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1 Anwendungsbereich 222 Sterilisierwasser

Diese Norm gilt fiir die bauseitigen Vorbereitungen und Sterilisierwasser ist Wasser, das auf das Sterilisiergut
die Betriebsmittelver- und -entsorgung von Dampf-Steri- unmittelbar einwirkt, z.B. das Berieselungswasser bei
lisatoren nach DIN 58 950 Teil 2. HeiBwasserberieselungsverfahren.

Der Betriebsmittelverbrauch von Dampf-Sterilisatoren ist

durch den Hersteller nach DIN 58 950 Teil 3, Anhang C . )
anzugeben. 3 Betriebsmittel

Fur die Darstellung in Bauvorbereitungszeichnungen sind  Tabelle 1.  Uberblick iiber die Betriebsmittel
Kurzzeichen fir die gebrauchlichsten Betriebsmittel,
Betriebsmittelleitungen und Anlagen in Anhang A fest- Sterilisiergut Sterilisiergut
gelegt. nicht berthrend berihrend

Sterilisierdampf

. Dampf Heizdampf
2 Begriffe P P pharmazeutischer

21 Begriffe fiir Dampfqualititen Reindampf
Nach DIN 58 950 Teil 1.

Wasser zur indirekten

; terilisierw r
Kihlung Sterilisierwasse

Wasser

2.2 Begriffe fiir Wasserqualitaten

221 Wasser fir indirekte Kithlung (KW) Druckluft | Steuerlutt

Wasser zur indirekten Kuhlung ist Wasser, das mit dem Sterilfiltrierte Druckluft
Sterilisiergut nicht in Bertihrung kommt.

Fein filtrierte Druckluft
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4 Anforderungen an die Betriebsmittel
41 Schnittstellen, Leistungsgrenzen

Wenn nichts anderes zwischen Besteller und Hersteller vereinbart ist, gilt:

— Zu-/Ableitungen von/nach oben missen etwa 100 mm oberhalb der Apparateoberkante enden

— Zu-/Ableitungen von/nach unten missen etwa 100 mm Uber Boden/Sockel/Grube enden

— Absperrvorrichtungen mussen auBBerhalb des Aggregateraumes angeordnet werden

— Endpunkte der Rohrleitungen: Die AnschluBverbindungen inkl. Werkstoffe sind zwischen Besteller und Hersteller zu

vereinbaren.

4.2 Betriebsmittelreinheit
Die geforderte Reinheit der Betriebsmittel ist abhdngig von den zu sterilisierenden Gutern.
Filter sind nétig, wenn die geforderte partikulare Reinheit fur Betriebsmittel nicht erreicht wird.

4.21 Reinheit des Dampfes

Tabelle 2. Beispielhafte Zuordnung der Sterilisiergiiter zu den Dampfqualitaten

Sterilisiergut-
Gruppe

I

1l

Beispiele fur
Sterilisierglter

Kleidung und Textilien allgemein, sterile Gerate
und Materialien flr Priflaboratorien, nichtpro-
duktbertGhrende Materialien in Sterilbereichen,
parenterale Ldésungen in  geschlossenen
Behaltnissen, Ophtalmika, Spullésungen fur
innere Anwendungen in geschiossenen Be-
haltnissen, verpackte Verbandstoffe

Reinraumkleidung, Primarpackmittel fur Paren-
teralia und Ophtalmika, L&sungen fur aseptisch
herzustellende Arzneimittel einschlieBlich klini-
scher Prufmuster, produktberihrende Anlagen-
teile, Gerate, Behaltnisse und Materialien in
Sterilrdumen

Dampfqualitaten

Sterilisierdampf

Pharmazeutischer Reindampf

Tabelle 3. Dampfqualitaten

Pharmazeutischer

Pyrogene/Endotoxine

Heizdampf') Sterilisierdampf') Reindampf")
A d darf nicht direkt auf das fur Sterilisiergut Gruppe 1 | fur Sterilisiergut Gruppe 11
nwendung Sterilisiergut einwirken nach Tabelle 2 nach Tabelle 2

Zustand
— Feuchtigkeit <10% <5% =5%
- Uberhitzung =10°C <5°C <5°C
— Druckschwankung + 500 mbar * 100 mbar + 100 mbar
mechanische Filterung < 300 um <10 um <2um

(z.B. Schmutzfanger) (z.B. Chrom-Nickel-Stahl-

Sinterkerze)
nicht kondensierbare Gase < 40 ml/kg < 40 mi/kg
Aussehen und Geruch klar, farblos, klar, farblos,
(Kondensat) ohne Bodensatz geruchsfrei
Chemische Bestandteile < 10 mg/l
Abdampfriickstand
. Wasser fur

pH-Wert 6 bis 8 Injektionszwecke
Leitwert max.10 pS/cm nach Ph Eur/DAB

') Begriffe siehe DIN 58 950 Teil 1
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422 Reinheit des Wassers

Das Wasser zur indirekten Kuhlung muB einen ph-Wert

von 6,5 bis 8 und einen Chloridionengehalt < 80 mg/l

haben. Die Gesamtharte soilte 0,2679 mmol/l nicht uber-

schreiten.

Anmerkung: Wasser fur Wasserring-Vakuumpumpen muB
Trinkwasserqualitat haben.

Das Sterilisierwasser muB folgende Beschaffenheit

haben:

— Aussehen: farblos und klar, ohne Bodensatz;

Abdampfrickstand 10 mg/L

— ph-Wert 6 bis 8

— Leitfahigkeit: < 10 uS/cm bei 20°C.

Anmerkung: Diese Anforderungen werden z.B. durch
vollentsalztes Wasser erfilit.

4.23 Reinheit von Druckiuft
4231 Steuerluft (DL1)

Als Steuerluft ist entdite, entwasserte und filtrierte Druck-
luft zu verwenden.

4.23.2 Feinfiltrierte Druckluft (DL2)

Zum Aufbau des Stitzdrucks beim Sterilisieren von
geschlossenen Behdltnissen ist feinfiltrierte Druckluft zu
verwenden.

4.2.3.3 Steriffiltrierte Druckiuft (DL3)

Wenn Luft wahrend des Sterilisationsverfahrens mit den
zu sterilisierenden Oberflachen in Beriihrung kommt, wird
sterilfiltrierte Druckluft benétigt.

4.3 Betriebsmittelsysteme
431 Dampf
Nach Tabelle 3

4311 Druck

Die Reduziereinrichtung und Dampfzuleitung muB sicher-
stellen, daB am Sterilisator jederzeit ein Dampfzustand
(Feuchtigkeit, Uberhitzung, Druckschwankung) nach
Tabelle 3 vorhanden ist.

Anmerkung: Das wird z.B. erreicht, wenn zwischen der
letzten Reduziereinrichtung und dem AnschluB3
zum Dampf-Sterilisator eine nicht warmege-
dammte Leitung vorhanden ist. Es muB ggf. ein
Berihrungsschutz vorgesehen werden.

4.31.2 Sicherheitsventile, Abdampfleitung

Die Dampfieitung muB nach jeder Reduziereinrichtung
bauseitig mit einem gepriften Sicherheitsventil entspre-
chender GréBe abgesichert sein. Die Abdampfableitung
wird mit einer offenen Entwasserung nach unten ins Freie
geleitet.

4313 Leitungen

4.31.31 Nennweiten

Die Nennweiten sind vom Hersteller anzugeben (siehe
Anhang A).

Die Nennweite der Dampfleitung ist fir eine Geschwin-
digkeit des Dampfes von 30 bis 40 m/s bei 2,5 bar auszu-
legen.

Anmerkung: Sind mehrere Dampf-Sterilisatoren an eine
Dampfieitung angeschlossen, so kann mit einem
Gleichzeitigkeitsfaktor von 0,7 bis 09 je nach
Anzahl der angeschlossenen Geradte gerechnet
werden.

Full document details: DIN 58950-7:1992-11

DIN 58950 Teil 7 Seite 3

43132 Gefélle

Horizontale Rohrleitungen missen in Richtung zur Ver-
brauchsstelle mit einem Gefalle von 1:50 verlegt werden.

43133 Entwasserung

Jede Dampfleitung ist unmittelbar vor dem Dampf-Steri-
lisator zu entwéassern,

Wenn Dampfleitungen nach oben oder nach unten
gefuhrt werden mdissen, ist das senkrechte Rohrleitungs-
stick zum Zwecke der Entwasserung mindestens
400 mm tiefer als die waagerechte Zu- oder Ableitung
weiterzufihren und dort im unteren Teil zu entwéssern
(siehe Bild 1).

Senkrechte

Waagerechte Dampfleitung A Dampfleitung

—

Entwdsserungs-
Rohrverldangerung—J

400 min.

Schmutzfanger

Kondensatableiter Sehmutzfang

Abschraubbarer
Blindflansch

Bild 1.

4.31.3.4 Absperreinrichtung

Die Dampfleitung muB vor der AnschluBstelle des Dampf-
Sterilisators mit einer geeigneten Absperreinrichtung ver-
sehen sein.

4.313.5 Konservierung

Liegt zwischen der erstmaligen Fullung der Dampfleitung
mit Wasser und der Inbetriebnahme des Dampf-Steri-
lisators eine Zeitspanne von mehr als einem Monat, so
muB dem zur Druckprobe der Rohrleitungen verwendeten
Wasser ein Konservierungsmittel (inhibitor) zugegeben
werden, durch das eine Korrosion der Innenwandungen
aller Rohrleitungsteile bis zur Inbetriebnahme verhindert
wird. Die Wasserfullung darf bis zur Inbetriebnahme aus
der Dampfleitung nicht abgelassen werden.
Anmerkung: Auf die gegebenenfalls notwendige zusétz-
liche Einfullung eines Frostschutzmittels wird hin-
gewiesen.

4.31.3.6 Warmedammung

Die AuBentemperatur der Dammschicht darf 50°C nicht
liberschreiten.

4.31.3.7 Dampfproben-Entnahmestelle

Zur Prufung der Dampfbeschaffenheit sollte in der
Dampfleitung zum Dampf-Sterilisator eine Proben-Ent-
nahmestelle vorhanden sein. Diese ist an gut zugang-
licher Stelle in der Ndhe des Dampf-Sterilisators anzu-
ordnen.
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