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2 3.3.1 Anlagenbuch
§ Das Anlagenbuch ist die komplette technische Dokumen-
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- Betrieb eines Dampf-Sterilisators sicherstellen. Bei wesentlichen Anderungen nach Abschnitt 7 dieser Norm.
Z| Abweichungen vom Sollzustand ist sie eine Arbeitshilfe
o] fur das Wiederherstellen desselben. 3.3.2 Betriebsvorschrift
3
g Die Betriebsvorschrift fir einen Dampf-Sterilisator enthélt
2 . in allgemein verstandlicher Form alle zum sachgeméaBen
5| 3 Begriffe Betrieb wichtigen Informationen. Sie wird in der Regel
g 3.1 Aligemeine Begriffe der Sterilisation, siehe Vvom Betreiber unter Zugrundelegung der Benutzerinfor-
2 DIN 58 900 Teil 1. mationen des Herstellers nach DIN V 8418 erstellt.
[%]
(]
=g
2l 3.2 Begriffe fir Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeuti- 3.3.3 Betriebstagebuch’)
81 sche Sterilisiergliter, siehe DIN 58 950 Teil 1. Das Betriebstagebuch ist die zusammengefaBte Auf-
g zeichnung uber den Betrieb eines Dampf-Sterilisators,
o Uber InstandhaltungsmaBnahmen, Uber durchgefiinrte
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Seite 2 DIN 58 950 Teil 6

3.3.4 Rekalibrieren

Das Rekalibrieren ist das wiederholte Uberpriifen einer
MeBeinrichtung, ohne daB Instandsetzungen oder Ande-
rungen der Installation flir das Messen, Steuern und
Regeln erfolgt sind.

3.3.5 Requalifizieren

Das Requalifizieren ist das Wiederholen des Qualifizie-
rens — gegebenenfalls mit reduziertem Prdfumfang —,
ohne daB Instandsetzungen oder Anderungen der Instal-
lation erfolgt sind.

4 Beispielhafte Zuordnung von Sterilisiergitern zu Sterilisationsverfahren

Sterilisiergiter

Sterilisiergutgruppe Beispiele

Geeignete Sterilisationsverfahren
(Definitionen: DIN 58 950 Teil 1)

A | Flussigkeiten
dicht verschlossen

Parenterale Losungen in
geschlossenen Endbehalt-
nissen, einschlieBlich
klinischer Prufmuster

gen fur innere Anwendun-
gen in geschlossenen
Behaltnissen

Suspensionen, Emulsionen
und Lésungen fur aseptisch
herzustellende Arzneimittel
einschlieBlich klinischer

Ophthalmika und Spulldsun-

DLGV—DLK  Dampf-/Luftgemischverfahren —
Dampf-/Luftgemischkihlung
VOVV—-DLK  Vorvakuumverfahren —

DHBV —DHK Direktes HeiBwasser-
Berieselungsverfahren —

Direkte HeiBwasserkuhiung

Dampf-/Luftgemischkuhlung

Prifmuster.
B | Guter Gerate und Materialien fur
mit geschlossenen Priflaboratorien
Oberflachen

nichtproduktberihrende
Materialien in
Sterilbereichen

teile, Gerate, Behaltnisse
und Materialien in Steril-
bereichen

Primarpackmittel fir Par-
enteralia und Ophtalmika

VOVV—-VMT

produktberihrende Anlagen-

Vorvakuumverfahren —
Vakuum mit Trocknung
Fraktioniertes Vakuumverfahren —
Vakuum mit Trocknung

FRVV—-VMT

DIJV—-VMT Dampfinjektionsverfahren —

Vakuum mit Trocknung

C | schwerentliftbare
Guter

Kleidung und Textilien
allgemein

verpackte Verbandstoffe
lange Schiduche

FRVV—VMT Fraktioniertes Vakuumverfahren —

Vakuum mit Trocknung
Dampfinjektionsverfahren —
Vakuum mit Trocknung

DIJV—VMT

5 Voraussetzungen zum Betrieb von
Dampf-Sterilisatoren

5.1 Unterlagen

Die folgenden aufgeflihrten Unterlagen beschreiben den
Sollzustand eines betriebssicheren Dampf-Sterilisators
fur pharmazeutische Sterilisiergiter und seinen betriebli-
chen Lebenslauf:

a) Anlagenbuch nach Abschnitt 3.3.1.

b) Betriebsvorschrift nach Abschnitt 3.3.2.

c) Betriebstagebuch nach Abschnitt 3.3.3.

d) Zusammenfassender Prafbericht nach DIN 58 950
Teit 3.

5.2 Kenntnisstand des Betriebspersonals

Es wird vorausgesetzt, daB das Bedienungspersonal
Grundkenntnisse (iber die Dampfsterilisation besitzt und
das Instandhaltepersonal aus Fachkraften bzw. unterwie-
senen Personen besteht.

5.3 Einweisung des Bedienungspersonals

Das Bedienungspersonal muf3 eingewiesen sein, und die
Einweisung muB in der Betriebsvorschrift dokumentiert
sein.

5.4 Betriebsbereitschaft des
Dampf-Sterilisators

Es wird vorausgesetzt, da Hersteller und Betreiber bei
der Qualifizierung nach DIN 58 950 Teil 3 bereits minde-
stens eine Charge mit Echtprodukt (oder einem vergleich-
baren Placeboprodukt) gemeinsam gefahren haben und
dabei gemeinsam und einvernehmlich die Betriebsbereit-
schaft festgestellt haben.

Anmerkung: In dem zusammenfassenden Prifbericht
nach DIN 58 950 Teil 3 wird vorher die Einweisung
des Instandhaltepersonals beim Betreiber besta-
tigt.
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