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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Sterilisatoren mit Ausnahme von Anlagen
zur Anwendung von ionisierenden Strahlen.

2 Begriffe
2.1 Abtoétungszeit

Die Abtotungszeit ist der Teil der Einwirkzeit*, der zur
Abtdtung einer Population von Mikroorganismen einer
bestimmten Resistenz* erforderlich ist.

2.2 Aggregateteil

Der Aggregateteil ist der Sammelbegriff fiir die auBerhalb des
Sterilisierdruckbehilters* oder Innenraumes* liegenden
Baueinheiten und/oder Bauelemente des Sterilisators™.

2.3 Arbeitstemperatur

Die Arbeitstemperatur ist die Temperatur, die im Innenraum*
auBerhalb des Sterilisiergutes* notwendig ist, um die
Sterilisiertemperatur* sicherzustellen.

2.4 Ausgleichszeit

Die Ausgleichszeit ist die Zeitspanne vom Erreichen der
Arbeitstemperatur* im Innenraum* auBerhalb des Sterilisier-
gutes* bis zum Erreichen der Sterilisiertemperatur* an allen
Stellen im Sterilisiergut™*.

Anmerkung: Die Ausgleichszeit ist je nach Sterilisiergut und
Verpackungsart erheblichen Schwankungen unter-
worfen. Sie ist gegebenenfalis experimentell zu
ermitteln.

2.5 Bedienungsanweisung/Gebrauchsanweisung

Die Bedienungsanweisung/Gebrauchsanweisung ist die
allgemeinversténdliche Anweisung zum sachgeméBen und
sicheren Bedienen eines Sterilisators*.

2.6 Behandlungsindikator

Der Behandlungsindikator ist ein Indikator zur Vermeidung

von Verwechsiungen zwischen behandeltem und unbehan-

deltem Sterilisiergut*.

Anmerkung: Ein Indikatorumschlag berechtigt nicht zu der
Aussage, daB das behandelte Gut steril* ist.

2.7 Betriebsmittel
Mittel, die zum Betrieb eines Sterilisators* erforderlich sind,
wie z. B. Dampf, Elektrizitat, Druckluft, Wasser.

Anmerkung: Betriebsmittel kénnen auch Sterilisiermittel*
sein.

2.8 Betriebszeit

Die Betriebszeit ist die Zeitspanne, die fiir die Sterilisation*
einer Sterilisiercharge* erforderlich ist, ohne den fir das
Be- und Entladen benétigten Zeitaufwand.

Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fir Normung e.V., Berlin, gestattet.

Benennungen, fiir die an anderer Stelle dieser Norm Definitionen enthalten sind, sind durch * gekennzeichnet.

2.9 Bio-Indikator

Bio-Indikatoren sind bestimmte Zubereitungen mit Mikro-
organismen, die so beschaffen sind, daB bei Abtotung der
Keime durch das Sterilisationsverfahren* angenommen
werden kann, daB das Verfahren wirksam war.

2.10 Chargenzeit

Die Chargenzeit ist die sich aus der Betriebszeit* und dem flr
das Be- und Entladen der Sterilisierkammer* benétigten
Zeitaufwand ergebende Zeitspanne.

2.11 Einwirkzeit

Die Einwirkzeit ist die Zeitspanne, wahrend der die fir die
Sterilisation* relevanten Parameter an allen Stellen im
Sterilisiergut* sichergestellt sein sollen. Sie ergibt sich als
Summe aus Abtdtungszeit* und Sicherheitszuschiag®.

2.12 Fassungsvermoégen

Das Fassungsvermogen ist die maximale Anzahl an Sterili-
siereinheiten (StE)* einer Sterilisiercharge*.

2.13 Innenraum

Der Innenraum ist der durch die Innenwande und die Tlr(en),
d.h. durch die lichten MaBe begrenzte Raum der Sterilisier-
kammer*.

2.14 Nutzraum

Der Nutzraum ist der Teil des Innenraumes* eines Steri-

lisators*, der zur Aufnahme des Sterilisiergutes* bestimmt

ist. Der Nutzraum kann durch Auflagebleche oder Roste
unterteilt sein.

Anmerkung: Bei Dampf- und Gas-Sterilisatoren ist der
Nutzraum zusatzlich fiir die Aufnahme von Be-
schickungswagen oder Beschickungspaletten mit
Beladung bestimmt.

2.15 Resistenz

Resistenz ist die Widerstandsfahigkeit einer Popuiation von
Mikroorganismen gegen Sterilisiermittel*.

2.16 Sicherheitszuschlag

Der Sicherheitszuschlag ist der Anteil der Einwirkzeit*, der
der unterschiedlichen Kontamination und der unterschied-
lichen Ausgleichszeit* des Sterilisiergutes* Rechnung tragen
soll.

2.17 Steril, Sterilitat

Steril bedeutet frei von allen vermehrungsfahigen Mikro-

organismen und Viren.

Anmerkung: Die Aussage, daB ein Gegenstand steril ist, ist
zumeist nur mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
maglich.
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2.18 Sterilgut

Sterilgut ist der Sammelbegriff fur die in Sterilgutverpak-
kungen befindlichen sterilisierten* Objekte, die einem
geeigneten auf Wirksamkeit kontrollierten Sterilisations-
verfahren unterworfen wurden.

2.19 Sterilisation

Die Sterilisation ist das Sterilisieren* von Sterilisiergut*
einschlieBlich der vor und/oder nach dem Sterilisieren* erfor-
derlichen Verfahrensschritte, ohne eine evtl. erforderliche
Vorbehandlung des Sterilisiergutes* oder Nachbehandlung
des Sterilgutes®.

2.20 Sterilisationsindikator

Der Sterilisationsindikator ist ein Indikator, z. B. ein Bio-Indika-
tor*, der anzeigt, ob alle fir die Sterilisation* maBgeblichen
Parameter wéahrend der Einwirkzeit* im Sterilisiergut*
sichergestellt waren.

2.21 Sterilisationsverfahren

Ein Sterilisationsverfahren ist eine Kombination von
Verfahrensschritten und -techniken, um eine gleichméBige
Verteilung des Sterilisiermittels* in der Sterilisierkammer*, in
der Sterilisiergutverpackung* und im Sterilisiergut* sicher-
zustellen.

2.22 Sterilisator

Der Sterilisator ist ein Gerat, in dem Sterilisiergut* mit Hilfe
eines Sterilisiermittels* sterilisiert* werden kann.

2.23 Sterilisierbehélter (StB)

Der Sterilisierbehélter ist eine zur wiederholten Verwendung
bestimmte formbesténdige Sterilisiergutverpackung.

2.24 Sterilisieren

Sterilisieren ist das Abt6ten bzw. das irreversible Inaktivieren
aller vermehrungsfahigen Mikroorganismen.

2.25 Sterilisiercharge

Die Sterilisiercharge ist die Menge des gemeinsam und
gleichzeitig im Nutzraum* zu sterilisierenden* oder sterili-
sierten* Sterilisiergutes™.

Weitere Normen

2.26 Sterilisiereinheit (StE)

Eine Sterilisiereinheit (StE) ist ein Kérper mit den NennmaBen
Hohe = 300 mm, Breite = 300 mm, Tiefe = 600 mm.

2.27 Sterilisiergut

Sterilisiergut ist der Sammelbegriff fiir die zu sterilisierenden™*
Objekte.

2.28 Sterilisierkammer

Die Sterilisierkammer ist der zur Aufnahme des Sterilisier-
gutes* bestimmte Teil des Sterilisators*.

2.29 Sterilisiermittel

Sterilisiermittel sind keimtétende Noxen, z. B. Gase, Dampfe.

Fliissigkeiten, Strahlen, Hitze bzw. ihre Kombinationen.

Anmerkung: Die keimtGtende Wirkung der Noxen ist jeweils
von bestimmten Parametern abhingig wie z.B.
Temperatur, Konzentration, relative Feuchte, Zeit-
dauer.

2.30 Sterilisierprogramm

Das Sterilisierprogramm ist die Gesamtheit aller Anwei-
sungen und Vereinbarungen fiir die Signalverarbeitung,
durch die der zu steuernde Sterilisator* bzw. ein in ihm
ablaufendes  Sterilisationsverfahren*  aufgabengeméas
beeinfluBt wird.

2.31 Sterilisiert

Als sterilisiert* gilt Sterilisiergut*, das einer Sterilisation*
unterworfen wurde.

2.32 Sterilisiertemperatur

Die Sterilisiertemperatur ist die Temperatur, die wahrend der
Einwirkzeit* im Sterilisiergut* an allen Stellen gegeben sein
muB.

2.33 Sterilisierzeit

Die Sterilisierzeit ist die sich aus Ausgleichszeit*, Abtétungs-
zeit* und Sicherheitszuschlag* ergebende Zeitspanne.
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Erlauterungen

Diese Norm wurde vom ArbeitsausschuB Sterilisatoren des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir

Normung e. V. erarbeitet.

Es hat sich in letzter Zeit des 6fteren als notwendig erwiesen, eine Norm zu schaffen, die die wesentlichen und allgemein giiltigen

Begriffe fiir das Gebiet der Sterilisation enthalt.

Dies hat den Vorteil, daB bei der Uberarbeitung eines Begriffes nicht alle Normen gedndert werden miissen, in denen auf diesen

Begriff Bezug genommen wird.

Nach Erscheinen der Norm DIN 58 900 Teil 1 werden in DIN 58 946 Teil 1, DIN 58 948 Teil 1, DIN 58 950 Teil 1 und DIN 58 953 Teil 1
die allgemeinen Begriffe der Sterilisation eliminiert; statt dessen erfolgt eine Bezugnahme auf DIN 58 900 Teil 1.
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