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Inhalt Seite
VO WKL ... ieeeeiiiiieiireea i iresss s rens st rransssraasssssransssssanssssaansssssansssssaanssssannsssssensssssensssssensssssssensssssenssssnensssssennssnsennssnsns 3
EINIGIUNG e 4
1 ANWenduNgSDErEiCh ... 5
2 [ T= o ) - 5
3 0 | e 1= 4 g T=T T T €T ¥ 4 o 1 = e 1= o 7
4 Klassen chemischer INAiKatoren .........ccciiieeeciiiimiiiire e rrs s s rs s rsnass s rsnssssrenssssennnnsssrenn 9
4.1 e =T 4 =Y 13 == 9
4.2 Klasse 1: ProzessindiKatoren .............cueeieeiieeeieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeenenensnsnsnnnsnsnsnssssssssssssnsssmnsnsnnnnns 10
4.3 Klasse 2: Indikatoren fiir spezielle Prifungen ............iiiiiiicccceemrnnissssccssssss s s s ssssssss s e s ssssnssn 10
4.4 Klasse 3: Indikatoren fiir eine einzige Variable..........cccccoiiiiicccccriini e rssee e 1
4.5 Klasse 4: Indikatoren fir mehrere Variablen.........cccccoi et irees e sesssssrenssssssssssssennsssnes 12
4.6 Klasse 5: Integrierende Indikatoren ... 13
4.7 Klasse 6: Emulierende INdiKatoren.......c..oiieeiiiieeiiiiieiiiieesiirssssisssssssrsssssssessssssssnssssessssssssnsssssansnsnnns 14
5 Auswahl chemischer INAIKatoren ... s s e a s eana s e nnas s rannans 15
6 Verwendung chemischer INdikatoren ... 15
6.1 Prozessindikatoren der KIasse 1 ... s issssisssssssssssssssrssssssssnssssesnsssssensssssansnsnns 15
6.2 18 o 11 1 o] (=1 T e L= gl 4 = E=T=7 - Y072 16
6.3 Indikatoren der Klassen 3, 4, 5 UNd 6..........coiiieiiiiimiiiii i irseir s rssan s rssass s rssa s s ssss s s msssssennssssssnsssnsrens 16
6.4 Indikatoren zur Verwendung mit PriafKOrpern..........ccccviooecmiicceceernccsee s sssseee s s smse s seme s ssme e ssme s 16
7 Interpretation chemischer Indikatoren........... ... e 17
71 N e 1= 14 LY 13 =SS 17
7.2 Reaktionen chemischer INAIKatoreN.............oo e nnen 17
7.3 Reaktion ,,Fehler® bei chemischen Indikatoren .............. e 17
8 Chemische Indikatoren bei der Sterilitdtssicherung.........ccccciiveiiincisnincic 17
8.1 Y 1o =T 4 =Y 1 =N 17
8.2 Aufbewahrung der AufzeiChNUNGEN..........oo i ————— 19
9 Ausbildung des Personals .........cccccimiiiiiniiiin s 19
10 Lagerung und Handhabung ... s s s ssssss s 19
11 KeNNZEICANUNG......c s e e s e s mn e e e e e e e e 19
1.1 e T=T 4 L= 13 = 19
11.2 Kennzeichnung von INdiKatoren............. s 19
T V=Yg 1 AT =10 53 (=1 4T 2= [ o010 T ' S 20
11.4  VerpackungsSKenNZeiChNUNG..........cccciimiiiiiiiiccccscciers s ss s cssmss e e s s s ssssms s e e s e s se s s nmn e e e e e s s sn s nmnnnnsnnnnn 20
Anhang A (informativ) Hintergrundinformationen zum Bowie-Dick-Test ..........cccccovrmmrmiiinicccscnnnnnnnnnnnns 21
Anhang B (informativ) Erlduterung der Begriffe ,,Parameter” und ,,Variable® ..........ccccconriiiriiiiinnnniiennnn. 24

Anhang C (informativ) Begriindung fiir die Anforderungen an integrierende Indikatoren und die
Verbindung zu den in der Normenreihe ISO 11138 festgelegten Anforderungen an

biologische Indikatoren (Bl) sowie zur Keiminaktivierung (libernommen aus ISO 11140-1)...... 25
Anhang D (informativ) Spezifikationen fiir POrositat ............ccccovreecmmircscemincce e 32
Anhang E (informativ) Beziehung zwischen den Komponenten des Indikators..........cccccoccmrrrccmnriccneenn. 34
LiteratUrhinWeISe ......ceuiiiieie it 35



		2026-06-11T09:56:34+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




