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STERIDENT (15 l) STERIMAT (20 l) STERIMATPLUS (25 l)

Neue Norm
Neue Anforderungen
Neue Generation von Kleindampfsterilisatoren

• umfangreiche Verwendung im

medizinischen Arbeitsbereich

• Verwendung insbesondere im

chirurgischen Arbeitsbereich

Kleindampfsterilisatoren – STERIDENT, STERIMAT, STERIMATPLUS

• erfüllen, ohne Ausnahme, die Bedingungen der legislativen EU –Vorschriften, das Konformitätszeichen CE 0123 ist eine Gewährleistung, 

dass die Produkte in Übereinstimmung mit der EU-Norm sind

• bieten eine Konstruktionslösung mit vier Patenten und einem durch ein Industriegebrauchsmuster geschütztes Design

(patentiertes System der Dampfgenerierung und – regulierung, patentiertes System der außergewöhnlichen Hardware, 

patentiertes Türverschluss-System  und patentierte Verbundfunktion der Pumpe)
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zahnmedizinischen Arbeitsbereich



1. Wofür gilt die Europäische Norm
EN 13060?
Die Norm EN 13060 gilt in den EU-Ländern für Klein-

dampfsterilisatoren (KDS) seit 06/2004 und schreibt den

Herstellern vor, welche technischen Parameter einzuhalten

sind. 

Es handelt sich um die Kategorie der Dampfsterilisato-

ren mit einem Kammervolumen < 60 Liter und einer Kam-

mergröße < 300 x 300 x 600 mm. 

2. Welche Vorschriften muss 
ein Kleindampfsterilisator erfüllen
und wie kann man das bei einem
konkreten Produkt überpröfen?
Vor dem Kauf eines Gerätes sollte man die EG-Kon-

formitätserklärung einsehen, in welcher man überprüfen

muss, ob hier angeführt ist, dass das Produkt in Überein-

stimmung mit der europäischen Norm ist. Es muss hier

auch ein Hinweis auf die EU-Richtlinie Nr. 93/42/EEC vor-

handen sein. Das Produkt muss mit dem CE-Konformitäts-

zeichen mit der Nummer der „benannten Stelle“, die an der

Beurteilung der Konformität teilnahm, gekennzeichnet sein,

z.B. CE 0123. 

Ein renommierter Hersteller führt auch die Liste der

angewandten harmonisierten Normen und weiterer Vor-

schriften, z.B. EN 13060, EN 554 usw. an.

3. Wie kann man diese Tatsachen auf
dem Produkt feststellen?

a) In der Programmausstattung des Gerätes gibt es, neben

den Tesprogrammen wie Vakuum Test und Bowie & Dick

Test, auch das Testprogramm für Hohlkörper Typ A, den

sog. Helix Test.

b) Die Software enthält einen Sterilisationszyklus Typ B oder

ein Programm für Hohlräume.

c) Die Geräte enthalten eine leistungsfähige Vakuum-

pumpe, die bei der Evakuierung (Entlüftung) einen

Unterdruck von –87 kPa erreicht und die Verkürzung des

Sterilisationsprogramms Verpackte Instrumente von

134 °C/10 min. auf 134 °C/7 min. und des Programms

Unverpackte Instrumente auf 134 °C/4 min. ermöglicht.

d) Das Produkt, seine Verpackung und die Gebrauchsan-

weisung müssen das CE-Zeichen mit der Nummer der

„benannten Stelle“, die an der Beurteilung der Konfor-

mität teilnahm, tragen.

e) Auf dem Produkt, z.B. neben dem Fabrikschild, muss,

aufgrund des Gesetzes, das Konformitätszeichen mit der

Nummer der „benannten Stelle“ z.B. CE 0123 angebracht

werden. Manche Hersteller führen das Konformitäts-

zeichen auch in ihrem Technischen Maßblatt an.

f) Stellen Sie fest, ob die Kreisläufe des Versorgungs- und

des Abwassers strikt getrennt sind und ob es nicht zur

wiederholten Verwendung des Kondensates kommt.

5. Welche Typen von
Kleindampfsterilisatoren oder
Sterilisationsprogrammen definiert
die Norm EN 13060?
Die Norm EN 13060 legt nicht die Typen der Sterilisato-

ren fest, sondern sie definiert jedoch eindeutig die Typen der

Sterilisationszyklen je nach der Art des zu sterilisierenden

Materials.

Typen der Sterilisationszyklen:

a) Typ B – bestimmt für die Sterilisation aller Materiali-

en und Chargentypen, insbesondere mit Rücksicht auf

die Sterilisation Hohlkörpern mit dem fraktionierten

Vakuum.

b) Typ N – bestimmt ausschließlich für die Sterilisation von

unverpackten kompakten Gegenständen.

c) Typ S – bestimmt ausschließlich für die Sterilisation der

durch den Hersteller spezifizierten Gegenstände.

Nur der Einsatz des Sterilisationszyklus Typ B gewähr-

leistet eine erfolgreiche Sterilisation von Hohlkörpern ohne,

dass die Art des Hohlkörpers durch das Bedienpersonal spe-

zifiziert werden muss.  In anderen Fällen, bei Verwendung

anderer Zyklentypen (S und N) muss der Hygienebeauftrage

/ Betreiber des Gerätes selbst die Verantwortung überneh-

men und den Inhalt der Charge bewerten.

4. Welche Risiken sind mit der
Heißluftsterilisation verbunden?

a) Sie ist nicht fähig, Prionen bei einer Temperatur von

160–180°C zu inaktivieren, dies geschieht erst bei einer

Temperatur um 1 000 °C, was technische Probleme

bringt. (Die Dampfsterilisation inaktiviert Prionen beim

Sterilisationsprozess von 134°C/18 min. unter der Vor-

aussetzung, dass im Rahmen der Sterilisationsvorberei-

tung ein alkalisches Waschen erfolgt ist.)

b) Sie sterilisiert nicht Textilien, Zellstoff, Papier, wär-

meunbeständige Materialien und Hohlkörper (die Dampf-

sterilisation sterilisiert alles außer den wärmeunbe-

ständigen Materialien, deren Temperaturempfindlich-

keit unter 121°C liegt.)

c) Die hohe Temperatur der Heißluftsterilisation „macht

die Klinge der Instrumente stumpf“.

d) Die Länge des Sterilisationszyklus beträgt bis zum Drei-

fachen der Länge des Sterilisationszyklus. Also keine

Einsparung von Zeit und Energie.

e) Oft bleibt bei älteren Geräten das Problem ungelöst, wie

die Abweichung der Isttemperatur von der Solltempe-

ratur in gewünschten Grenzen zu halten ist.

6. Wozu dient die Vakuumpumpe?
Sie ist die Einrichtung, die ein Bestandteil des Sterili-

sators ist und beteiligt sich an der Entfernung der Luft aus

den porösen und hohlen Materialien, so dass der Zutritt des

Sterilisiermediums (Dampfs) zu allen Teilen der zu sterilisie-

renden Charge möglich ist. Die Leistung der Vakuumpumpe

ist wichtig in der Phase der Bildung des fraktionierten Vaku-

ums mit einem Unterdruck von –87 kPa für die Sterilisation

aller Art von porösen und hohlen Gegenständen und Hohl-

körpern. Deshalb gibt es die Preisunterschiede bei Geräten,

die auf den ersten Blick ähnlich sind, jedoch eine billigere

und nicht so leistungsfähige Vakuumpumpe haben.

Es ist also notwendig, diese Ausstattung noch vor dem

Kauf mit dem Fachhändler zu klären.

7. Was ist fraktioniertes Vakuum?
Das sind wenigstens drei aufeinanderfolgende Eva-

kuierungen mit gleichzeitiger Dampfzufuhr vor dem eigentli-

chen Prozess der Sterilisationsphase, damit die Vorausset-

zung der Sterilisation von Hohlkörpern erfüllt ist. In der Ver-

gangenheit und oft auch heutzutage befinden sich auf dem

Markt Sterilisatoren mit nur einmaligem Vakuum, die zur Ste-

rilisation von Hohlkörpern jedoch nicht geeignet sind.

8. Wie ist das mit der Dokumentation
des Sterilisationszyklus?
Das Qualitätsmanagementsystem fordert, die Verläufe

des Sterilisationsprozesses zu dokumentieren. Die Doku-

mentation der Sterilisationszyklen kann man auch künftig auf

eine moderne Art und Weise sicherstellen, so dass die Ein-

träge eindeutig identifizierbar sind und nicht von menschli-

cher Fehlbedienung beeinflusst werden können. Bei unseren

Geräten erfolgt die Dokumentation mittels einer Kommuni-

kationsschnittstelle RS 232, der Verwendung  einer geeig-

neten Software und dem Anschluss an den zur Verfügung ste-

henden Computer direkt an Ihrem Arbeitsplatz.

Was ist zu überprüfen? Druck (kPa)

Zeit
(min)

0

–87 kPa

I n v e s t i e r e n  S i e  o h n e  K o m p r o m i s s e !

Welchen Sterilisator soll ich 
für meinen medizinischen Arbeitsbereich wählen?
Nutzen Sie ein paar Hinweise und Auskünfte 
von uns, BMT Medical Technology s.r.o.,
einem renommierten Herstellers der Gesundheitstechnik.

• Bereits heute gilt in der EU die Norm EN 13060 für
Kleindampfsterilisatoren, 
investieren Sie also ohne Kompromisse!

• Beachten Sie die Norm, die festlegt, wie man die Sterilisation 
in Ihrem Arbeitsbereich durchzuführen ist.

• Stellen Sie auch die Dokumentation 
der Sterilisationszyklen sicher.

Welchen Sterilisator soll ich 
für meinen medizinischen Arbeitsbereich wählen?
Nutzen Sie ein paar Hinweise und Auskünfte 
von uns, BMT Medical Technology s.r.o.,
einem renommierten Herstellers der Gesundheitstechnik.

Was empfehlen wir?

• Bereits heute gilt in der EU die Norm EN 13060 für
Kleindampfsterilisatoren, 
investieren Sie also ohne Kompromisse!

• Beachten Sie die Norm, die festlegt, wie man die Sterilisation 
in Ihrem Arbeitsbereich durchzuführen ist.

• Stellen Sie auch die Dokumentation 
der Sterilisationszyklen sicher.
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