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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss B 4 ,Filtermaterialien® des Normenausschusses Medizin (NAMed)
im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. erarbeitet.

DIN 58356 ,Membranfilterelemente” besteht aus:

— Teil 1: Anforderungen und Priifung des Bakterienriickhaltevermégens
— Teil 2: Druckhaltepriifung

— Teil 3: Priifung der spezifischen Durchflussrate von Fliissigkeiten

— Teil 7: Priifung der Sterilisierbarkeit im strémenden Dampf

— Tell 8: Priifung der Sterilisierbarkeit mit Dampf

— Teil 9: Priifung auf Endotoxine

— Teil 10: Bestimmung der nichtfliichtigen extrahierbaren Bestandteile — Grenzkonzentration im
Filtratstrom

— Teil 11: Bestimmung der nichtfllichtigen extrahierbaren Bestandteile mittels Tauchverfahren

— Teil 12: Integritatspriifung von hydrophoben Membranfilterelementen mit Wasser (Wasserintrusionstest)
Anderungen

Gegeniiber DIN 58356-7:1994-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

— Redaktionelle Uberarbeitung.

Frilhere Ausgaben

DIN 58356-7: 1994-04

1 Anwendungsbereich
Diese Norm gilt fir die Prifung der Sterilisierbarkeit von Membranfilterelementen sowie Membranfiltern, die
von Sattdampf durchstromt werden. Sie gibt Auskunft (ber die Durchfiihrung und mogliche Anzahl von

Sterilisationszyklen, bestehend aus Aufheiz- und Haltephase bei einer Priftemperatur von 121 °C oder
134 °C sowie einer Abklhlphase.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).
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