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Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsvorsorge - Chemische Indikatoren -
Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativzum Bowie-Dick-Test fiir den Nachweis
der Dampfdurchdringung verwendet werden (ISO 11140-4:2007); Deutsche Fassung
EN ISO 11140-4:2007

Inhalt Seite
7o ) o 3
1 LT3 0T 4
1 AnNWendungsbereiCh ... ————————— 5
2 NOrmative VErweiSUNGEN ...t s s s s s s amn e s n s 5
3 7= o | ) = 6
4 Allgemeing ANfOrderUngen.........ciiceiiiiiiiiiir e 7
5 Aufbau des Indikatorsystems..........cccciiiiiin e —————————— 8
6 Leistungsanforderungen ... 8
7 Verpackung und KennzeiChNUNG.............iiiiiiir s 10
8 L@ TTE 11 e TE=T=] e g T=T 1T T 11
Anhang A (normativ) Verfahren zur Bestimmung der Festigkeit des Indikators vor und

nach der DampfsteriliSation ... 12
Anhang B (normativ) Standard-Prifzyklen...........cciiiiiniir e 14

Anhang C (normativ) Verfahren zur Bestimmung des optischen Unterschieds zwischen der Farbe
des Substrats und der des verdnderten oder unverdnderten Indikatorsystems durch
Bestimmung der relativen Reflexionsdichte...........cccciiiiiincicic s 19

Anhang D (normativ) Nachweis der gleichméaBigen Farbanderung bei Einwirkung von
gesSattigtem DampPf....... . mn e nnnn e e 23

Anhang E (normativ) Bestimmung der Gleichwertigkeit des alternativen Indikators und
des BoWIe-DiCK-TESES......cciiiiiiriiiiiirr i 24

Anhang F (normativ) Bestimmung der Reproduzierbarkeit von Fehlerbedingungen, die in einem
Norm-Priifpaket durch Methoden fiir die Luftinjektion, fiir Luftleckagen und mangelhaftes

Entliiften geschaffen Werden...............ooeiiicce e e 26
Anhang G (normativ) Bewertung der Farbdnderung des Indikators bei Einwirkung von

TrOCKENEr HitZe ..ottt 30
Anhang H (normativ) Nachweis der Lagerbestandigkeit des Produkts ............ccocomiriicmniniiccnnnncnnnnncen, 31
Anhang | (normativ) Beschleunigte Alterung von Untersuchungsproben ...........cccoocvvcmiiiiicnnnniinninsnne, 32
Anhang J (normativ) Dampfsterilisator fir Priifzwecke und Dampf fiir Priifzwecke..........cccccvrevrrriinnnenn. 33
Anhang K (normativ) Norm-Prifpaket ..........ccociiiiiiiiiniiiir e 36
Anhang L (normativ) LuftinjeKtionSSyStem..........occcciiiiccciiiiccri e smr e e e e smn e e smne e s nnns 37
LiteratUrhinWeISe ......cccuiiiie e 39



		2026-07-02T12:21:03+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




