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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-04-03 AA
,Desinfektionsapparate” im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. erarbeitet.

DIN 58949 Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate besteht aus:

Teil 1: Begriffe

Teil 2: Anforderungen

Teil 3: Priifung auf Wirksamkeit

Teil 4: Biologische Indikatoren zur Priifung auf Wirksamkeit
Teil 6: Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten

Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung

Anderungen

Gegeniiber DIN 58949-4:1991-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

¢)]

Aufnehmen von Normativen Verweisungen;

Erweiterung der Begriffe;

Streichung der Normbezeichnung in Abschnitt 3;

Beschrankung auf die Wirkungsbereiche A und ABC;

Abschnitt Verpackung und Lagerung auf Kennzeichnung erganzt;

Anhang A (informativ) ,Anzucht der Testorganismen, Herstellung der Bakterien- und Sporensuspension
und Beimpfen der Trager* aufgenommen;

Anhang B (informativ) ,Kulturmedien* aufgenommen.

Frithere Ausgaben

DIN 58949-4: 1991-05

1

Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fur biologische Indikatoren zur mikrobiologischen Priifung von Dampf-Desinfektionsapparaten,
die vorzugsweise im Bereich der Medizin Verwendung finden.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur 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).

DIN 58949-1, Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate — Teil 1: Begriffe

DIN EN ISO 11138-3, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikator-
systeme — Teil 3: Anwendung bei der Bewertung von Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze

DIN EN ISO 18472, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Biologische und chemische
Indikatoren — Priifausriistung

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN 58949-1 und die folgenden Begriffe.

31
Nennpopulation
die vom Hersteller angegebene Anzahl lebensfahiger Mikrorganismen

ANMERKUNG Diese wird Ublicherweise als Potenz angegeben (z. B. 106).
[DIN EN 1SO 11138-1:2006-09]

3.2

Resistometer

Prufgerat zur Einstellung festgelegter Referenz-Kombinationen der physikalischen und/oder chemischen
Variablen eines Desinfektionsverfahrens

ANMERKUNG  Resistometer wurden friiher als Prifsysteme mit Resistometer zur Bewertung biologischer Indikatoren
(BIER) oder mit Resistometer zur Bewertung chemischer Indikatoren (CIER) bezeichnet.

4 Anforderungen an biologische Indikatoren

4.1 Allgemeines

Biologische Indikatoren missen Testorganismen enthalten, die flr die zu prifenden Temperatur- und
Wirkungsbereiche geeignet sind. Als Trager ist saugfahiges Material (z. B. Filtrierpapier mit einem Flachen-
gewicht von 180 g/m? bis 360 g/m?) einheitlicher Gréfle (z. B. 1 cm?) zu verwenden. Die Testorganismen sind
an die Trager anzutrocknen.

Die Resistenz der biologischen Indikatoren muss bestimmt und dokumentiert werden.

Dampfdesinfektionsverfahren, die mit Desinfiziertemperaturen > 120 °C betrieben werden, missen ins-
besondere fir die Uberprifung der Luftaustreibung mit ausreichend resistenten biologischen Indikatoren
gepruft werden. Geeignet dafur sind Indikatoren nach DIN EN ISO 11138-3 (Testorganismus: Geobacillus
stearothermophilus).

ANMERKUNG Informationen zur Anzucht der Testorganismen, Herstellung der Bakterien-/Sporensuspension und zum
Beimpfen der Keimtrager sind in Anhang A enthalten.
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