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Sterilisation - Sterilgutversorgung - Teil 6: Prifung der Keimdichtigkeit von
Verpackungsmaterialien fur zu sterilisierende Medizinprodukte

Inhalt Seite

0 ) 4
1 AnwendungsbereiCh. ... ————————————_———_———_—_—_———_— 5
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o ssssssssssss s s s s s s s s s 5
3 Priifung auf Keimdichtigkeit bei Feuchte........usss 5
3.1 Kurzbeschreibung der Methode ... 5
3.2 Prazision der Methode...... s s s ssess 5
3.3 Probenahme zum Erhalt einer DurchschnittSprobe..........com—————— 5
3.4 Probenanzahl und Probenvorbereitung.........mmmmmmsmsmsmsmmsmmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssses 5
3.5 LT T 11 =1 o 5
3.5.1  AlLGEIMEINES ...ucucucnrnssissssssisssnsssssnsssasssas s e E AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR RS S RS ERERE AR RS 5
3.5.2 Caseinpepton-Sojamehlpepton-Bouillon.......ssssssssssas 6
3.5.3  NANragar-Platlen ... imnismsssmssssssssssssssssssssssssssssss s s sssssas s sassssesssassesssasss sess sasas s s sassssesssassesssassssesasasss 6
RS T 2 11Tz ol o U ) L, 6
3.6 Vorbereitung der PrifKeime ... 7
3.7 Durchfilhrung der Prifung.....c..cocummmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s seses 7
B0 I 1 1 =3 0T 0 o LT 7
3.7.2  POSILIVRKONITOILE ..t s ss s s s s s s e e e e e e R RS 8
3.7.3 Sterilititskontrolle der Unterlage ..., 8
3.8 AusSWwertung der Prifung.....mmmmsmssismsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssassssssssssasssssssssssassenss 8
B 0 T 1 1 ) 41 1= 1L, 8
3.8.2 Bei NUlIl-WaChSTUIN ..o ss s s s st s s ss s s sas s e sas e sas s nmnasa 8
BTRS 30C JO 21 I T Ul 4 T o o o . 8
3.9 PIUfDErICHE oo 8
4 Priifung auf Keimdichte bei Luftdurchgang........sssssssssssss 8
4.1 Kurzbeschreibung der Methode ... 8
4.2 Prazision der Methode...... s s s sssess 9
4.3 Probenahme zum Erhalt einer DurchschnittSprobe........cmmms———————— 9
4.4 Probenvorbereitung und Probenanzahl und Probenvorbereitung.........ommmnn, 9
4.5 Gerdte Und HilfSINITEE] ... 9
s S W1 ) 14 =) 1 T, 9
T T - L, 9
4.6 LT 4T L o 10
4.7 L0112 D 974 0 10 L) 10
4.8 Durchfilhrung der Prifung.......ccsssnsssssssssssss s ssssssssssssssssssssas 10
4.8.1 Vorbereitung der Laborglasflaschen ... 10
4.8.2 Einlegen der ProbestliCKe.....commmimmmmmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssssassesssasssss 11
TR0 T =) 9 DT 1 ) 11
4.8.4 Erzeugen des LUftStrOmES ... s s ssssssssssssssssssnas 11
ST ST 2 T 1) o110 U 11
4.8.6 Auswertung der Prifung......mimmmsismssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssasassssssassnss 11
TN o0 3 11 {01 el 1 11
4.9 Durchfiithrung der Priifung — Alternativverfahren ..., 12
T L TR T W 1 ¥ 14 =) 1 12
4.9.2 Vorbereitung der ProbestiiCKe ... s ssssssssssssssssas 12
4.9.3 Vorbereitung und Sterilisation der Laborglasflaschen.........coonnininnnnnn. 12



4.9.4 Einlegen der ProbestiiCKe......ssss s s s s ssssssssass 12

0 0 (0] 1 0 o] | (= o 12
Anhang A (informativ) Reproduzierbarkeit der Prifmethode........cccommmmmmmsmsmmmsmsmnsmssmmsmmssssssns 13
A1 F ] L) 14 =) 1T 13
A2 Probenmaterial und Prifdurchfilhrung ... 13
A3 Ergebnisse in der Gesamtiibersicht und Zusammenfassung .........————— 14
LiteratUlNINWEeISE ..t AR SRR AR AR RS 16



		2026-06-27T00:53:02+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




