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Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren fiur pharmazeutische Sterilisiergtter - Teil 7:
Anforderungen an die Betriebsmittel und bauliche Anforderungen; Text Deutsch und
Englisch

Sterilization - Steam sterilizers for pharmaceutical products - Part 7: Requirements
on services and local environment; Text in German and English

Inhalt Seite
/0 07 o 4
1 Anwendungsbereich. ... ——————————————————_—————=_—_————_—_ 6
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o sssssss st s s smsas s s s s s s s 6
3 BEGIIff@ o e 6
4 55T 0 L] 0 13 1 00 Y 7
5 Anforderungen an die Betriebsmittel..........cccumnnmmmmmm———————————————— 7
5.1 Schnittstellen, LeiStUNGSEIENZEN ... s s nass 7
5.2 Betriebsmittelreinheit.. ... e 7
LI I V103 5 01 U 7
5.2.2 Reinheit des DAMPTES ..o s s ssssssssssassssssssssssssssssssesssassnsssmssssnses 8
5.2.3  ReEINNEIt AES WaASSEI'S ..eiiiiiirerrismriismisssssssnssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassssnssasnssssnssasnssssnssssn 9
5.2.4 Reinheit VON DIUCKIULL .....ccviciiiiiinriesnesissiessse s s sssssssssssssssssnssssssssssssssssssssass semsssnssssssnsssmsssmsssnssnnssnssnes 9
5.3 BetriebsmittelSYStEME ..o s s s s s s s s s sas s s an s 10
LS 0 R D T ) 1 11 0 ) 10
L0 T 1V T ) oSN 11
L0 9 TR 0 ) 0 ) o] 4 L) 1 SN 12
5.3.4 Elektrische Versorgung (EL) ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 13
5.4 BetriebsmittelentSOrguNg ... ———————————— 13
5.4.1 Abblaseleitungen von Sicherheitsventilen ... ——————————— 13
Lo 32 (€0 4 U L) 4T 1 N 14
L T - X 0 7,12 1L < o 14
5.4.4 Abluft aus Sterilisierdruckbehiltern und Vakuumanlagen .........cosmmmesmmmssssmsssssssssssssssssssans 15
5.4.5 Abwirme des Dampf-SteriliSators.....umm——————————————————————— 15
6 Bauliche ANfOrderungen...... s s s s 15
6.1 L 1 3 15
L T 1 1 =3 0T 0 o LT, 15
LS T/ 25111 3 1) 0 1) o 15
(53000 T T " 00 ¢ o 21 2 1 0 1] = 1 4 Lo < 15
6.2 FUNAamente, DECKEIN ... ssssssesssessssssss s ssss s sssssssssss sass sensssssassssns sanssnssnsssnsasssnsssmsssnssnnssnnases 15
L3/ TR 5 1= B 1 0 = 1 = N 15
6.2.2  SOCKeEl, BOAENGIUDEN......cciiiiiesessinssiaisssss s ssssas s s s e sn s E AR AR s 15
Anhang A (informativ) Formblatt Betriebsmittelversorgung und -entSOrgung.........ccusmsesmsessssesssssasanss 16
A1l Leitungen fiir die Betriebsmittelversorgung und -entSOrgung ... 16
A.2 Gewichte und Einbringmafle ... ssssssssssssasssssssass 18
I LT 0 100 g 410 0 ) Y < 19



Bilder

Bild 1 — Verlegung von DampfleitunGen .........coimnmsmimnmsmsmsmsmsmsismssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 11
Tabellen

Tabelle 1 — Uberblick iiber die BetrieDSIMItLe] .......ouemmessmersmessesmesssssssssesssssssssssesssssssssssssssesssesssssssssssssssnes 7
Tabelle 2 — Beispielhafte Zuordnung der Sterilisiergiiter zu den Dampfqualitaten.........cunssnsesnsesens 8
U 0T LEERC Tl D F: 0 00 0] 0 L1 E: T UL U 8
Tabelle A.1 — VersorgungsleitUNGeN ......cuismsmismsmsmssmsssmssssmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssssassnns 16
T T3 1 U Wl D0 U0 A - | 17
Tabelle A.3 — Entsorgungsleitungen ... 17



		2026-06-24T18:44:15+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




