E DIN EN ISO 18472:2016-12 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2016-11-18

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Biologische und
chemische Indikatoren - Prifausriistung (ISO/DIS 18472:2016); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 18472:2016

Sterilization of health care products - Biological and chemical indicators - Test
equipment (ISO/DIS 18472:2016); German and English version prEN ISO 18472:2016

Inhalt Seite
2001000 0 TR 4 LT 0] a0 o 4
0] 04 o 5
D0 1T 1 U 6
1 AnWendungshereiCh. .. ——————————————————— 7
2 V0D o 4T U ] a1 ) 7
3 3T o4 o i 8
4 Leistungsanforderungen an ResiStOmeter ... 9
4.1 Vorgesehene VerWenAUING. ... uismmismmsmsssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssssassesssassssssssasassesssassssssassssesssasss 9
4.2 PrifVerfalren .. 10
4.3 Priifung auf LUftleCKAZe ...t sssssssssssssssas s s s sssss s s s sssssssssssseassnas 10
4.4 Leistungsanforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit Dampf.......ccoceninniininininininns 10
0 s S\ (T o ) 4B e L= L 10
R 1 - 1 ) 11
4.4.3  VerfahrenSStEUETUNE ... R A AR RS ERRe R R R RS 11
4.4.4 Allgemeine Anforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit Dampf ........cccocvervcrnsesnrcnns 13
4.4.5 Prifung auf LUftleCRAZE ......ccvcuvmimnmimsmsmsmmmsmssssnssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssesssassnns 13
4.4.6 Betrieb des Resistometers fiir die Sterilisation mit Dampf.......c.ccoummmmmmmme—————— 13
4.5 Leistungsanforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid.........ccecscsseinnne 13
4.5.1 MeSSZeNAUIGKEIL ..cciiscsrseimsmsmsssssmssissssmsssssssss s s s a s e RE RS R RS e R AR RS RR AR R E AR 13
Y 1 - 1 1 L 14
4.5.3  VerfahrensSStEUETUNE ... AR A A RS SeeRRRRREER 14
4.5.4 Allgemeine Anforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid........c.cseuseueus 16
4.5.5 Priifung auf LUftleCRAZEe ......ccvcuvrmsmimsmsmmmismsmsnssssssmssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssesssassnss 16
4.5.6 Betrieb des Resistometers fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid ..., 16
4.6 Leistungsanforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit trockener Hitze

5 0313 L1 ) . 17
T D 7 (T o 1 B L e £ L 17
. 1 - L - o 17
TS TR VA o 1 (Do ) ) oD o 17
4.6.4 Allgemeine Anforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit trockener Hitze

13 23023 L1 ) 18
4.6.5 Betrieb des Resistometers fiir die Sterilisation mit trockener Hitze (Heif3luft) ........ccoocsereseraranas 18
4.7 Leistungsanforderungen an Resistometer fiir die Sterilisation mit verdampftem

WasSerstoffPeroXid ... s s s s sr s s sn e s nsas RS R R SRR ES 18
4.7.1 MeSSEENAUIZKEIL ... 18
4.7.2 AufzeichNUNGSTAKLE ..o s s s e sasas e s e e s e s e nanasen 19
4.7.3  VerfahIrenSSTEUCTUINE ..ccvciiimstimsmsmsssssssssssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssssassess sassssesssassssssssassesssassssesssassnsssassssenssassens 19
4.7.4 Allgemeine Anforderungen an Resistometer fiir verdampftes Wasserstoffperoxid.........cceusuus 20
4.7.5 Prifung auf LUftIeCKAZE .....cccvvvcrmnmimsmrmsminsmsnsssssnssssssssnsssssssssssssssss s ssssssssssssssasssssssssssssssassssssasassesssassnns 21
4.7.6 Betrieb des Resistometers fiir verdampftes Wasserstoffperoxid ... 21



5 0T o) 9T o1 21

Anhang A (informativ) Zusitzliche Bestimmung der Leistung — Dampf.......cccinnn. 22
A1 B 1) 10 1= 1 T 22
A.2 Luftentfernung aus der KamIMer.......mmmmmmsmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssasas 23
A3 Rate des Vakuums und Druckaufbaus ... 24
A4 Festlegung des BereiChs. ... s sssss s sassssssssassssssasas 24
A5 Ausrichtung des INAIKATOTS. ..o ————————————_————— 24
Anhang B (informativ) Zusitzliche Bestimmung der Leistung — Ethylenoxid ........coouvnnmnsmnssnsssnssssnnns 25
B.1 AllZEIMEINES ...ttt RS 25
B.2 Luftentfernung aus der KamIMer ... sassssssssassssssasss 26
B.3 Rate des Vakuums und Druckaufbaus........cumssssssssssssss 26
B.4 Festlegung des BereiChs ... s s s s ssssass 26
Anhang C (informativ) Zusitzliche Bestimmung der Leistung — Trockene Hitze ..........cococvmsnsnsensrsnsnsennns 27
C1 F L) 14 =) 0 o 27
C.2 Spezifische Reaktion auf Variable ... 27
C3 Festlegung des BereiChs. ... s ssssssssssassssssssassssssasas 27
Anhang D (informativ) Dokumentation zu Resistometern und Ableitungen........ccommsmsmnssssssessssssesensss 29
D.1 F 0 10T 0 o LT 29
D.2 Berechnung der Konzentration der relativen Feuchte ... 29
D.3 Berechnung der EthylenoxidKONZentration....... s 30
D 205 200 SO 11T U] U 30
D.3.2  BereCHINUNGEI c.cocieieriseiesssassiassissssssssssssss s s s s s et s s s s s e eSS EE RS R R AR E SRR ERE SRR ERERE SRR R AR SRR AR AR RR RS 31
D.3.3 Beispielsberechnungen/Bestimmung der Ethylenoxidkonzentration ..., 32
D.3.4 Ableitung von Gleichung (D.4) ..o s ssssssssssssssseses 33
D.4 10 10 L0 14 =) 1 U0 ) . 34
D41 AlIGEIMEINES. .. SRR RS 34
D.4.2 MindeStanGaben ... AR AR R RS 34
LIteratUrNINWEeISE e RS 36



		2024-05-16T14:21:54+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




