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Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.,
Arbeitsausschuss D 5 ,Sterilisatoren flr pharmazeutische Sterilisierglter®, erarbeitet.

DIN 58950 ,Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergiiter” 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 58950-6:1992-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Anwendungsbereich wurde prazisiert;

b) der Inhalt wurde redaktionell Gberarbeitet.

Friilhere Ausgaben

DIN 58950-6: 1990-03; 1992-11
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fur den Betrieb von Dampf-Sterilisatoren nach DIN 58950-2.

Diese Norm soll den sicheren und reproduzierbaren Betrieb eines Dampf-Sterilisators sicherstellen. Bei
Abweichungen vom Sollzustand ist sie eine Arbeitshilfe fir das Wiederherstellen desselben.

Anforderungen an den betrieblichen Arbeitsschutz sind nicht Gegenstand dieser Norm.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert und die Publikationen sind
nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen
dieser Publikationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschlieRlich
Anderungen).

DIN 58900-1, Sterilisation — Allgemeine Begriffe — Grundlagen.
DIN 58950-1, Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergiiter — Teil 1: Begriffe.

DIN 58950-2, Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergiiter — Teil 2:
Geréteanforderungen.

DIN 58950-3:2003-04, Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren fiir pharmazeutische Sterilisiergliter — Teil 3:
Priifungen.

Druckgeréte-Richtlinie — Richtlinie 97/23/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom
29. Mai 1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Druckgeréte.")

Verordnung zur Vereinfachung im Bereich der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes bei der
Bereitstellung von Arbeitsmitteln und deren Benutzung bei der Arbeit, der Sicherheit beim Betrieb
tberwachungsbediirftiger Anlagen und der Organisation des betrieblichen Arbeitsschutzes vom

27. September 2002 (BetriebssicherheitsV0)?2).

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieser Norm gelten die in DIN 58900-1 angegebenen allgemeinen Begriffe der
Sterilisation, die in DIN 58950-1 angegebenen Begriffe flir Dampf-Sterilisatoren flir pharmazeutische
Sterilisiergiter und die folgenden Begriffe.

31

Anlagenbuch

komplette technische Dokumentation eines Dampf-Sterilisators, die die Begleitpapiere und die
Dokumentation aller wesentlichen Anderungen enthalt

1) Zu beziehen durch: Deutsches Informationszentrum fir technische Regeln (DITR) im DIN Deutsches Institut fur
Normung e. V., 10772 Berlin (Hausanschrift: Burggrafenstrale 6, 10787 Berlin).

2) Bundesgesetzblatt 2002 Teil 1 Nr. 70, 2. Oktober 2002.
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3.2

Arbeitsanweisung

Anweisung, die in allgemein versténdlicher Form alle zum sachgemafRen Betrieb eines Sterilisators
wichtigen Informationen enthalt

ANMERKUNG Die Arbeitsanweisung wird in der Regel vom Betreiber unter Zugrundelegung der Benutzer-
informationen des Herstellers nach DIN V 8418 erstellt.

3.3

Logbuch

zusammengefasste Aufzeichnung Uber den Betrieb eines Dampf-Sterilisators, Uber Instandhaltungs-
maBnahmen, Uber durchgefihrte Sicherheitsprifungen und Uber Qualifizierungsaktivitaten

3.4

Rekalibrieren

wiederkehrende Priifung einer Messeinrichtung, ohne dass Instandsetzungen oder Anderungen der
Installation flr das Messen, Steuern und Regeln erfolgt sind

3.5

Requalifizieren
Wiederholung des Qualifizierens, gegebenenfalls mit reduziertem Prifumfang
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