DIN EN ISO 11138-2:2017-07 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge - Biologische Indikatoren -
Teil 2: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (1ISO
11138-2:2017); Deutsche Fassung EN ISO 11138-2:2017

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3
20 a0 ) o 4
20 0 101 5
1 AnwendungsbereiCh. ... ——————————————————_———_——_—_—_—_———_— 6
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..cuuiiiiiieismssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssss st s sssas s s s s s 6
3 BEGIIff@ . AR 6
4 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. ..ouismsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s as s s s RS R R AR R SRR R AR SRR R AR R R RS RS 6
5 o 1T 3] 0 1L 6
6 Y0 1 015 113 0] ¢ L) 4 7
7 Keimtriger und Primarverpackung......ccommmmmmmmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 7
8 Beimpfte Keimtriager und biologische INdiKatoren ... 7
9 Keimpopulation und ReSiSteNZ........ummmmmmsmsmmsmmsmssmsssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssnses 7

Anhang A (normativ) Verfahren zur Bestimmung der Resistenz gegeniiber der Sterilisation mit
D1 17 13 11 ). 9

Anhang B (informativ) Begriindung fiir die Aufnahme eines zweiten Mindest-D-Wertes
aufgrund von Anderungen beim zur Beurteilung der Resistenz verwendeten Testgas und

fiir den Wegfall der Anforderungen fiir einen Mindest-D-Wert bei 30 °C.......c.cocuvrsnrmsesmsnsesnssnseses 10
LIiteratUrNINWEISE ...t A e R 11



		2026-04-17T17:25:29+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




