DIN SPEC 58929:2012-08 (D)

Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im Gesundheitswesen - Leitfaden zur
Validierung und Routinetiberwachung der Sterilisationsprozesse

Inhalt Seite
7o 1T o Pt 2
=T 1 (=1 0T T 4
1 2N VY21 ¢ T LB 4T T o 7= o =T [ o P 6
2 Normative VerweiSUNQGEN ... ss s s as s e s am s n e e e e annns 6
3 7= | SRS 7
4 Elemente des Qualitatsmanagements...........ccoccooiriiiiciiircisnn i 9
41 Lo 1T 4 =Y 3T 9
4.2 [ Lo QW 4 =Y g e 1 o 10
4.3 Verantwortlichkeit des Managements ... e 10
5 Y= 11 Te 1= T T 1
5.1 AlIGEMEINES ...t 1
5.2 Abnahmebeurteilung (IQ) ..o ———————————————— 11
5.3 Funktionsbeurteilung (OQ).......ccurimiiriminiiriririnss s s e s s ne s 12
5.3.1  AlIgEMEINES .....ceeiiiiieiiiiii i 12
L0 S {111 e Yo | = .40 o S STS 12
5.4 Leistungsbeurteilung (PQ) ..ot e 15
L0 30 T - {1 e =1 4 T 1 4 = 15
5.4.2 Nachweis der SterilisatioNSWIrkUNg........cccccceiiiiiicciiciiini e sssss e e s ssmne e e e esssnsnnnns 15
5.4.3 Durchfiihrung der Priifungen zum Nachweis der Sterilisationswirkung (direkt nach

5.4.2.2.1 oder indirekt NACh 5.4.2.2.2).....ccccceereiiiisissssnsereesssssssssssssssessssssssssmssssessssssssssnssnsssssssssssnnenes 17
6 Uberpriifung und Bestitigung der Validierung..........couoeecerrcressesesessesessssssesesssesessssesessssssessnns 19
7 Routineliberwachung und Kontrolle der Sterilisationsbedingungen ...........ccccocivcniiiiinnnnineen, 20
8 Produktfreigabe nach der Sterilisation ... 20
9 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ...........cccoovcviiiniiinninsseese e 21
9.1 AlIGEMEINES ...t 21
9.2 Instandhaltung der AUSIUSTUNG.......cceeiiiimiriinir s 21
9.3 Routinebetrieb des Sterilisators............ccooiiiiciiiccc i ———— 21
L5 1 T N - Ve |13 4 T= 0 o 14 {00 T 1= o S 21
9.3.2 Weitere periodische PrufUngen ...........cccccmiiiiiiiicciiseceienssnsssscsssssre s s s s sssssssssssss s ssssssssssssssssnsssessnnns 22
9.4 Erneute Beurteilung (Wiederholungsprifungen)...........cooinnscscsssss e 22
9.5 Prozessrelevante ANAErUNGEN........cuuieeeeeeemmmmmrmmmnmememnmnnsnsnsnnnnsnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnn 22
Anhang A (informativ) Qualitat des SPeiSEWaSSErS.........ccccceciiiiriciiiirrrr s 24
Anhang B (informativ) Beispiel fuir einen Validierungsbericht...........ccccconniiinnniinnisieenns 25
Anhang C (normativ) Qualifikation der validierenden Institution und der Personen fiir die

R 11 =T W T T 35
Anhang D (normativ) Prozesspriifsystem fiir Dampfdurchdringung (SP-PCD) fiir einen

reprasentativen HORIKOIPEr ... s 36
Anhang E (normativ) Anforderungen an Messmittel fiir die Priifungen — vom Sterilisator

unNabhangiges MeSSSYStEM........cccciiiiiiciiirrr s s e mn e 39
Anhang F (informativ) Zusammenhang der Inhalte von DIN SPEC 58929 mit den anwendbaren

Abschnitten der DIN EN ISO 17665-1 .........coccooiiiiiiiiriie e ssene e sss e mn e s mn e s 42
LiteratuUrNiNWEISE@........oi i E R 49



		2026-07-06T03:52:59+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




