke > 5 bar
· Eindeutig angegebene und belegte Standzeit (Anwendungsdauer)
· Nachweis zur Minimierung retrograder Kontamination (z. B. gemäß DIN EN ISO 22196)
· Jeder Filter ist einzeln auf Dichtheit geprüft
· Eindeutige Rückverfolgbarkeit (Seriennummer, Herstellungsdatum)
· Dauerhafte, irreversible Kennzeichnung inkl. Einbau- und zwingendem Ausbaudatum
· Nachweis, dass retrograde Kontamination durch die Konstruktion verhindert wird
· Vollständige und ausführliche Einbau- und Bedienungsanleitung
· Konstruktiver freier Abstand > 20 mm zwischen Filterauslauf und höchstem Wasserstand
· Nominale Porengröße der Filtrationsmembran: 0,2 µm
Anforderungen an Installation und Betrieb
Die Installation muss leicht und sicher durchführbar sein.
Es ist eine Sicherung vorzusehen, die ein unbeabsichtigtes oder leichtfertiges Entfernen verhindert.
Die uneingeschränkte Nutzung des Wasserhahns muss jederzeit gewährleistet sein.
Kompatibilität mit vorhandenen Schnellverschlusskupplungen
Das UKM setzt zurzeit Schnellverschlusskupplungen ein, um einen schnellen, sicheren und effizienten Wechsel der endständigen Sterilfilter zu gewährleisten. Die technische Spezifikation der aktuell verwendeten Kupplungen ist in Anlage 02 hinterlegt.
Der Bieter hat im Rahmen seines Angebots zu prüfen und verbindlich zu bestätigen, ob die von ihm angebotenen Filterprodukte mit den vorhandenen Schnellverschlusskupplungen des UKM kompatibel sind.
Sofern keine direkte Kompatibilität vorliegt, sind geeignete Adapterlösungen oder gleichwertige Alternativen anzugeben und deren technische Funktionsfähigkeit, Dichtheit und hygienische Eignung nachvollziehbar nachzuweisen.
Umwelt- und Entsorgungsanforderungen
Es ist ein Nachweis über eine umweltfreundliche und -verträgliche Entsorgung vorzulegen.
