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Vorwort

Diese Leitlinie wurde vom Fachausschuss Prüfwesen der Österreichischen Gesellschaft für Sterilgutversorgung erstellt und ist als Ergänzung zur ONR 112069: „Leitlinie für die Validierung und Routineüberwachung von Dampfsterilisationsprozessen für Medizinprodukte in/für Einrichtungen des Gesundheitswesens“, Teil 1 und 2 zu verstehen. Sie dient zur Erfassung der während der Validierung von Dampfsterilisationsverfahren ermittelten Daten und ist als Praxishilfe gedacht. 

Ein Muster für die Erfassung der im Rahmen der Kommissionierung der betrieblich-organisatorischen Anforderungen erhaltenen Daten ist in Leitlinie „03b und 05b“ enthalten.

Die Leitlinie unterliegt keinem Copyright und kann nach Bedarf verändert werden. 

Auftraggeber

Auftragsgemäß wurde der unten bezeichnete Dampfsterilisator einer Prüfung in Anlehnung an ÖNORM EN 285 bzw.13060 unterzogen. Gleichzeitig fand die Leistungsprüfung im Rahmen der Validierung des Sterilisationsprozesses gemäß der technischen Regel des Österr. Normungsinstitutes ONR 112069 in Anlehnung an die internationale Norm EN ISO 17665-1 und CEN /ISO TS 17665-2 statt. 
1 Allgemeine Angaben

	Auftraggeber
	

	Adresse
	

	Inspektionsort/ Betreiber
	

	Adresse
	

	Bereichsleitung
	

	Datum der Inspektion
	

	Anlass der Inspektion
	

	Inspektor
	


2 Kommissionierung des Sterilisators (OQ)

2.1 Angaben zum geprüften Gerät

	Art des Gerätes
	 FORMDROPDOWN 

	Normkonformität
	 FORMDROPDOWN 


	Fassungsvermögen (StE bzw. Liter)
	
	 FORMDROPDOWN 

	Zyklus Klasse
	 FORMDROPDOWN 


	Bezeichnung
	Steri 1
	Inventar Nr.
	Inventar Nr

	Hersteller
	H e r s t e l l e r
	Hersteller Nr.
	0 0   /   0 1

	Typ
	T y p e
	Baujahr
	

	Verfahren
	 FORMDROPDOWN 

	Durchlader
	 FORMDROPDOWN 


	Dampferzeuger
	 FORMDROPDOWN 

	Standort
	S t a n d o r t


2.1.1 Technische Anforderungen zur Validierung bei Sterilisatoren die vor Inkrafttreten der ÖNORM EN 285 bzw.13060 geliefert wurden

	Technische Mindestanforderungen
	ja
	nein
	Bemerkungen/Werte

	Absolutdruckmesseinrichtung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Bowie & Dick-Test-Programm
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Vakuumtest-Programm
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	fraktioniertes Vakuumverfahren 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Prüfanschlüsse
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Aufzeichnung der Prozessparameterschritte
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
 analog      FORMCHECKBOX 
 digital 

	2 voneinander unabhängige Temperatursensoren für Steuerung und Anzeige/Aufzeichnung?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	RK      

	Störungsmeldung 
	
	
	RK

	Anzeigendes Messgerät für Kammerdruck. bzw.-temp. und ggf. Manteldruck 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Chargenzähler 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Rohrleitungen für Dampf aus Edelstahl
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Entnahmestelle für Dampfkondensat
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	RK       


	Dokumentation des Herstellers
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Bedienungsanweisung des Sterilisators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	RK  

	Aktuelle Beschreibungen der einzelnen 
Sterilisationsprogramme 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Wartungshandbuch 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Bescheinigung über Prüfung nach Aufstellung 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Druckbehälterbescheinigung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Durchführungsnachweis über Maßnahmen zur 
Behebung festgestellter Abweichungen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Aktuelle Kalibrierbescheinigungen für die 
Instrumentierung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
 Temperatur  FORMCHECKBOX 
 Druck


	
	grau hinterlegete Ja-Felder sind Muss-Bestimmungen


	
	grau hinterlegtes „Ja“ mit „RK“ ist Muss-Bestimmung bis zur Rekommissionierung


2.1.2 Umgebungsbedingungen

	
	ja
	nein
	Bemerkungen

	Raumbe-/Entlüftung vorhanden?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Temp.-/Feuchtewerte lt. ÖNORM H 6020 
(22-26 °C, 40 – 60% rF) eingehalten?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Rel. Luftfeuchte Beladeseite > 30 %
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Anmerkungen:




2.2 Programmspezifikationen

	Programm
	Nr: 1 VT

	Vakuum-Schaltpkt. [mbar]
	

	Stabilisierungszeit [min]
	5

	Prüfzeit [min]
	10

	Toleranz [mbar/min]
	13


	Programm 
	Nr: 2: BD-Test
	Nr: 3: 134/5
	Nr: 4: 134/18
	Nr: 5: 121/20

	Betriebstemperatur [°C]
	
	
	
	

	Sterilisierzeit [min]
	
	
	
	

	Vakuum (Trocknen) [mbar]
	
	
	
	

	Trocknungszeit [min]
	
	
	
	


2.3 Betriebsmittel des Sterilisators

2.3.1 Angaben zur Dampfversorgung

	Art der Dampfversorgung 
	 FORMCHECKBOX 
 Eigendampf    
 FORMCHECKBOX 
 Fremddampf

	Abstand von der letzten Kondensatentwässerung bis zum Sterilisator (max. 1,5 m)
	
     
	
m

	Druck am Dampferzeuger oder Übergabepunkt des Ferndampfes
	
     
	
bar absolut

	Abschlämmung des Dampferzeugers
	 FORMCHECKBOX 
 ja

	 FORMCHECKBOX 
 nein
	 FORMCHECKBOX 
 automatisch

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 manuell

	
	Frequenz:
	      /      

	Speisewasseraufbereitung für den Dampferzeuger durch:
	 FORMCHECKBOX 
 Enthärtungsanlage 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Umkehrosmose 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Ionenaustauscher      FORMCHECKBOX 
 einfach     FORMCHECKBOX 
 zweifach

	
	 FORMCHECKBOX 
 Entgasungsvorrichtung

	Leitfähigkeitsüberwachung des Speisewassers:
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	
	 FORMCHECKBOX 
 automatisch

	
	
 FORMCHECKBOX 
 Grenzwertüberwachung

	
	
 FORMCHECKBOX 
 Absolutwertüberwachung 

	
	
 FORMCHECKBOX 
 Aufzeichnung der Daten 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Kontrolle durch Mitarbeiter 

	
	
 FORMCHECKBOX 
 Aufzeichnung der Daten im Zeitabstand von 

       Tagen

	Festgelegter Grenzwert der Leitfähigkeit 
	     
	(S/cm

	Gemessene Extremwerte seit der letzten Überprüfung
	von 


	
	ja
	nein
	Bemerkungen

	Liegt eine entsprechende Speisewasseranalyse (Messung direkt beim Dampferzeuger) vor?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	EV (mind. LF, pH, Härte)

	Liegt eine entsprechende Kondensatanalyse vor?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	EV (mind. LF, pH, Härte)

	Liegt eine entsprechende Messung der NCG vor (max. 3 Monate alt)?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	EV      

	OPTION: Liegen Kalibrier- bzw. Justierprotokolle des Luftdetektors vor?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     

	Anmerkungen/Änderungen seit der letzten Prüfung:


* Liegen normkonforme Ergebnisse vor, die die Langzeitstabilität der NCG bestätigen, kann diese auch in 2-jährlichen Abständen erfolgen 
NCG: Nicht kondensierbare Gase; EV: Kann im Zuge der Erstvalidierung durchgeführt werden

3 Angaben zur Prüfung

3.1 Prüfumfang

	Prüfung
	durchgeführt

	Prüfung der technischen Anforderungen (obligat bei PnA und Erstvalidierung)
	 FORMDROPDOWN 


	Kalibrierung des Prüf-Messsystems vor und nach den Messungen (obligat)
	 FORMDROPDOWN 


	3 x Vakuumtest (obligat)
	 FORMDROPDOWN 


	Temperaturprofil (Leerkammer + PCD + alternatives BD-Test-System) 134 °C 
(obligat bei PnA bzw. wenn Minimalbeladung in Verwendung)
	 FORMDROPDOWN 


	Prüfung der Luftentfernung/Dampfdurchdringung (=Teilbeladung 134/5: PP) (obligat)
	 FORMDROPDOWN 


	Volle Beladung 134/5:  FORMDROPDOWN 
       (obligat bei PnA)
	 FORMDROPDOWN 


	Volle Beladung 134/5:  FORMDROPDOWN 
 (obligat bei (Re-)Validierung)
	 FORMDROPDOWN 


	Teilbeladung 121/20: PP (obligat bei PnA, sofern zutreffend)
	 FORMDROPDOWN 


	Volle Beladung 121/20:  FORMDROPDOWN 
       (obligat bei PnA, wenn in Verwendung)
	 FORMDROPDOWN 


	Volle Beladung 121/20: :  FORMDROPDOWN 
 (obligat bei (Re-)Validierung), wenn in Verwendung)
	 FORMDROPDOWN 


	Teilbeladung 134/18:  FORMDROPDOWN 
       (obligat, sofern zutreffend)
	 FORMDROPDOWN 


	Erhebung der Betriebsmittelversorgung (obligat bei PnA und Erstvalidierung)
	 FORMDROPDOWN 


	Chem./physik. Analyse der Betriebsmittel („Kleine Wasseranalyse“) (obligat)
	 FORMDROPDOWN 


	Chem./physik. Analyse der Betriebsmittel („Erweiterte Wasseranalyse“)
(optional, bei best. Fragestellung)
	 FORMDROPDOWN 


	Umgebungsbedingungen (obligat, wenn hygroskopische Materialien in Verwendung sind)
	 FORMDROPDOWN 


	Nichtkondensierbare Gase (obligat, wenn keine langfristige Reproduzierbarkeit gegeben ist)
	 FORMDROPDOWN 


	Trockenheit der Beladung poröse Materialien (PP) (obligat bei PnA)
	 FORMDROPDOWN 


	Trockenheit der Beladung Metall (obligat bei PnA, EV  bzw. bei Trocknungsproblemen)
	 FORMDROPDOWN 


	Kontrolle der Messeinrichtungen des Sterilisators (obligat)
	 FORMDROPDOWN 


	Luftentfernungsprüfung mittels Hohlkörperset (optional)
	 FORMDROPDOWN 



PP:  Norm-Prüfpaket;  PCD: Process Challenge Device (= Chargenkontrollsystem);  PnA: Prüfung nach Aufstellung (OQ);   EV: Erstvalidierung;  n.z. nicht zutreffend; n.m.: nicht möglich; n.v.: nicht vorhanden, n.erf.: nicht erforderlich

3.2 Abweichungen von der ÖNORM EN 285

Prüfung nach Aufstellung: Die Messungen mit voller Beladung wurden mit dem Norm-Prüfpaket und vor Ort verwendetem Sterilisiergut durchgeführt. Die Positionen der Temperaturmesspunkte wurden zugunsten der realen Beladung geändert.

3.3 Verwendete Messgeräte

	Prüfung
	Messgerät
	Gerätenummer / Type

	Thermoelektrische Messung
	
	

	Raumtemperatur/-feuchte
	
	

	Trockenheit der Beladung
	
	

	Betriebsmittel
	
	

	Kalibrierung
	Referenznormal
	


Die Kalibrierung der Messkette erfolgte vor Ort laut beiliegendem Protokoll.

3.4 Bowie & Dick-Test-System

	Testsystem:
	 FORMDROPDOWN 
: 

	Chargen Nr.:
	     


4 Ergebnisse von im Zuge der Kommissionierung durchgeführten 
Prüfungen

4.1 Wasseranalyse (nach ÖNORM EN 285, Anhang B)

	Parameter
	Speisewasser
	Kondensat

	
	Vorgabe 
(EN 285)
	Analysewert
	Vorgabe 
(EN 285)
	Analysewert

	Leitfähigkeit (bei 20 °C )
	( 5 (S/cm 
	
	( 3 (S/cm
	

	pH 
	5 bis 7
	
	5 bis 7
	

	Härte
	( 0,02 mmol/l
	
	( 0,02 mmol/l
	

	Farbe
	farblos, klar ohne Rückstände
	
	farblos, klar ohne Rückstände
	


4.1.1 Erweiterte Prüfung

 FORMCHECKBOX 
 siehe beiliegende Prüfberichte 



 FORMCHECKBOX 
 nicht erforderlich

4.2 Umgebungstemperatur/ -feuchte

	
	Temperatur [°C]
	rel.Feuchte [%]

	
	Richtwert
	Gemessen
	Richtwert
	Gemessen

	Beladungsseite
	22-26*
	
	> 30**
	

	Sterilgutlager
	-
	-
	< 80
	


* Arbeitnehmerschutzempfehlung, ** sofern hygroskopische Materialen sterilisiert werden sollen 

4.3 Dampfqualitätsprüfung (Nichtkondensierbare Gase, NCG) 

	Messung Nr.
	1
	2
	3

	Betriebszustand*: 
	
	
	

	Leitfähigkeit des Speisewassers [µS/cm]
	
	
	

	Kondensatmenge [ml]
	
	
	

	Gasmenge [ml]
	
	
	

	spez. Gasmenge [%]
	
	
	



* vorzugsweise bei kritischen Betriebszuständen wie z.B: nach Befüllen des Dampferzeugers mit Speisewasser,nach einer Abschaltphase von 2 Tagen während der Abnahme großer Dampfmengen durch andere Nutzer (nur bei zentraler Dampfversorgung)

4.4 Prüfung der Vakuumdichtheit

	Test
Druck
[mbar abs.]
	1
(ohne Messeinr.)
	2
(nach Anschluss d. 
Messeinrichtung)
	3
(nach Entfernung der 
Messeinrichtung)

	p1 
	
	
	

	p2
	
	
	

	p3
	
	
	

	p3-p2
	
	
	



p1 = Druck im tiefsten Vakuum, p2 = Druck zu Beginn d. Testphase, p3 = Druck am Ende der Testphase

4.5 Kontrolle der Mess- und Registriereinrichtungen

(Vergleich der Messwerte Sterilisator / Prüfgeräte während stabiler Phasen)

	1. Wert

	Programmname:
	Programmphase:
	Parameter
	Anzeige

	
	
	
	Sterilisator
	Registriergerät
	Prüfgerät

	
	
	T [°C]
	
	
	

	
	
	D [mbar]
	
	
	

	2. Wert

	Programmname:
	Programmphase:
	Parameter
	Anzeige

	
	
	
	Sterilisator
	Registriergerät
	Prüfgerät

	
	
	T [°C]
	
	
	

	
	
	D [mbar]
	
	
	

	3. Wert

	Programmname:
	Programmphase:
	Parameter
	Anzeige

	
	
	
	Sterilisator
	Registriergerät
	Prüfgerät

	
	
	T [°C]
	
	
	

	
	
	D [mbar]
	
	
	


	Maximale Abweichungen:

	Anzeige
	Druck [mbar]
	Vorgabe
	OK
	Temperatur [°C]
	Vorgabe
	OK

	Sterilisator
	
	50
	
	
	0,5
	

	Registriergerät
	
	50
	
	
	0,5
	


4.6 Bestimmung des Leerkammerprofils

Messung Nr.:      
Programm:      
Beladung:  FORMDROPDOWN 

	Anordnung der Temperaturfühler im Sterilisator 

	[image: image1.wmf] 




4.7 BD-Test / PCD
	BD-Test: Farbumschlag vollständig und gleichmäßig
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein

	PCD: Farbumschlag vollständig und gleichmäßig
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein


4.8 Prüfung der Luftentfernung/Dampfdurchdringung
(Prüfung der Reproduzierbarkeit )

Messung Nr.:      
Programm: BD-Test
Beladung: Teilbeladung Textilien 

 FORMCHECKBOX 
 Prüfung mit Norm-Prüfpaket nach ÖNORM EN 285 (> 1 StE)

 FORMCHECKBOX 
 Prüfung mit reduziertem Prüfpaket nach ÖNORM EN 285 (1 StE)
	Messstellenprotokoll

	

	
	Antenne: Fühler Nr.   
unter oberster Tuchlage: Fühler Nr.   
im Zentrum: Fühler Nr.   
2 Tuchlagen unter dem Zentrum: Fühler Nr.   ,   und   
3 Tuchlagen unter dem Zentrum: Fühler Nr.   
Drain: Fühler Nr.   

	Bemerkungen zur Durchführung:

	Prüfpaket in Ebene 1


 FORMCHECKBOX 
 Prüfung Hohlkörper A nach ÖNORM EN 13060 (Kleinsterilisatoren)

Prüfung der Trockenheit der Beladung

	Messung
	Art der Beladung
	Position
	Gewicht vor 
Sterilisation [g]
	Gewicht nach Sterilisation [g]
	[%]

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


5 Leistungsbeurteilung

5.1 Erhebungen zur Leistungsbeurteilung

5.1.1 Erfassung der Problemgüter hinsichtlich Sterilisierbarkeit

	Existiert Sterilisiergut, dessen Aufbau oder Zusammensetzung erschwerte Bedingungen darstellen?
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein


Wenn ja, welches?

	Problemgüter oder -verpackung hinsichtlich Luftentfernung

	 FORMCHECKBOX 
 Komplexe Hohlkörper (Schläuche, Katheter, etc.)
	größte Länge: 
	Durchmesser: 

	 FORMCHECKBOX 
 pneumatische oder elektromotorische Antriebe

	 FORMCHECKBOX 
 

	 FORMCHECKBOX 
 

	Problemgüter oder -verpackung hinsichtlich Dampfdurchdringung

	 FORMCHECKBOX 
 Textilien:

	 FORMCHECKBOX 
 Baumwolle

	 FORMCHECKBOX 
 imprägniertes Mischgewebe

	 FORMCHECKBOX 
 Laminat oder ähnliches

	 FORMCHECKBOX 
 

	Problemgüter oder -verpackung hinsichtlich Wärmelast

	 FORMCHECKBOX 
 Container mit Instrumenten > 20 kg

	 FORMCHECKBOX 
 Schwere Einzelteile

	 FORMCHECKBOX 
 

	Problemgüter oder -verpackung hinsichtlich Überhitzung

	 FORMCHECKBOX 
 Kunstharzgriffe

	 FORMCHECKBOX 
 Verpackungsmaterialien

	 FORMCHECKBOX 
 

	 FORMCHECKBOX 
 

	Problemgüter hinsichtlich Kondensatablauf

	 FORMCHECKBOX 
 Produkte mit offenen Hohlräumen ohne Entwässerung

	 FORMCHECKBOX 
 Schlauchpakete als Maschinenantriebe

	 FORMCHECKBOX 
 Schläuche

	 FORMCHECKBOX 
 


	Anmerkungen/Änderungen seit der letzten Prüfung:



5.1.2 Erfassung der vom Betreiber festgelegten Beladungskonfigurationen

	Belade-schema
	Programm
	Bezeichnung

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


5.1.3 Erfassung der Prüfkonfigurationen (PK)

	PK Nr.: 

	Entspricht 
Beladeschema
	Anmerkung (z.B. zusätzliche Beladung, Instrumente)

	PK1
	
	

	PK2
	
	

	PK3
	
	

	PK4
	
	

	PK5
	
	


5.2 Ergebnisse der Leistungsbeurteilung (PQ)

5.2.1 Messung Nr.: PK1 FORMTEXT 

     
: Prüfkonfiguration Nr.: 
Beschreibung der Beladungseinheiten
	Beschickungs-wagen*
	Ebene
(1=unten)
	Anzahl
	Sterilisiergut
	Verpackung**

	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 


	
	
	
	
	 FORMDROPDOWN 
  FORMDROPDOWN 



Beladungsdarstellung

	


Messstellenprotokoll 

	TE
	Ebene
	Position
	TE
	Ebene
	Position

	1
	
	aktive Strömungsleitung
	8
	
	

	2
	
	
	9
	
	

	3
	
	
	10
	
	

	4
	
	
	11
	
	

	5
	
	
	12
	
	

	6
	
	
	13
	
	

	7
	
	
	14
	
	


Prüfung der Trockenheit der Beladung

	Messung
	Art der Beladung
	Position
	Gewicht vor 
Sterilisation [g]
	Gewicht nach Sterilisation [g]
	[%]

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


6 Bewertung

6.1 Bewertung der im Zuge der  Kommissionierung durchgeführten Prüfungen
	Bewertungskriterium
	ja
	nein
	Bemerkungen und Abweichungen

	Wasseranalyse gemäß EN 285

	Speisewasser – Werte eingehalten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Kondensat – Werte eingehalten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Dampfqualität

	NCG-Anteil ( 3,5 (4) Vol %
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Wartung, Pflege und Kalibrierung d. Instrumentierung

	Dokumentation vollständig
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	- Kalibrierung innerhalb der Spezifikation erfolgt?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Prüfergebnisse

	Vakuumtest: zulässiger Druckanstieg über 10 min < 1,3 mbar/min
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	BD-Test: Farbumschlag vollständig und gleichmäßig 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Leerkammer mit BD-Test des Betreibers: 
Farbumschlag vollständig und gleichmäßig
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Leerkammer mit PCD (Hohlkörperbeladung nach EN 867-5) im BD-Programm: Farbumschlag vollständig und gleichmäßig
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Leerkammerprofil: 4 K-Temperaturband eingehalten, Angleichszeit < 30 sec/1 min
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	Teilbeladung mit Norm-Prüfpaket (Prog. BD-Test)

	Ausgleichszeit eingehalten:
- Volumen ( 800 l: 15 sec
- Volumen > 800 l: 30 sec
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	5 K - Grenze der Nutzraumtemperatur („Antenne“) innerhalb der ersten 60 sec. zur Referenztemperatur eingehalten 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	2 K - Grenze der Nutzraumtemperatur („Antenne“) nach der ersten 60 sec. zur Referenztemperatur eingehalten 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Sterilisationstemperatur = Mindesttemperatur
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Gemessene Temperaturen während der Haltezeit im 3 K- Temperaturband
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Relative Abweichung untereinander ( 2K
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Schwankung je Messpunkt ( 1K 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Liegt die theoretische Sattdampftemperatur während der Haltezeit im 2K-Band
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Programmablauf mit dem vorangegangener Prüfungen identisch (Reproduzierbarkeit)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Wäschepaket: Gewichtszunahme ( 1%
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


6.2 Bewertung der Leistungsbeurteilung 

Prüfkonfiguration Nr.: PK1, Messung Nr.:   , Programm:      
	Bewertungskriterium
	ja
	nein
	Bemerkungen

	Thermoelektrische Messungen

	Gemessener Programmablauf entspricht 
Herstellerspezifikation 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Gemessener Programmablauf mit 
Aufzeichnungen des Sterilisators identisch
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Ausgleichszeit eingehalten (*)
- Volumen ( 800 l: 15 sec
- Volumen > 800 l: 30 sec
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Sterilisationstemperatur = Mindesttemperatur
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Liegen die gemessenen Temperaturen während der Haltezeit im 3K- Temperaturband
(Kleinsterilisatoren Bj. vor 2015: 4K-Band)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	- relative Abweichung untereinander ( 2K
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	- Schwankung je Messpunkt ( 1K 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Liegt die theoretische Sattdampftemperatur während der Haltezeit im 2K-Band
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Nachweis der Trockenheit/ Unversehrtheit des Gutes

	Sichtkontrolle des Gutes: äußerlich trocken
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Verpackung und/oder Gut mechanisch intakt
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Instrumentensieb/ - Container: 
Gewichtszunahme ( 0,2 %
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


 (*) -Bei verlängerter Ausgleichszeit bis 30 sec. / 1 min ist die Abwesenheit von Luft durch andere geeignete Prüfverfahren nachzuweisen!
7 Zusammenfassende Beurteilung 
7.1 Vorbedingungen, Kommissionierung und Zustandsbeschreibung

	Prüfkomplex
	bestanden
	Bemerkungen/Auflagen

	
	ja
	nein
	

	Vorbedingungen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Kommissionierung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	Zustandsbeschreibung
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


7.2 Leistungsbeurteilung

	Prüfkonfiguration Nr.:
	bestanden
	Bemerkungen/Auflagen

	
	ja
	nein
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


8 Hinweise für den Betreiber

· Das Sterilisationsverfahren im Sterilisator H e r s t e l l e r T y p e (Hersteller Nr.: 0 0   /   0 1) entspricht in Verbindung mit den geprüften Konfigurationen den Anforderungen der ONR 112069 i.d.g.F.
	Nächste routinemäßige Inspektion: 
	       (± 3 Monate)


	Verantwortlich für die Inspektion:

	Ort / Datum:
	     

	

	
	Unterschrift


	Verantwortlich für die Beurteilung und die Erstellung des Berichtes:

	Ort / Datum:
	     

	

	
	Unterschrift


	Unterschrift des Verantwortlichen für die Annahme des Berichtes in der Einrichtung:

	Ort / Datum:
	     

	

	
	Unterschrift


Anlagen: 


 FORMCHECKBOX 
 Messwert-Aufzeichnungen der geprüften Sterilisationszyklen

 FORMCHECKBOX 
 Kalibrierprotokolle der Messausrüstung

Entladeseite





Beladeseite






























































� andere, in 5.1.2 angeführte Konfigurationen werden durch die jeweilige Prüfkonfiguration abgedeckt


* 1= Entladeseite, 2 = Beladeseite, S= nur ein Beschickungswagen vorhanden


** 1x=einfach, 2x =doppelt, P= Papier, PT: außen Papier/ innen Tuch, PF: Papier/Folienverpackung, PF/T= außen PF/ innen Tuch, Co/VD= Container mit Ventilen im Deckel, Co/VB= Container mit Ventilen im Deckel und Boden, Co/F: Container mit Filter, Co/MS= Container MicroStop
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