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Sterilisation - Niedertemperatur-Sterilisatoren - Teil 7: Bauliche Anforderungen und
Anforderungen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Ethylenoxid-

Sterilisatoren

Inhalt Seite
0 ) 4
D0 1T 10 L D 5
1 Anwendungsbereich.... i —————————————————————— 6
2 NOIrmative VEIWeISUNGEN ... s s s st st sn s snassmsssmsssasanasansnans 6
3 BEGIIff@ o A 7
4 Bauliche ANfOorderungen..... s ——————————————————————————— 8
4.1 B 7o) 14 =) 10 T, 8
4.2 L . 8
4.2.1  AlIGEIMEINES ... A A A SRR R AR RRRRRARRARRASRRSRRRRRR 8
I €5 - 1V /7 Y 0] 1B 9
4.2.3 Tiiren, Durchginge und ADStANAE .......cocummmsmmmmsmsmsmssmmmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssassss 9
4.3 L0 0 0T L 10
4.4 Winde, Decken Und BOAemn......cccummmmmnmmmsisssissssssssssssssssssssss s s sssssssssssssssssssssssssassasssssssns s 10
4.5 Warmeabfuhr/Zu- und ADIUSE ... 10
4.6 SCRAIISCRULZ ...ttt R AR RS AR AR SRS E RS e R R AR R R SRR AR 11
5 Anforderungen an die Betriebsmittel und Verbindungsleitungen ........c.coummmsmsmmmsmsmsssmsssns 11
5.1 AlIZEIMEINES ... s 11
5.2 1D T 1 11 ) 11
L0280 S 0 ) 1 | 11
L0072 1 ) o1 U < 11
L3070 T 200 1 o Y 10140 o 11
5.3 0] 4 0 L) 4T 13
5.4 LT U1 ) o 13
5.5 B2 L - o 14
5.6 EleKEriSChe VerSOTZUIG .....cuuocusmnsmsmsmssssmsssmssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssasenns 14
5.7 D) L] €L 15
5.8 SteriliSIErMITEEl....crrc s —————————————————_———— 16
LSRR T I 1 ) 1 0T ) o U 16
5.8.2 Sterilisiergas-ADI@ItUNG ..o s s R e 16
5.8.3 Entsorgung von SteriliSIergas ... s s 16
6 30 oy o 17
6.1 Anforderungen an die Qualifikation des Personals ..., 17
6.1.1 Personal filr den Betrieb ... ———————— 17
6.1.2 Personal fiir Uberwachungsaufgaben und SCHUIUNG .........counermeurmessesssssmsssesssessssssesssessssssssssssssssssssssss 17
6.2 EINWEISUINE ..o s s AR A AR AR RS R SRR R RS 17
L Y 1 1 =5 T3 0 ¢ LT 17
6.2.2 Einweisung fiir den Betrieb.......ummmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 18
6.2.3 Einweisung fiir Instandhaltungsmafnahmen durch den Betreiber..........n. 18
6.3 INbetriebNaNIMe ... ———————————————————————— 19
6.3.1 Voraussetzung fiir die Erst- und Wiederinbetriebnahme des Sterilisators.........c.ommnnnnn 19
6.3.2 Bestimmungsgemafler Betrieb..... s 19
6.3.3 Aufderordentlicher Betrieb ... 19
7 o 1T LD 0§ 20
7.1 Sicherheitstechnische UDerPrilfung........oeesessesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 20



7.2 Priifung der Mess-Steuer-Regel-(MSR)-technischen Einrichtungen des Sterilisators........cccue.. 20
7.2.1 Genauigkeit der MesSSiNStIUMENTE ... ————————————————— 20
7.2.2 Prifung der prozessrelevanten Parameter ... 21
7.3 B2 10 T o 21
7.4 o0 TN ) Q07 i 111D 0L 21
8 30 o ] o 23
8.1 AllZEIMEINES ...ttt RS 23
8.2 ZulasSiZe BeladUIG ....ccuicemsmssrsmsmssssmsmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassessssssssssssassessssassssenssas sensssssssensssssenssn 23
8.3 Priifungen der Betriebsbereitschaft und des Betriebsablaufs..........coummmmmmmmmn. 23
8.4 Priifungen vor der Sterilisation...... s ——————————— 23
8.5 Priifung des Sterilisationsprozesses und Freigabe des GULES ........ccumrmmmmsmsmssmsmsmssssssssmssssssmssssssssenss 24
8.6 LD 20Y S0 )10 1L (1) 25
e T T 1 ) 11 1= 1L, 25
8.6.2 Bestandteile/Inhalt/Umfang der DoKumentation ... 25
£ JST0C T O B=1 o5 0 1 [0 100 00 =) 002 100 o U 25
8.6.4 FreigabedOKUMENTAtION ... s e sE R AR s 25
Anhang A (informativ) PrifROIPer ...ommsmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 26
LIteratUrNINWEeISE e eSS 27



		2026-05-11T15:32:12+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




