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Kiein-Sterilisatoren
Prifung auf Wirksamkeit
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Dampf-Sterilisatoren mit einem
Fassungsvermoégen < 1 Sterilisiereinheit (StE 1)) (Klein-
Sterilisatoren), ausgenommen Klein-Sterilisatoren zur
Sterilisation von Flissigkeiten 2).

2 Zweck

Diese Festlegungen dienen der einheitlichen Priifung von
Klein-Sterilisatoren auf Wirksamkeit unter besonderer
Beriicksichtigung der Verfahren und ihrer Verwendungs-
zwecke.

3 Priifungsarten

3.1 Typpriifung
Die Typpriifung dient der Ermittlung der Betriebsdaten
eines Klein-Sterilisator-Typs.

3.2 Periodische Priifung

Die periodische Prifung wird am Aufstellungsort, z. B.
6monatigen Abstanden vom Betreiber durchgefiihrt. Sie
soll nachweisen, dal der Klein-Sterilisator bei Einhaltung
der Bedienungsanweisung sterilisiert.

3.3 AuRerordentliche Priifung

Die aulerordentliche Priifung ist eine Priifung, die durch-
gefiihrt wird, wenn Zweifel an der Wirksamkeit des Klein-
Sterilisators bestehen 3).

4 Sterilisiergut fiir Priifbeladung

Nach DIN 58946 Teil 5 konnen Klein-Sterilisatoren mit
speziellen Sterilisierprogrammen ausgeriistet sein. Zur
Prifung der Klein-Sterilisatoren ist Sterilisiergut zu ver-
wenden, das dem jeweiligen Verwendungszweck des
Sterilisierprogrammes entspricht.

4.1 Instrumente

Das Gesamtgewicht (Instrumente + Verpackung bzw.

Behéltnis) soll das in der Bedienungsanweisung angege-

bene max. Gewicht nicht iiberschreiten.

Anmerkung: Anstelle der iInstrumente diirfen auch
Metallteile ahnlicher Form und GroéRe, Gewicht
und Material benutzt werden.

4.1.1 Instrumente — einfach verpackt

Instrumente in einem Sterilisierbehéalter 4) oder in Steri-
lisationspapier nach DIN 58 953 Teil 5, Papierbeutel nach
DIN 58953 Teil 3, in Klarsichtsterilisierverpackung nach
DIN 58953 Teil 4, verpackt auf einer Sterilisiersieb-
schale 4) oder in einem Sterilisierkorb verpackt.

4.1.2 Instrumente — mehrfach verpackt

4.1.2.1 Ein Sterilisierbehalter 4) wird mit Instrumenten
beladen, die in Sterilisationspapier nach DIN 58 953
Teil 5, Papierbeutel nach DIN 58 953 Teil 3 oder in Klar-
sichtsterilisierverpackungen nach DIN 58 953 Teil 4 ver-
packt sind.

4.1.2.2 Eine Sterilisiersiebschale 4) wird mit unverpack-
ten Instrumenten beladen, in ein Tuch verpackt und in
einen Sterilisierbehalter 4) eingelegt.

4.2 Textilien

Zur Priifung sind glatte, gefaitete Ticher, z. B. Hand-
tiicher zu verwenden. Neue Tiicher miissen vor ihrer Ver-
wendung gewaschen werden. Textilien, die mehrfach fiir
Priifungen verwendet werden, missen zwischen zwei
Prifungen mindestens 1/2 Stunde bei Raumtemperatur
ausgeliiftet werden.

4.2.1 Sterilisierbehilter 4) mit Tiichern
4.2.1.1 Bei Sterilisierbehaltern mit einer Hohe bis zu
120 mm sind die Tiicher so einzulegen, daB sie diese aus-
fillen (siehe Bild 1). Sie diirfen beim SchlieRen des
Deckels nicht zusammengepreRt werden.

1) Begriff siehe DIN 58 946 Teil 1

2) Fir Dampf-Sterilisatoren zur Sterilisation von Flissig-
keiten ist eine Norm in Vorbereitung‘.

3) Siehe auch Richtlinie fiir die Erkennung, Verhiitung
und Bekampfung von Krankenhausinfektionen,
Bundesgesundheitsblatt 22. Jg.1979,Nr 10, S.181-200.

4) Es sind die in der Bedienungsanweisung vorgeschrie-
benen Sterilisiersiebschalen, Sterilisierkdrbe oder
Sterilisierbehalter zu verwenden; die Beladevorschrif-
ten sind zu beriicksichtigen.
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4.2.1.2 Bei Sterilisierbehaltern mit einer Hohe von mehr
als 120 mm sind die Ticher so zu falten, daR sie hoch-
kant in die Sterilisierbehalter gepackt werden kénnen
(siche Bild 2). Sie sollen den Behalter locker ausfiillen.
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Bild 2.

4.3 Gummiwaren

Zur Prufung sind Operationshandschuhe aus Gummi zu
verwenden. Die Handschuhe sind paarweise in Hand-
schuhtaschen aus Sterilisationspapier nach DIN 58 953
Teil 5 zu verpacken.

4.3.1 Bei Sterilisierbehdltern mit einer Hohe bis zu
120 mm werden die Handschuhtaschen flach gestreckt
Ubereinander eingelegt, so dald sie diese ausfiillen, jedoch
bei geschlossenem Deckel locker im Sterilisierbehalter
liegen.

4.3.2 Bei Sterilisierbehaltern mit einer Hoéhe von mehr
als 120 mm werden die Handschuhtaschen hochkant
(auf einer Langskante) nebeneinander in die Sterilisier-
behalter gepackt. Sie solien den Behalter locker ausfillen.

5 | Beladungsarten

Die Sterilisierkammer ist entsprechend der Bedienungs-
anweisung mit Sterilisiergut nach Abschnitt 4 zu beladen.
Enthélt die Bedienungsanweisung keine Beladungsvor-
schrift, so ist die Priifung mit voller Beladung durchzu-
fihren.

5.1 Beladung nach Bedienungsanweisung

Die Sterilisierkammer ist entsprechend der vom Hersteller
in der Bedienungsanweisung angegebenen Beladevor-
schrift zu beladen (siehe Erlduterungen).

5.2 Volle Beladung

Die Sterilisierkammer ist dem zu priifenden Sterilisier-
programm entsprechend mit gleichartigem Sterilisiergut
bis zur vollen Ausnutzung des Nutzraumes zu beladen.

Bei voller Beladung ist der Nutzraum bis zur groBtmdg-
lichen Ausnutzung mit Sterilisierbehaltern bzw. Sterili-
siersiebschalen nach Abschnitt 8.1 zu fiillen. Wenn hier-
zu ein einzelner groBerer Sterilisierbehdlter bzw. eine
einzelne Sterilisiersiebschale nicht geniigen, ist die Be-
ladung mit kleineren Sterilisierbehaltern bzw. Sterili-
siersiebschalen zu erganzen oder es sind mehrere kleinere
zu kombinieren.

5.2.7 Instrumentenprogramm

Die Sterilisierkammer ist entsprechend der Bedienungs-
anweisung mit Instrumenten nach Abschnitt 4.1 zu bela-
den.

Ist in der Bedienungsanweisung nichts iiber die Art der
Verpackung ausgesagt, sind verpackte Instrumente nach
Abschnitt 4.1.2 zu verwenden.

5.2.2 Textilien;;rogramm

Die Sterilisierkammer ist entsprechend der Bedienungs-
anweisung mit Sterilisierbehaltern mit Tiichern nach Ab-
schnitt 4.2 zu beladen.

5.2.3 Gummiwarenprogramm
Die Sterilisierkammer ist entsprechend der Bedienungs-

anweisung mit Sterilisierbehaltern mit Handschuhen nach
Abschnitt 4.3 zu beladen.

6 Gerate und Hilfsmitfel

6.1 Bio-Indikatoren

Es sind Bio-Indikatoren nach DIN 58946 Teil 4 zu ver-
wenden. Sie sind im Sterilisiergut entsprechend den An-
gaben im Abschnitt 8 zu verteilen.

6.2 Thermoelemente und Registriereinrichtung

Es sind Thermoelemente mit entsprechend widerstands-
fahiger und warmebestandiger Leiterisolation zu verwen-
den. Sie sind im Sterilisiergut entsprechend den Angaben
im Abschnitt 8 anzuordnen. Zur Registrierung der MeB-
ergebnisse ist ein Mehrfarbenschreiber mit Temperatur-
kompensationseinrichtung zu verwenden.

Anmerkung: Es werden Thermoelemente aus Kupfer-
Konstanten oder  Nickelchrom-Nickel und
ein temperaturkompensierter Sechsfarbenpunkt-
schreiber mit einem Anzeigebereich von 20 bis
150 °C (entsprechend 0 bis 100 %), einer Schreib-
feldbreite von 100 mm sowie einer Punktfolge von
1s und einem Papiervorschub von mindestens
120 mm/h empfohlen. Die Papierbreite sollte
120 mm betragen. Soll das Gerat auch fiir die
Priifung von HeiRluft-Sterilisatoren benutzt wer-
den, so empfiehlt sich eine Umschaltbarkeit des
MeRbereiches auf 20 bis 220°C.

6.2.1 AnschluBarmatur

Fir die thermoelektrische Messung bei der Typprifung
ist zum druck- und vakuumdichten Anschlu3 der Thermo-
elemente an den Anschlu3stutzen der Sterilisierkammer
nach DIN 58946 Teil 5 eine AnschluRarmatur z. B. nach
Bild 3 mit einem Gewinde G1/4A nach DIN ISO 228
Teil 15) zu verwenden.

5) Siehe Erlauterungen
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