DEUTSCHE NORM April 2003

Sterilisation m
Dampf-Sterilisatoren fir pharmazeutische Sterilisierguter —

Teil 7: Anforderungen an die Betriebsmittel und bauliche Anforderungen 58950-7

ICS 11.080.10 Ersatz fiir
DIN 58950-7:1992-11

Sterilization — Steam sterilizers for pharmaceutical products —
Part 7: Requirements on services and installation

Stérilisation — Stérilisateurs a la vapeur d’eau destinés a la stérilisation de
produits pharmaceutiques —
Partie 7: Exigences relatives aux servitudes d’exploitation et a I'installation
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Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fur 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

Der Anhang A dient lediglich zur Information.

Anderungen

Gegeniiber DIN 58950-7:1992-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die AulRentemperatur der Dammschicht von Dampfleitungen wurde mit 55 °C festgelegt;

b) Anforderungen an Dichtungsmaterialien fir Medien, die mit den zu sterilisierenden Guitern in
Berlhrung kommen kdnnen, wurden aufgenommen;

c) Anforderungen an die Konservierung der Dampfleitungen bei zeitweiliger Nichtinbetriebnahme und an
den Anschluss an Leitungen fur vollentsalztes Wasser wurden gestrichen;

d) Inhalt wurde redaktionell Uberarbeitet.
Frithere Ausgaben

DIN 58950-7: 1992-11
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir die bauseitigen Vorbereitungen und die Betriebsmittelversorgung und -entsorgung von
Dampf-Sterilisatoren nach DIN 58950-2.

Fur die Darstellung in Bauvorbereitungszeichnungen sind Kurzzeichen fir die gebrauchlichsten Betriebs-
mittel, Betriebsmittelleitungen und Anlagen in Anhang A enthalten.

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 gehoren 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 (einschlieflich
Anderungen).

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

DIN 1988-1:1988-12, Technische Regeln fiir Trinkwasser-Installationen (TRWI) — Allgemeines —
Technische Regel des DVGW.

DIN VDE 0100 (VDE 0100):1973-05, Bestimmungen fiir das Errichten von Starkstromanlagen mit
Nennspannungen bis 1 000 V.

DIN EN 60529 (VDE 0470 Teil 1):2000-09, Schutzarten durch Gehduse (IP Code); (IEC 60529:1989
+A1:1999); 2. Ausgabe; Deutsche Fassung EN 60529:1991+A1:2000.

ArbStattV, Verordnung iiber Arbeitsstétten (Arbeitsstéttenverordnung — ArbStéttV)").

Européische Pharmakope?).

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieser Norm gelten die in DIN 58950-1 angegebenen Begriffe.

4 Betriebsmittel

Der Betriebsmittelverbrauch von Dampf-Sterilisatoren ist durch den Hersteller nach DIN 58950-3:2003-04,
Anhang G, anzugeben.

Ein Uberblick Uber die Betriebsmittel ist in Tabelle 1 dargestellt.

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

2) Zu beziehen durch: Deutscher Apothekerverlag, Dr. Roland Schmiedel GmbH & Co., Birkenwaldstr. 44,
70191 Stuttgart.
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Tabelle 1 — Uberblick iiber die Betriebsmittel

Betriebsmittel

Sterilisiergut nicht beriihrend

Sterilisiergut beriihrend

Dampf Heizdampf Sterilisierdampf
pharmazeutischer Reindampf

Wasser Wasser zur indirekten Kihlung Sterilisierwasser

Druckluft Steuerluft fein filtrierte Druckluft?

steril filtrierte Druckluft2

elektrische Versorgung

Vakuum

@  Alternativ kénnen andere Gase unter Beachtung der entsprechenden Vorschriften verwendet werden.

5 Anforderungen an die Betriebsmittel

5.1 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 missen an zuganglicher Stelle angeordnet werden;

— Endpunkte der Rohrleitungen: Die Anschlussverbindungen einschlief3lich Werkstoffen sind zwischen
Besteller und Hersteller zu vereinbaren.

5.2 Betriebsmittelreinheit

5.2.1 Allgemeines

Die geforderte Reinheit der Betriebsmittel ist abhangig von den zu sterilisierenden Gutern.

Filter sind ndtig, wenn die geforderte partikuldre Reinheit fiir Betriebsmittel nicht erreicht wird. Die Lieferung
der eventuell erforderlichen Filter ist zwischen Hersteller und Besteller zu vereinbaren.

Dichtungsmaterialien fir Medien, die mit den zu sterilisierenden Gitern in Berihrung kommen, sind, sofern
erforderlich, nach den Anforderungen des CFR (Code of Federal Regulation) Title 21 Part 166-26003) und
nach Lebensmittelanforderungen auszuwahlen.

5.2.2 Reinheit des Dampfes

Fur die Zuordnung von Sterilisiergltern zu den Dampfqualitaten sind in Tabelle 2 Beispiele enthalten. Je
nach Anwendungszweck sind die Dampfqualitdten nach Tabelle 3 einzuhalten.

3) Zu beziehen durch: US Government Printing Office, Washington D.C.
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Tabelle 2 — Beispielhafte Zuordnung der Sterilisiergiiter zu den Dampfqualitaten

Sterilisiergut-Gruppe

Beispiele fiir Sterilisiergiiter

Kleidung und Textilien allgemein,
sterile Gerate und Materialien fur
Priflaboratorien, nicht produktbe-
rihrende Materialien in Sterilbe-
reichen, parenterale Losungen in
geschlossenen Behaltnissen,

Reinraumkleidung, Primarpack-
mittel fir Parenteralia und
Ophtalmika, Lésungen fiir asep-
tisch herzustellende Arzneimittel in
offenen Behaltnissen, produkt-
berihrende Anlagenteile, Gerate,

Ophtalmika

Behaltnisse und Materialien in
Sterilraumen

Dampfqualitiaten

Sterilisierdampf

pharmazeutischer Reindampf

Tabelle 3 — Dampfqualitaten

pharmazeutischer

Dampfqualitat Heizdampf? Sterilisierdampf? Reindampf?

Anwendung darf nicht direkt auf das | fur Sterilisiergut Gruppe | | fur Sterilisiergut
Sterilisiergut einwirken nach Tabelle 2 Gruppe Il nach Tabelle 2

Zustand
Feuchtigkeit <10 % <5% <5%
Uberhitzung <10°C <5°C <5°C
Druckschwankung + 500 mbar + 100 mbar + 100 mbar
mechanische <300 um (z. B. <10 um <2 pmP
Filterung Schmutzfanger)

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

nichtkondensierbare

< 40 ml/l Kondensat

<40 ml/l Kondensat

Gase

Aussehen klar, farblos, ohne Wasser fur Injektions-
(Kondensat) Bodensatz zwecke nach Ph. Eur.
chemische <10 mgl/l

Bestandteile,

Abdampfrickstand

pH-Wert 6 bis 8

Leitwert maximal 10 uS/cm

b

@  Begriffe siehe DIN 58950-

1.

Filter bzw. Nachweis, dass das Arzneimittel nicht unzuldssig durch Partikel kontaminiert wird.

5.2.3 Reinheit des Wassers

Das Wasser zur indirekten Kuhlung muss einen pH-Wert von 6,5 bis 8 und eine Massekonzentration an
Chloridionen < 80 mg/l haben. Die Gesamtharte sollte 0,3 mmol/l nicht Gberschreiten.

ANMERKUNG 1 Bei Kihlkreislaufen kann das Wasser mit Zusatzstoffen versehen sein.
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