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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fUr die Prifung auf Wirksamkeit von Heif3-
luft-Sterilisatoren nach DIN 58947 Teil 5.

2 Zweck

Diese Festlegungen dienen der einheitlichen Priifung von
HeiBluft-Sterilisatoren auf Wirksamkeit unter besonderer
Bertlicksichtigung ihrer Verwendungszwecke.

3 Priifungsarten
3.1 Typpriifung

Die Typprufung dient der Ermittlung der Betriebsdaten
eines HeiBluft-Sterilisator-Typs bei Normbeladung nach
Abschnitt 4.1.

3.2 Priifung nach Aufstellung

Die Prufung nach Aufstellung des HeiBluft-Sterilisators

am Aufstellungsort soll nachweisen, daB der HeiBluft-Ste-

rilisator unter den in der Bedienungsanweisung genann-

ten Bedingungen (siehe DIN 58947 Teil 5/11.90, Tabelle 2)

sterilisiert.

Anmerkung: Die durch die Typprifung ermittelten
Betriebsdaten kénnen fir den Betrieb am Aufstel-
lungsort nur bei entsprechender Beladung gelten.

3.3 Periodische Priifung

Die periodische Prifung wird am Aufstellungsort in
bestimmten zeitlichen Abstanden durchgefihrt. Sie soll
nachweisen, da der HeiBluft-Sterilisator bei Einhaltung
der Bedienungsanweisung sterilisiert.

3.4 AuBerordentliche Priifung
Die auBerordentliche Prufung ist eine Prifung, die durch-

- gefiihrt wird, wenn Zweifel an der Wirksamkeit des Heif3-

luft-Sterilisators bestehen.

4 Sterilisiergut fiir Prufbeladung

Zur Prufung der HeiBluft-Sterilisatoren ist Sterilisiergut zu
verwenden, das dem jeweiligen Verwendungszweck des
Sterilisierprogramms entspricht.

Nicht angegebene Einzelheiten sind zweckentsprechend
zu wahlen. Allgemeintoleranzen: DIN 7168 — m

Tabelle 1. Gesamthohe der Sterilisierbehélter

Sterilisiereinheit (StE)

Priifkérper h

A 35 1
32
B 58 1
16

4.1 Sterilisiergut fir Typpriifung
(Normbeladung)

Fir die Typprifung nach Abschnitt 3.1 sind Sterilisierbe-
halter nach Bild 1 aus Reinaluminium oder der Alumini-
umlegierung AlMg3 zu verwenden und mit 29 Rundsta-
ben aus nichtrostendem Stahl zu beladen.

4.2 Sterilisiergut fiir Priifung nach Aufstellung

Fir die Prifung nach Aufstellung nach Abschnitt 3.2 wird
die Beschickung des Innenraumes mit dem vom Betrei-
ber verwendeten Sterilisiergut durchgefihrt, wobei die
maximale Beschickungsmenge und die Beschickungsart
nach der Bedienungsanweisung des Herstellers zu ver-
wenden ist.

Anmerkung: Enthélt die Bedienungsanweisung keine Hin-
weise Uber die Beschickungsart, ist mit der ungtin-
stigsten Beschickungsweise zu prifen.

Eine unglinstige Beschickung liegt z.B. vor, wenn
das Sterilisiergut im Innenraum') so angeordnet
ist, daB die Warmeubertragung behindert wird;
desgleichen, wenn Sterilisiergut, das sich erfah-
rungsgemaB nur langsam erwdrmt, an die der
HeiBluft am schwierigsten zugénglichen Stelle
angeordnet wird oder wenn die Abstinde zwi-
schen den einzelnen zu sterilisierenden Objekten
zu gering sind.

') Siehe Seite 2

Fortsetzung Seite 2 bis 7

NormenausschuB3 Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

Documents

DIN 58 947 Teil 3D Nov 1990 Slprsisgr lgub
Vertr-Nr. 0008

Alleinverkauf der Normen durch Beuth Verlag GmbH, BurggrafenstraBe 6, 1000 Berlin 30
11.90

Full document details: DIN 58947-3:1990-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-58947-3-1990-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-58947-3-1990-11

Seite 2 DIN 58 947 Teil 3

Al:!_l l_!_l
90° - e
=
@ o &
256
95
29x 95 (=275,5)
Thermo- b6 ,
fuhler bzw, ——{ ]! e
Bio-Indikatoren et T A O — }
o o6
|!|e6
H—u CUREHIRS
aal N m
i T
gl Wil v | *
T

Bild 1.  Sterilisierbehalter mit Normbeladung

\
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43 Sterilisiergut fiir periodische Priifung 6.1 Typpriifung
Fir die periodische Priifung nach Abschnitt 3.3 gilt die 6.1.1 Fir die Typprifung sind Thermofihler zu ver-
Beladung nach Abschnitt 4.2. wenden.

4.4 Sterilisiergut fiir auBerordentliche Priifung

Fir die auBerordentliche Prifung nach Abschnitt 3.4 gilt
die Beladung nach Abschnitt 4.2.

5 Gerate und Hilfsmittel
5.1 Bio-Indikatoren

Es sind Bio-Indikatoren nach DIN 58947 Teil 4 zu ver-
wenden.

5.2 Thermofiihler und Registriereinrichtung

Es sind Thermofiihler (Thermoelemente oder Wider-
standsthermometer, z.B. Pt 100, Pt 500, Ni 100) mit einem
Schenkeldurchmesser von 0,5 mm und entsprechend
widerstandsfahiger und warmebestéandiger Leiterisolation
zu verwenden. Sie sind im Sterilisiergut entsprechend
den Angaben nach Abschnitt 6 und Abschnitt 7 anzuord-
nen. Die MeBergebnisse missen automatisch registriert
werden.

6 Anzahl und Verteilung der Bio-
Indikatoren und/oder Thermofiihler
im Sterilisiergut
Thermofihler und Bio-Indikatoren miissen gekennzeich-
net sein (z.B. durch Numerierung), so daB ihre Lage im

HeiBluft-Sterilisator anhand dieser Kennzeichnung in der
Lageskizze im Anhang A vermerkt werden kann.

6.1.2 Die Anzahl der Thermofihler richtet sich nach der
GréBe und Form des Nutzraumes'). Sie mu3 so bemes-
sen sein, daB die Temperaturen an mehreren Stellen des
Sterilisiergutes im Nutzraum erfaBt werden kénnen. Die
Anzahl der Thermofiihler ist durch einen Sachkundigen?)
zu bestimmen.

6.2 Prifung nach Aufstellung

6.2.1 Fir die Prifung nach Aufstellung sind Bio-Indika-
toren und/oder Thermofiihler zu verwenden; ihre Anzahl
ist der Tabelle 2 zu entnehmen.

6.2.2 Bei HeiBiuft-Sterilisatoren mit einem Nutzraum
< 100 dm? kann auf Thermofihler verzichtet werden.

Bei HeiBluft-Sterilisatoren > 100 dm?® sind mindestens
6 Thermoflihler einzusetzen.

) Definition siehe DIN 58 947 Teil 1

2) Sachkundige fiir HeiBluft-Sterilisatoren sind Personen,
die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung und Erfah-
rung ausreichende Kenntnisse uber HeiBluft-Klein-Ste-
rilisatoren und deren Arbeitssicherheit haben und mit
den einschldgigen staatlichen Arbeitsschutzbestim-
mungen, Unfallverhlitungsvorschriften, Richtlinien und
den allgemein anerkannten Regeln der Technik (z.B.
DIN-VDE-Normen, DIN-Normen) vertraut sind.
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Tabelle 2. Mindestanzahl der Bio-Indikatoren bzw.
Thermofiihler in Abhdngigkeit vom Nutz-

raum
Mindestanzahl der
Volumen des Nutzraumes ) Thermofihler bzw.
dm?® Bio-Indikatoren

bis 6 3

Uber 6bis 30 6

Uber 30 bis 60 9

tiber 60 bis 250 12

*) Es ist Gblich, das Volumen des Nutzraumes auch
in L anzugeben.

6.3 Periodische Priifung
Nach Abschnitt 6.2

6.4 AuBerordentliche Priifung
Nach Abschnitt 6.2

7 Durchfiihrung der Prifungen
7.1  Typpriifung

7.1.1 Die Beschickungsebenen des Nutzraumes des
HeiBluft-Sterilisators mussen vollstandig mit Sterilisierbe-
haltern nach Abschnitt 4.1 beschickt werden, wobei die
Angaben des Herstellers liber die Mindestabstande zwi-
schen den Sterilisierbehéitern und zu den Innenwanden
zu berticksichtigen sind.

Die Thermofuhler sind entsprechend Bild 2 anzuordnen.

DIN 58 947 Teil 3  Seite 3

7.1.2 3 Thermofihler werden an den Stellen im Nutz-
raum auBerhalb der Sterilisierbehélter angeordnet, an
denen erfahrungsgeméaB mit den héchsten Temperaturen
zu rechnen ist.

713 Der Bemessung der Sterilisierzeit wird eine Ein-
wirkzeit bei 180°C von 30 Minuten zugrunde gelegt, d.h,,
die Sterilisierzeit ist beendet, wenn an allen MeBstellen
eine Temperatur von 180°C mindestens 30 Minuten lang
eingewirkt hat.

Anmerkung: Die bei der Typpriifung ermittelten Werte
erstrecken sich auf genormtes Sterilisiergut. Die in
der Praxis anzuwendenden Zeiten kénnen je nach
Sterilisiergut, Flllungs- und Beladeart davon
abweichen.

7.2 Priifung nach Aufstellung

7.2.1 Die Prifung nach Aufstellung wird mit dem vom
Betreiber verwendeten Sterilisiergut durchgefiihrt. Sie
dient zur Festlegung der in der Praxis anzuwendenden
Sterilisierzeiten.

Die Thermofiihler bzw. Bio-Indikatoren sollen so in dem
vom Betreiber verwendeten Sterilisiergut verteilt werden,
daB sie mdglichst an den Stellen liegen, an denen die
Erwérmung voraussichtlich am langsamsten erfolgt. Dies
héngt von der Lage der Warmequelle und der Anordnung
und Art des Sterilisiergutes ab.

Bei HeiBluft-Sterilisatoren mit Luftumwélzung muB
zundchst die Richtung des Luftstroms festgestellt werden.
Die MeBstellen sind bevorzugt in dem Sterilisiergut unter-
zubringen, das an der Luftaustrittsseite liegt. Sinngeméan
ist bei HeiBluft-Sterilisatoren mit thermischer Luftbewe-
gung zu verfahren.

7.3 Periodische Prifung
Nach Abschnitt 7.2

ir

\

Thermofiihler bzw. Bio-Indikator

Sterilisierbehélter
mit Normbeladung

Bild 2. Beispiel der Verteilung der Sterilisierbehélter mit Normbeladung und Thermofiihler bzw. Bio-Indikatoren im Nutz-
raum des HeiBluft-Sterilisators.
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