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Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.,
Arbeitsausschuss NA 063-04-05 AA ,Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergtiter”, erarbeitet.

DIN 58950 , Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergiter* besteht aus:

— Teil 1: Begriffe

— Teil 2: Geréteanforderungen

— Teil 3: Priifungen
— Teil 6: Betrieb

— Teil 7: Anforderungen an die Betriebsmittel und bauliche Anforderungen

Anderungen

Gegeniiber DIN 58950-1:2003-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Norm zweisprachig verdéffentlicht;

b) Begriffe wurden den aktuellen Europaischen (siehe DIN EN 285) und Internationalen Begriffsnormen
(siehe DIN EN ISO 17665-1) angepasst;

c) Folgende Begriffe wurden erganzt:

Abnahmebeurteilung (3.1);
Ausgleichzeit (3.2);

Einwirkzeit (3.8);

Entliftung (3.9);

FAT (3.10);

Funktionsbeurteilung (3.13);
Leistungsbeurteilung (3.21);

nicht kondensierbares Gas (3.24);
SAT (3.31);
Sterilitatssicherheitsniveau (3.38);

d) Begriff ,direktes HeiBwasserberieselungsverfahren (DBHV)“ wurde geandert in ,Heillwasserberieselungs-
verfahren (HWBV)* (3.18);

e) Begriff direkte HeiBwasserkihlung (DHK)* wurde gedndert in ,Sterilisierwasserkihlung (SWK)* (3.37);

f)  Begriff ,Fachkraft fir Dampf-Sterilisatoren fir pharmazeutische Sterilisierguter® wurde geandert in
~qualifizierte Person flir Dampf-Sterilisatoren flir pharmazeutische Sterilisiergiiter” (3.29);

g) Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.

Frihere Ausgaben

DIN 58950-1: 1986-08, 1995-08, 2003-04
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Sterilisatoren im Bereich der Pharmazie.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fUr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlie8lich aller Anderungen).

DIN EN 285:2009-08, Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Grol3-Sterilisatoren; Deutsche Fassung
EN 285:2006+A2:2009

DIN EN ISO 17665-1:2006-11, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze —
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisations-
verfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006); Deutsche Fassung EN ISO 17665-1:2006

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN EN 285, DIN EN ISO 17665-1, und die
folgenden Begriffe.

31

Abnahmebeurteilung

1Q (en: installation qualification)

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausristung ihrer Spezifikation
entsprechend bereitgestellt und installiert wurde

[ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.22]

3.2

Ausgleichzeit

Zeitraum zwischen dem Erreichen der Sterilisationstemperatur an der Referenzmessstelle und dem Erreichen
der Sterilisationstemperatur an allen Stellen innerhalb der Sterilisatorbeladung

3.3

Bezugstemperatur

Ty,

Temperatur, auf die die Berechnung des Letalitdtsgrades bezogen wird

ANMERKUNG  Bei der Bezugstemperatur besitzt der Letalitdtsgrad den Wert 1.

3.4

Dampfinjektionsverfahren

DIJV

Verfahrensabschnitt zum Sterilisieren, bei dem durch einmaliges Evakuieren und gleichzeitigem Einstromen
geringer Dampfmengen die Luft aus der Sterilisierkammer verdrangt wird und anschlieRend Dampf bis zum
Erreichen des Arbeitsdruckes einstromt

3.5

Dampf-Luftgemisch-Kiihlung

DLK

Verfahrensabschnitt zum Kuahlen, bei dem ein Dampf-Luftgemisch als Warmetrager zum Kuhlen des Sterili-
siergutes verwendet wird
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3.6

Dampf-Luftgemisch-Verfahren

DLGV

Verfahrensabschnitt zum Sterilisieren, bei dem ein Dampf-Luftgemisch als Warmetrager zum Aufheizen des
Sterilisiergutes verwendet wird

3.7

D-Wert

Dezimalreduktionszeit

Zeitspanne, in der bei einer bestimmten Temperatur unter definierten Bedingungen die Anzahl vermehrungs-
fahiger Mikroorganismen um eine Zehnerpotenz abnimmt

ANMERKUNG 1  Die Zeitspanne wird in Minuten angegeben.
ANMERKUNG 2  Die Angabe von D-Werten ist nur fiir Reinkulturen sinnvoll.
ANMERKUNG 3  In Anlehnung an ISO/TS 11139:2006, 2.11.

3.8
Einwirkzeit
Zeitraum, wahrend dessen die Prozessparameter innerhalb ihrer spezifizierten Toleranzen gehalten werden

[ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.18]

3.9

Entliftung

Entfernung der Luft aus der Sterilisierkammer und der Sterilisatorbeladung, um eine ausreichende Dampf-
durchdringung zu ermdglichen

[DIN EN 285:2009-08, 3.2]

3.10
FAT (en: factory acceptance test)
dokumentierte Abnahmeprifungen beim Hersteller

3.11

fraktioniertes Vakuum mit Trocknung

FVT

Verfahrensabschnitt zum Trocknen, bei dem die Kammer wiederholt evakuiert und mit sterilfiltrierter Luft
bellftet wird und gleichzeitig Warme tber den Kammermantel zugefiihrt wird

3.12

fraktioniertes Vakuumverfahren

FRVV

Verfahrensabschnitt zum Sterilisieren, bei dem wiederholt im Wechsel mit Dampfeinstromung evakuiert wird
und anschlieRend Dampf bis zum Erreichen des festgelegten Druckwertes einstromt

3.13

Funktionsbeurteilung

0Q (en: operational qualification)

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb vorge-
gebener Grenzwerte ihre Funktion erflllt, wenn sie bestimmungsgemaf betrieben wird

[ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.27]
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3.14

F-Wert

erforderliche Zeit, die bei der Bezugstemperatur notig ist, um eine Anzahl vermehrungsfahiger
Mikroorganismen abzutdten

ANMERKUNG 1 Der F-Wert wird in Minuten angegeben.

ANMERKUNG 2  Der fir den Sterilisationseffekt erzielte F-Wert wird nach Gleichung (1) berechnet.

F=YL- At (1)
Dabei ist

L  der Letalitatsgrad entsprechend der Temperatur;

At das Zeitintervall in Minuten.

ANMERKUNG 3  Der fir eine Keimreduktion erforderliche F-Wert wird nach Gleichung (2) berechnet.

F = D(IgNp - IgN) ()
Dabei ist

D der D-Wert in Minuten;

N, die Ausgangskeimzahl;

Ng die gewinschte Endkeimzahl.
ANMERKUNG 4  In der Europaischen Pharmakopdée wird ein D-Wert von mindestens 1,5 gefordert.

3.15
Fo-Wert!)
F-Wert, dessen Berechnung eine Bezugstemperatur von 121 °C und ein z-Wert von 10 K zugrunde liegt

ANMERKUNG 1 Der Fp-Wert wird nach Gleichung (3) berechnet:

(1,121

Fo=) At-10 = (3)
Dabei ist
T die Messstellentemperatur in Grad Celsius;

At das Zeitintervall in Minuten;
z der z-Wert in Kelvin.

ANMERKUNG 2 In Anlehnung an DIN EN ISO 17665-1:2006-11, 3.17.

3.16

Grenztemperatur

Tg

niedrigste Temperatur, ab der mit der Berechnung des F-Wertes begonnen wird

1) Siehe Anhang A.
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3.17
Heizdampf
Dampf, der allgemein zur Warmeversorgung verwendet und in Dampferzeugern erzeugt wird

ANMERKUNG  Bei Heizdampf kann es sich um Sattdampf oder um uberhitzten Dampf (siehe DIN EN 285:2009-08,
3.38) handeln.

3.18

HeiBwasserberieselungsverfahren

HWBV

Verfahrensabschnitt zum Sterilisieren, bei dem das Sterilisierwasser als Warmetrager zum Aufheizen des
Sterilisiergutes in einem Kreislauf gefuhrt wird

ANMERKUNG  Die Berieselung erfolgt tiblicherweise Uber Berieselungsbleche oder Diisen.

3.19

Justieren

Einstellen oder Abgleichen eines Messgerates, um systematische Messabweichungen so weit zu beseitigen,
wie es fur die vorgesehene Anwendung erforderlich ist

[DIN 1319-1:1995-01, 4.11]

3.20

Kalibrieren

Ermitteln des Zusammenhangs zwischen Messwert oder Erwartungswert der AusgangsgroRe und dem
zugehorigen wahren oder richtigen Wert, der als Eingangsgrofie vorliegenden MessgroRe flr eine betrachtete
Messeinrichtung bei vorgegebenen Bedingungen

[DIN 1319-1:1995-01, Begriff 4.10]

ANMERKUNG  Bei der Kalibrierung erfolgt kein Eingriff, der das Messgerat verandert.

3.21

Leistungsbeurteilung

PQ (en: performance qualification)

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausrustung, so wie sie installiert ist und
wenn sie bestimmungsgemal betrieben wird, bestadndig den vorgegebenen Kriterien entsprechend arbeitet
und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen

[ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.30]

3.22

Letalitatsgrad

L

Mal fir die keimtotende Wirksamkeit bei einer bestimmten Temperatur bezogen auf die Bezugstemperatur

ANMERKUNG  Der Letalitatsgrad wird nach Gleichung (4) berechnet.

(1-1,)
L;=10 = (4)
Dabei ist
L, der Letalitatsgrad bei der Messstellentemperatur T;;
T; die Messstellentemperatur in Grad Celsius;

T, die Bezugstemperatur in Grad Celsius;

z der z-Wert in Kelvin.

Document$

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58950-1:2011-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-58950-1-2011-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-58950-1-2011-01

DIN 58950-1:2011-01

3.23

Messstellentemperatur
T
Temperatur, die zu einem bestimmten Zeitpunkt an einer bestimmten Stelle im Sterilisiergut gemessen wird

3.24

nicht kondensierbares Gas

Luft und/oder ein anderes Gas, die/das sich unter den Bedingungen eines Verfahrens mit gesattigtem Dampf
nicht verflissigt

[DIN EN ISO 17665-1:2006-11, 3.27]

3.25

pharmazeutischer Reindampf

Dampf, der aufgrund seiner besonderen Reinheit fur die direkte Einwirkung auf Arzneimittel, Teile oder Gerate
mit direktem Kontakt zum Arzneimittel, geeignet ist

ANMERKUNG  Arzneimittel, Teile oder Gerate mit direktem Kontakt zum Arzneimittel sind nach DIN 58950-7:2011-01,
Tabelle 2 klassifiziert als Sterilisiergtiter der Gruppe II.

3.26
pharmazeutische Sterilisiergiiter
alle im pharmazeutischen Bereich zu sterilisierenden Produkte und Gegenstande

ANMERKUNG  DIN 58950-2:2011-01, Tabelle 1, bzw. DIN 58950-6:2011-01, Abschnitt 4, sowie DIN 58950-7: 2011-01,
Tabelle 2, enthalten Aufzéhlungen dieser Sterilisierglter nach verschiedenen Zuordnungskriterien.

3.27

Qualifizieren

formales und systematisches Nachweisen der Funktionstiichtigkeit und die Eignung des Dampf-Sterilisators
fur den vorgesehenen Zweck

ANMERKUNG Das Qualifizieren wird unterteilt in die Genehmigung der Ausfihrungsdokumente (Design Specification/
Qualification), die Abnahmebeurteilung die Funktionsbeurteilung und die Leistungsbeurteilung.

3.28

qualifizierte Person fiir Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergiiter

Person, die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung Kenntnisse und Erfahrungen an Dampf-Sterilisatoren fir
pharmazeutische Sterilisiergiiter besitzt

ANMERKUNG Der Umfang der Aufgaben sollte innerbetrieblich festgelegt werden, z. B. Veranderung von Parametern,
Eingriff bei Stérungen.

3.29

Sachkundiger fiir Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergiiter

Personen, die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung und Erfahrung ausreichende Kenntnisse Uber Dampf-
Sterilisatoren haben und mit den einschlagigen Arbeitsschutzbestimmungen, Unfallverhitungsvorschriften,
Richtlinien und allgemein anerkannten Regeln der Technik soweit vertraut sind, dass sie den Zustand eines
Dampf-Sterilisators in Bezug auf Arbeits- und Sterilisiersicherheit beurteilen knnen

ANMERKUNG  Allgemein anerkannte Regeln der Technik sind z. B. DIN-VDE-Normen, DIN-Normen usw.

3.30

Sachverstandigenpriifung

Prufung vor Inbetriebnahme und wiederkehrende Prifung von Dampf-Sterilisatoren fir pharmazeutische
Sterilisiergliter durch Sachversténdige oder zugelassene Uberwachungsstellen nach Betriebssicherheits-
verordnung
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3.31
SAT (en: site acceptance test)
dokumentierte Abnahmepriifungen beim Betreiber

3.32
Sterilisationsprogramm
parametrierte Kombination von Verfahrensabschnitten zum Zweck der Sterilisation

3.33
Sterilisationsverfahren2)
festgelegte Kombination von Verfahrensabschnitten zum Zweck der Sterilisation

3.34

Sterilisierdampf

Dampf mit geringen Verunreinigungen, der zur direkten Einwirkung auf verschlossenen Arzneimitteln sowie
Teilen oder Geraten ohne direkten Kontakt zum Arzneimittel, geeignet ist

ANMERKUNG  Verschlossene Arzneimittel sowie Teile oder Gerate ohne direkten Kontakt zum Arzneimittel sind nach
DIN 58950-7:2011-01, Tabelle 2 klassifiziert als Sterilisierguter der Gruppe 1.

3.35

Sterilisierparameter

Parameter, darunter vor allem Temperatur-, Druck- und Zeitgroften, zur Bemessung von Sterilisations-
verfahren

3.36
Sterilisierwasser
Wasser, das auf das Sterilisiergut unmittelbar einwirkt

ANMERKUNG  Z. B. beim Heillwasserberieselungsverfahren und bei der Sterilisierwasserkihlung.

3.37

Sterilisierwasserkihlung

SWK

Verfahrensabschnitt zum Kihlen, bei dem das Sterilisierwasser als Warmetrager zum Kihlen des Sterilisier-
gutes in einem Kreislauf gefiihrt wird

3.38

Sterilitatssicherheitsniveau

SAL (en: sterility assurance level)

Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines einzelnen lebensfahigen Mikroorganismus auf einem Produkt
nach der Sterilisation

ANMERKUNG 1  Der SAL-Wert eines bestimmten Verfahrens wird als Wahrscheinlichkeit ausgedriickt, unter einer
Menge von Zubereitungen eine nicht sterile zu finden. Zum Beispiel gibt ein SAL-Wert von 10 die Wahrscheinlichkeit an,
hoéchstens ein unsteriles Behaltnis in einer Menge von 10° sterilisierten Zubereitungen eines Endprodukts zu finden.

ANMERKUNG 2 In Anlehnung an ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.46.

3.39

unterwiesene Person

Bediener fiir Sterilisatoren

Person fir Dampf-Sterilisatoren fliir pharmazeutische Sterilisiergiter, die Uber die ihr Ubertragenen Aufgaben
unterrichtet und eingewiesen wurde

2) Siehe Anhang B.
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3.40

Vakuum mit Trocknung

VMT

Verfahrensabschnitt zum Trocknen, bei dem die Kammer unter gleichzeitiger Warmezufihrung evakuiert wird

3.41

Vakuum ohne Trocknung

VOT

Verfahrensabschnitt zum Entfernen des Dampfes durch Evakuieren der Kammer ohne Haltezeit

3.42

Validierung3) des Verfahrens

Beweisfiihrung in Ubereinstimmung mit den Grundsatzen der Guten Herstellungspraxis, dass Verfahren,
Prozesse, Arbeitsgange oder Systeme tatsachlich und reproduzierbar zu den erwarteten Ergebnissen flihren

3.43

Verfahrensabschnitt

Verfahrensschritte oder zeitlich zusammenhangende Kombinationen von Verfahrensschritten als Teil des
Sterilisationsverfahrens

3.44

Vorvakuumverfahren

vovv

Verfahrensabschnitt zum Sterilisieren, bei dem die Sterilisierkammer evakuiert wird und anschliefiend Dampf
bis zum Erreichen eines festgelegten Druckes einstromt

3.45
Wasser zur indirekten Kiihlung
Wasser, das mit dem Sterilisiergut nicht in Beriihrung kommt

3.46
z-Wert
Temperaturdifferenz in Kelvin, bei der sich der D-Wert um den Faktor 10 andert

ANMERKUNG  In Anlehnung an DIN EN ISO 17665-1:2006-11, 3.6.1.

3) Aus ,Die Regelung der Arzneimittel in der Europaischen Gemeinschaft”, Band IV, Leitfaden fiir die gute Herstellungs-
praxis.
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Darstellung des F- bzw. Fp-Wertes

Anhang A
(informativ)

Berechnung der F-Werte fir jeweils 1 min Sterilisationszeit

(1;-121)
Fy=) 4t-10 =

Dabei ist

At 1 min;

T; Messstellentemperatur in Grad Celsius;

z 10K

Full document details: DIN 58950-1:2011-01

Tabelle A.1 — Berechnungsbeispiel

T Fo

°C min

111 0,1
112 0,126
113 0,158
114 0,199
115 0,252
116 0,316
117 0,398
118 0,501
119 0,631
120 0,794
121 1,000
122 1,259
123 1,584
124 1,995
125 2,512
126 3,162
127 3,981
128 5,012
129 6,310
130 7,940
131 10,00
132 12,58
133 15,85
134 19,95

DIN 58950-1:2011-01

(A1)

Documentd

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-58950-1-2011-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-58950-1-2011-01

