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Sterilization; general principles; requirements

1 Anwendungsbereich

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

2 Allgemeine Anforderungen an Sterilisatoren

2.1 Ein Sterilisator muB mindestens Sterilisiergut in einer
fiir das Sterilisationsverfahren/Sterilisiermittel geeigneten
Sterilgut-Einfachverpackung ohne Schédigung oder unzulas-
sige Beeintrachtigung des Sterilgutes sterilisieren kdnnen.

2.2 Er muB sicherstellen, daB wahrend der Einwirkzeit an
allen Stellen des Sterilisiergutes das Sterilisiermittel vorhan-
den ist und daB die maBgeblichen Parameter gewéhrleistet
sind. Als MaBstab hierfiir gilt die Sterilisation von Bio-Indikato-
ren an den Stellen im Sterilisiergut, die fir das Sterilisiermittel
am schwierigsten zuganglich sind.

2.3 Es muB sichergestellt sein, daB das Sterilisiermittel
nach der Einwirkzeit aus der Sterilisierkammer und aus dem
Sterilgut so weit entfernt wird, daB unter Einhaitung der
Bedienungsanweisung/Gebrauchsanweisung bei der Ent-
nahme des Gutes eine Gefdhrdung oder Beldstigung des
Bedienungspersonals nicht eintritt.

2.4 Es muB sichergestellt sein, daB die Sterilitat des in der
Sterilisierkammer befindlichen Sterilgutes nach Ablauf der
Einwirkzeit erhalten bleibt. Falls eine Nachbehandiung des
Gutes nach der Sterilisation erforderlich ist, muB dabei eine
Rekontamination ausgeschlossen sein.

2.5 Der Sterilisator muB mit Kontrollinstrumenten versehen
sein, die erkennen lassen, daB das Sterilisiermittelin der Steri-
lisierkammer in ausreichender Konzentration, Temperatur
und/oder mit anderen fiir die Wirksamkeit maBgeblichen
Parametern ausreichend vorhanden ist.

2.6 Bedienungsanweisung/Gebrauchsanweisung

Die Bedienungsanweisung/Gebrauchsanweisung eines
Sterilisators muB in eine Betriebsanweisung, Wartungs-,
Instandhaltungs- und Reparaturanweisung aufgeteilt sein.
Sie muB in deutscher Sprache abgefaBt sein und in unmiB-
verstandlicher Weise folgende Angaben enthalten:

a) Bezeichnung des Sterilisators, fiir den die Bedienungs-
anweisung/Gebrauchsanweisung gilt.

b) Art der Sterilisiergiiter, die fiir die Sterilisation im Sterili-
sator, gegebenenfalls fir die verschiedenen Sterilisier-
programme geeignet sind. Falls erforderlich, ist nicht
geeignetes Sterilisiergut in einer beispielhaften Aufzéh-
lung anzugeben.

c) Angaben iiber eine evtl. erforderliche besondere
Vorbereitung des Sterilisiergutes.

d) Art der Verpackung des Sterilisiergutes.
e) maximale Menge des Sterilisiergutes.

f) Art der Beschickung des Nutzraumes, sofern diese Fakto-
ren einen EinfluB auf die Wirksamkeit des Verfahrens
ausiiben konnen.

g) Hinweise auf eine evtl. erforderliche Nachbehandlung des
Sterilgutes nach der Entnahme aus dem Sterilisator.

h) Verfahrens- und Funktionsbeschreibung des Sterilisators.

i) Reihenfolge der Betitigung der Bedienungselemente,
gegebenenfalls unter Beobachtung der Anzeigeinstru-
mente.

k) Wartungs- und Inspektionsplane.

1) Bauteilkatalog bzw. Einsatzteilliste.

m) Hinweise zur Beachtung und Behandlung der Sicherheits-
einrichtungen des Gerétes.

n) Hinweise auf weitere Arbeitsschutz- und Gesundheits-
schutzbestimmungen, die beim Lagern, Entnehmen und
Transport des Sterilisiergutes/Sterilgutes sowie beim
Betreiben des Sterilisators zu beachten sind.

3 Anforderungen an die Abtotungszeit und
Ausgleichszeit
3.1 Abtétungszeit

Die Abtstungszeit muB fiir die verschiedenen Sterilisiermittel
und Aufgaben ermittelt und festgelegt werden. Sie richtet
sich nach der Wirksamkeit der Sterilisiermittel. Es ist zu
beriicksichtigen, daB in Verunreinigungen (z. B. Fett, EiweiB,
Salze) eingeschlossene Mikroorganismen eine erhdhte
Resistenz aufweisen konnen.

3.2 Ausgleichszeit

Die Ausgleichszeit muB bei der Typpriifung an einem
genormten Sterilisiergut ermittelt werden.

Bei der Priifung des Sterilisators nach Aufstellung ist die
Ausgleichszeit gegebenenfalls fur das am Aufstellungsort
verwendete Sterilisiergut und die Beladungsart gesondert zu
bestimmen.

4 Anforderungen an Indikatoren

4.1 Bio-Indikatoren

Die Bio-Indikatoren miissen Mikroorganismen enthalten, die
gegen das Sterilisiermittel resistent sind. Die Resistenz der
Keimpopulation im Bio-Indikator soll groBer sein als die Resi-
stenz der am Sterilisiergut mdoglicherweise vorhandenen
Keimpopulationen. Fiir die verschiedenen Sterilisiermittel
sind in der Regel unterschiedliche Bio-Indikatoren zu
benutzen.

Bio-Indikatoren sind so zu verpacken, daB sie fiir das Sterili-
siermittel zuganglich sind und unter normalen Transport- und
Lagerbedingungen nicht rekontaminiert werden.

In der Regel ist es erforderlich, die Bio-Indikatoren zum
Nachweis der Brauchbarkeit der Sterilgutverpackung und der
Tiefenwirkung des Sterilisiermittels in bestimmte PriifkGrper
zu geben, die als Modell fur das nach der Bedienungsan-
weisung zuldssige, am schwierigsten zu sterilisierende Gut
dienen.
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4.2 Sterilisations-Farbindikatoren .

Sterilisations-Farbindikatoren diirfen erst dann den vollen Farbumschlag aufweisen, wenn die zur Sterilisation erforderlichen
Parameter (Konzentration, Zeitspanne, Temperatur) ausreichend eingewirkt haben. Der Farbumschlag muB kontrastreich sein
und in der Regel von einer hellen in eine dunkle Farbe erfolgen.

Der Farbumschlag darf nicht durch andere Faktoren ausgeldst werden. Er muB bestandig sein, d. h. er darf innerhalb eines halben
Jahres weder verblassen noch von dem nach der Sterilisation aufgetretenen Farbton merklich abweichen.

4.3 Behandlungsindikatoren

Der Behandlungsindikator muB nach der Einwirkung des Sterilisiermittels einen kontrastreichen Umschlag mit Signalwirkung
aufweisen; in der Regel handelt es sich hierbei um einen Farbumschlag von einer helleren in eine dunklere Farbe.

Der Umschlag muB besténdig sein; er darf sich innerhalb eines halben Jahres nicht verandern.

5 Anforderungen an die Sterilgutverpackung

Die Sterilgutverpackung muB sicherstellen, daB das Sterilgut ohne mikrobielle Rekontamination aus der Sterilisierkammer
entnommen werden kann. Sie muB auBerhalb des Sterilisators bei der Lagerung des Sterilgutes dessen Sterilitat erhalten.
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Erlauterungen

Diese Norm wurde vom ArbeitsausschuB Sterilisatoren des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut
fir Normung e. V. erarbeitet.
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