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Kontrolle der Luftqualitat in der ZSVA

1. Schweizerische Fachtagung Uber die Sterilisation
14./15. Juni 2005 in Olten

Die technischen Aspekte der Wiederaufbereitung
steriler Medizinprodukte

SV Bchweizerische Gesellschaft flr Sterilgutversorgung

£
‘\SSSH Societe Suisse de Sterilisation Hospitaliere
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Partikel und Keime

Weshalb werden Partikelmessungen durchgefuhrt ?

¢+ Jedes Partikel ist ein potentieller Trager von Keimen.

¢+ Wir m6chten moglichst keine Keime in einer ZSVA.

¢ Somit wir méchten moéglichst auch keine Partikel in der ZSVA!
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Partikelkonzentration
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Partikelkonzentration

Auszug aus der:

GUTEN PRAXIS ZUR AUFBEREITUNG VON STERILEN
MEDIZINPRODUKTEN

6.2. Luft

Die erforderliche Reinheit der Luft wird genau angegeben und hangt von der
Art der durchgefihrten Arbeiten ab. Sie muss in allen Verpackungs-
bereichen im Ruhezustand mindestens die Anforderungen der Klasse 8
der Norm EN ISO 14644-1 erflillen. Die Messungen erfolgen in Abwesen-
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Partikelkonzentration

Auszug aus der:

GUTEN PRAXIS ZUR AUFBEREITUNG VON STERILEN
MEDIZINPRODUKTEN

HOCHSTWERTE DER KLASSE 8 DER NORM EN ISO 14644-1 “im
Ruhezustand”

Partikel gleicher Grosse oder tber 0,5 pm: | 3.520.000
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Partikelgrossen

Parukeldurchmesser 1/1000 mm
0,0001 0,001 0,01 0,1 10 100 1000 10000
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Kontrolle

Verfahren gemass I1SO 14644 Teil 1.

L 2

Berechnung der Mindestanzahl an Messpositionen; Verteilung der
Messpositionen Uber die gesamte Raumflache

Berechnung des Mindestprobenahmevolumens flr jede Messposition
Messen des Mindestprobenahmevolumens an jeder Messposition

Berechnung der erreichten ISO-Klasse anhand der gemessenen
Partikelkonzentrationen
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Betriebszustande

nach ISO 14'644-1 Nach GP zur Aufbe-
reitung von sterilen
,Bereitstellung” Zustand der vollstandig ange- Medizinprodukten:

schlossenen und in Funktion
befindlichen Anlage, jedoch ohne
Produktionseinrichtungen, ohne
Ausristung und ohne Personal.

,Leerlauf Zustand der vollstandigen Anlage im Ruhezustand
mit eingebauten und wie zwischen
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Fazit

Die Kontrolle der Luftqualitat in einer ZSVA, konkret die Messung
der Partikelkonzentration in der Luft, soll uns Rickschllisse auf
die mdgliche Belastung der Luft mit Keimen geben.
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