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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2018-01-01.
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Vorwort

Diese Norm enthalt in den Abschnitten 7.3, 7.6, 8.3.3, 10.1, 10.2 und 13.2 sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (DIN 58951-2:2017) wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-04-01 AA ,Dampf-Sterilisatoren®
im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) erarbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Anderungen

Gegeniiber DIN 58951-2:2003-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Normative Verweisungen und Literaturhinweise liberarbeitet;

b) Abschnitt ,Begriffe” neu aufgenommen;

c) Beispiele fiir die Kombination von Verfahrensschritten in Tabelle 2 iiberarbeitet;

d) im Norm-Nummern-Block der Bezeichnung die Norm-Teilnummer ,2“ ergdnzt (siehe Abschnitt 5);

e) Anforderungen an den Anschluss von Laborsterilisatoren an die Trinkwasserversorgung (7.11)
uberarbeitet;

f) Anforderungen an die Fiillstandsiiberwachung (8.4) liberarbeitet;
g) Anforderungen an die Begleitpapiere (Abschnitt 13) umfassend iiberarbeitet;
h) Gerate-Anforderungen teilweise an DIN EN 285:2016-05 angepasst (siehe Abschnitte 13, 14.3.3 und 14.6);

i) Norm redaktionell iiberarbeitet.

Frithere Ausgaben

DIN 58951-2: 2003-07
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Einleitung

Der Anwendungsbereich von Dampf-Sterilisatoren fiir Labor-Sterilisiergiiter ist sehr vielseitig (siehe
Abschnitt 1). Dadurch war es dem zustidndigen Ausschuss nicht méglich, Priifungen fiir bestimmte Produkte
oder Produktgruppen in Bezug auf die zu erzielende Sterilisationsleistung festzulegen. Dem Anwender wird
empfohlen, je nach den zu sterilisierenden Giitern, der vorhandenen Keimbelastung (Bioburden) und der
erforderlichen Sterilisiersicherheit (en: sterility assurance level, SAL) Priifverfahren aus anderen Normen,
z.B. Normen iiber Dampf-Desinfektionsgerdte (DIN 58949-3) und Dampf-Sterilisatoren (DIN EN 285,
DIN EN 13060), heranzuziehen. In Bezug auf den Routinebetrieb und das Validieren der Prozesse wird auf
die Norm DIN EN ISO 17665-1 verwiesen.

Flir Dampf-Sterilisatoren fiir Labor-Sterilisiergiiter gelten hinsichtlich Konstruktion, Bau und Verwendung
die gesetzlichen Bestimmungen und anerkannten Regelwerke der Technik. Hierzu wird hingewiesen auf:

a) Gewerbeordnung (GewO) [1];

b) Artikel 1,Gesetz liber die Bereitstellung von Produkten auf dem Markt“ des Produktsicherheitsgesetzes
(ProdSG) [2];

c) DGUV-Vorschriften;

d) Normen der Reihe DIN EN 13445 sowie Reihe AD 2000-Merkblatt [3];

e) DVGW-Regelwerk [4];

f)  Richtlinie 98/79/EG (In-vitro-Diagnostika) [5];

g) Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz — GenTG) [6];

h) Richtlinie 2006/42/EG (Maschinenrichtlinie) [7];

i)  Richtlinie 2000/54 /EG (Gefdhrdung durch biologische Arbeitsstoffe) [8];

j)  Richtlinie 2014/68/EU (Druckgerate-Richtlinie) [9].

Der Hersteller informiert iiber Erfordernisse einer besonderen Uberwachung oder Genehmigung. Betreiber

von Dampf-Sterilisatoren fiir Labor-Sterilisiergiiter sollten sich vor Inbetriebnahme iiber die einschldgigen
Bestimmungen und eine etwaige Genehmigungspflicht fiir den Betrieb informieren.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Dampf-Sterilisatoren zur Sterilisation von Fliissigkeiten, por6sen Giitern und Geraten sowie
zur Sterilisation oder thermischen Desinfektion von Abfillen und wiederverwendbaren Giitern im
medizinischen und biologischen Laborbereich, einschliefdlich spezifisch pathogenfreier (SPF) Bereich (im
Folgenden als Labor-Sterilisatoren bezeichnet). Festgelegt sind Gerateanforderungen, bauliche Anforderungen
und Anforderungen an die Betriebsmittel.

Diese Norm gilt nicht fiir Dampf-Sterilisatoren zur Sterilisation von medizinischen und pharmazeutischen
Sterilisiergiitern nach DIN EN 285, DIN EN 13060 und DIN 58950-2.

Diese Norm gilt nicht fiir Dampf-Desinfektionsapparate im Bereich der Medizin nach DIN 58949-2.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschlieRlich aller Anderungen).

DIN EN 285:2016-05, Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren —  Grofs-Sterilisatoren; Deutsche Fassung
EN 285:2015

DIN EN 837-1:1997-02, Druckmessgerdte — Teil 1: Druckmessgerdte mit Rohrfedern — MafSe, MefStechnik,
Anforderungen und Priifung; Deutsche Fassung EN 837-1:1996

DIN EN 1717, Schutz des Trinkwassers vor Verunreinigungen in Trinkwasser-Installationen und allgemeine
Anforderungen an Sicherungseinrichtungen zur Verhiitung von Trinkwasserverunreinigungen durch
Riickfliefsen; Technische Regel des DVGW

DIN EN 13445-5, Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 5: Inspektion und Priifung
DIN EN 50178 (VDE 0160), Ausrtistung von Starkstromanlagen mit elektronischen Betriebsmitteln

DIN EN 60751:2009-05, Industrielle Platin-Widerstandsthermometer und Platin-Temperatursensoren
(IEC 60751:2008); Deutsche Fassung EN 60751:2008

DIN EN 61010-1 (VDE 0411-1):2011-07, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerite — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 61010-1:2010 + Cor.:2011); Deutsche Fassung
EN 61010-1:2010

DIN EN 61010-2-040 (VDE 0411-2-040):2016-06, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerdte — Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfek-
tionsgerdte fiir die Behandlung medizinischen Materials (IEC 61010-2-040:2015); Deutsche Fassung
EN 61010-2-040:2015

DIN EN 61082-1 (VDE 0040-1):2015-10, Dokumente der Elektrotechnik — Teil 1: Regeln (IEC 61082-1:2006);
Deutsche Fassung EN 61082-1:2015

DIN EN ISO 228-1:2003-05, Rohrgewinde fiir nicht im Gewinde dichtende Verbindungen — Teil 1: Maf3e,
Toleranzen und Bezeichnung (1SO 228-1:2000); Deutsche Fassung EN 1SO 228-1:2003

DIN EN ISO 10628-1, Schemata fiir die chemische und petrochemische Industrie — Teil 1: Spezifikation der
Schemata

DIN EN ISO 10628-2, Schemata fiir die chemische und petrochemische Industrie — Teil 2: Graphische Symbole
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BetrSichV, Verordnung zur Neuregelung der Anforderungen an den Arbeitsschutz bei der Verwendung von
Arbeitsmitteln und Gefahrstoffen [Artikel 1 Verordnung liber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der
Verwendung von Arbeitsmitteln (Betriebssicherheitsverordnung — BetrSichV); Artikel2 Anderung der
Gefahrstoffverordnung] 1)

DGUYV Vorschrift 2:2011-01, Unfallverhiitungsvorschrift — Betriebsdrzte und Fachkrdfte fiir Arbeitssicherheit
(DGUV Vorschrift 2)2)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.
ANMERKUNG  Weitere Begriffe beziiglich Sterilisation sind in DIN 58950-1 sowie DIN EN 285 enthalten.

3.1

Dampfinjektionsverfahren

DIJV

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.4]

3.2

Dampf-Luftgemisch-Kiihlung

DLK

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.5]

3.3

Dampf-Luftgemisch-Verfahren

DLGV

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.6]

3.4

Druckentlastung auf Atmosphirendruck

DEA

Verfahrensabschnitt bei dem der Uberdruck in der Kammer durch das Offnen eines Ventiles in der
Vakuumleitung mit einer definierten Geschwindigkeit bis zum Atmospharendruck abgebaut wird

35

fraktioniertes Vakuum mit Trocknung

FVT

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.11]

1) Nachgewiesen in der DITR-Datenbank der DIN Software GmbH, zu beziehen bei: Beuth Verlag GmbH 10772 Berlin.
2) Zubeziehen durch: Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV).
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3.6

fraktioniertes Vakuumverfahren

FRVV

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.12]

3.7

HeifSwasserberieselungsverfahren

HWBV

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Berieselung erfolgt tiblicherweise {iber Berieselungsbleche oder Diisen.
[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.18]

3.8

Selbstabkiihlung

SAK

Verfahrensabschnitt zum Kiihlen, bei dem die Abkiihlung des Sterilisierguts ausschlieflich durch
Warmeabgabe an die Umgebung erfolgt

3.9

Selbstabkiihlung mit Stiitzdruck

SAS

Verfahrensabschnitt zum Kiihlen, bei dem die Abkiihlung des Sterilisierguts ausschlieflich durch
Warmeabgabe an die Umgebung erfolgt bei gleichzeitigem Stiitzdruckpolster mit Druckluft

3.10

Sterilisierwasserkiihlung

SWK

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.37]

3.11

Vakuum mit Trocknung

VMT

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.40]

3.12

Vakuum ohne Trocknung

vOoT

Verfahrensabschnitt zum Entfernen des Dampfes durch Evakuieren der Kammer ohne Haltezeit

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.41]

3.13

Vorvakuumverfahren

VOovvV

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

[QUELLE: DIN 58950-1:2011-01, 3.44]
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4 Gerdtegruppen, Sterilisationsverfahren, Ausfithrung des Beladungsraums

4.1 Geritegruppe

An Labor-Sterilisatoren werden in Abhangigkeit der Einsatzbereiche und der unterschiedlichen zu
behandelnden Giiter vielseitige Anforderungen gestellt. Diese konnen nicht vollstindig in einem
Sterilisatortyp realisiert werden. Zur Auswahl der jeweils bedarfsgerechten Sterilisatorausfithrung sind
nachstehend die verschiedenen relevanten Gerategruppen aufgelistet (siehe auch Tabelle 1):

— Gruppe A: Labor-Sterilisatoren fiir einfache Anforderungen zur Sterilisation von festen Gegenstidnden
wie Laborgerate sowie fiir kleine Mengen an Fliissigkeiten in offenen Behaltnissen (siehe 7.6);

— Gruppe B: Labor-Sterilisatoren fiir einfache Anforderungen zur Sterilisation von festen, porésen und
fliissigen Glitern;

— Gruppe C: Labor-Sterilisatoren fiir hohe Anforderungen zur Sterilisation von festen, pordésen und
fliissigen Glitern;

— Gruppe D1: Labor-Sterilisatoren fiir den spezifisch pathogenfreien (SPF) Bereich (Bereich der sterilen
Tieraufzucht);

— Gruppe D2: Labor-Sterilisatoren fiir den SPF-Sonderbereich der Tierquarantine;

— Gruppe E1: Labor-Sterilisatoren fiir die thermische Sterilisation und Desinfektion von Labor- oder
klinischen Abféllen zur Entsorgung. Ausgenommen sind grofdere Mengen an Fliissigkeiten (siehe 7.6);

Wenn Abfille aus einem spezifischen Einsatzbereich stammen, sollten entsprechend geeignete
Verfahren und Gerate zur Anwendung kommen (z. B. Abfille im SPF-Bereich).

— Gruppe E2: Labor-Sterilisatoren fiir die thermische Sterilisation und Desinfektion von mikrobiell

kontaminierten Fliissigkeiten bzw. unter Temperatureinwirkung verfliissigte Medien in groéfieren
Mengen zur Entsorgung.
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Tabelle 1 — Gliederung der Labor-Sterilisatoren nach Einsatzbereichen

Gerategruppe

Einsatzbereich des

Labor-Sterilisators

Nachbehandlung

der Giiter

F(o/v)

Kiihlung

Trocknung

der
Abluft

des
Kondensats

A

B

C

obc

OC

D1

D2

0
+
0
0

OC

E1l

+ |+ [+ |+ |+ ]|+]<

++ |+ |+ |+

ol|l+ |+ ]|+ ]|o

E2

OC

Gerate

TCo < MmOt |

nicht vorgesehen
vorgesehen

nach Absprache
Fliissigkeiten
verschlossenes Behdltnis
offenes Behiltnis

porose, schwer zu entliiftende Gliter

a

Ausgenommen fiir kleine Mengen in offenen Behaltnissen.

€ Fiir Laborbereiche der Sicherheitsstufen 3 und 4 siehe BGI 629.

b Die Abluft ist bauseitig so abzuleiten, dass keine Infektionsgefdhrdung der Umgebung entstehen kann.

4.2 Sterilisationsverfahren

Fiir die Anwendung der Sterilisationsverfahren bei Labor-Sterilisatoren und der méglichen Kombinationen
fiir Entliften, Heizen und Sterilisieren (Verfahrensabschnitt 1) sowie Trocknen und Kiihlen (Verfahrens-

abschnitt 2) sind in Tabelle 2 Beispiele angegeben.

Sterilisiergiiter, die vor, wahrend oder nach der Plateauzeit einen Stiitzdruck (hoher als Sattdampfdruck)
erfordern, werden in der Regel mit den Kombinationen der Verfahrensschritte nach Tabelle 2 behandelt.

BEISPIEL Kurzzeichen des fraktionierten Vakuumverfahrens mit Vakuum und Trocknung: FRVV-VMT.
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