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DEUTSCHE NORM

Sterilisation

Sterilgutversorgung

Sterilisationspapier fiir Beutel und Schlauchverpackungen
Prifung

DIN

58 953

Teil 6

Sterilization; sterile supply; sterilization paper for bags and tube packings, test

1 Anwendungsbereich
Diese Norm gilt fir die Priifung von Sterilisationspapier.

2 Priifung
Sofern nichts anderes angegeben ist, sind die nachfolgen-

den Prifungen mit unsterilisiertem Sterilisationspapier
durchzufihren.

2.1 Priifung auf Geriiche
Nach DIN 10 955.

2.2 Bestimmung des Flachengewichts (Flichenbezogene
Masse)

Nach DIN ISO 536.

23 Priifung des pH-Wertes des Wasserextraktes
Nach DIN 53 124.

2.4 Priifung auf Chloride und Sulfate
Nach DIN 53 125 und DIN 53 127.

25 Priifung auf fluoreszierende Bestandteile

25.1 Ein 100 mm x 100 mm groBes Probenstiick wird
im Abstand von 25 cm von einer UV-Strahlungsquelle
(siehe Abschnitt 2.11.1) beleuchtet und die Zahl der
festhaftenden, fluoreszierenden Flecke gezahit.

252 Nach DIN 53 145 Teil 2 unter Beschrankung auf
Filter mit der Schwerpunktwellenlange 457 nm. Die
Messungen sind sowohl mit diesem Filter allein, als auch
unter zusatzlicher Einschaltung eines UV-Sperrfilters,
das den Strahlungsanteil <460 nm weitgehend eliminiert,
durchzufihren. Der Aufhelleffekt durch die optischen
Aufheller errechnet sich aus der Differenz der Reflexions-
faktoren R, gemessen mit und ohne UV-Sperrfilter.

2.6 Priifung der Berstfestigkeit {(trocken)
Nach DIN 1SO 2758.

2.7 Priifung der NaR-Berstfestigkeit

SinngemaR nach DIN 53 141 Teil 2, jedoch sind die Ein-
spannbedingungen nach DIN 1SO 2758 zu beachten. Die
Proben werden in destilliertem oder demineralisiertem
Wasser von {23+ 1) OC fiir (30 % 2) s lotrecht hingend ge-
lagert.

2.8 Priifung der Bruchkraft (trocken)
Nach DIN 53 112 Teil 1.

Ersatz fiir Ausgabe 11.81

2.9 Priifung der Bruchkraft (naR)

Nach DIN 53 112 Teil 2. Die Proben sind (30 * 2) s in
destilliertem oder demineralisiertem Wasser von (23+ 1) 2C
Zu wassern.

2.10 Priifung des WeiterreiRwiderstandes
Nach DIN 53 115,

2.11 Priifung des Wasserwiderstandes

2.11.1 Geriate

UV-Strahlungsquelle fiir den Wellenlangenbereich UV-A 1)
(315 bis 380 nm).

Schiissel etwa 200 mm x 150 mm x 15 mm
Trockenschrank, z. B. nach DIN 12 880 Teil 1

Morser

Puderbehalter, bestehend aus einem Tubus {oder Rohr-
stiick) mit einem Prifsieb 2) (Maschenweite von 0,125 mm)
an einem Ende und geschlossen am anderen Ende
Priifsieb (Maschenweite 0,063 mm)

Stoppuhr

2.11.2 Herstellen der Reagenzien

20 g Rohrzucker werden in einem Morser gemahlen und
durch das Prifsieb nach Abschnitt 2.11.1 gesiebt. Der
pulverisierte Rohrzucker wird in einem Trockenschrank
bei 105 bis 110 °C bis zur Gewichtskonstanz getrocknet.
10 g des trockenen Rohrzuckers und 0,01 g trockenes
Fluoreszeinnatrium werden grindlich gemischt. Diese
Mischung wird 5mal durch das Priifsieb nach Abschnitt
2.11.1 gesiebt und in den Puderbehéalter nach Abschnitt
2.11.1 gegeben. AnschlieRend wird der Puderbehilter
in den Trockenschrank gestellt.

2.11.3 Durchfiihrung

20 Proben 60 mm x 60 mm werden aus dem Sterilisations-
papier herausgeschnitten. An 10 Proben (Oberseite des
Sterilisationspapiers unten) werden zwei 10 mm hohe
Falten im rechten Winkel entlang zweier Seitenkanten
gebogen. Bei den anderen 10 Proben (Siebseite des
Sterilisationspapiers unten) werden zwei 10 mm hohe
Falten entlang den gegeniiberliegenden Seitenkanten
gebogen. AnschlieBend werden die Proben entsprechend
DIN 1SO 187 vorbehandelt.

Die Schiissel wird 10 mm hoch mit dem destillierten oder
demineralisierten Wasser von 20 ©C gefiillt und in einem
Abstand von 250 mm unter die UV-Strahlungsquelle
gestellt. Die obere Flache einer Probe wird mit Reaktions-
1) Benennung siehe DIN 5031 Teil 7

2) Drahtsiebboden fir Prifsiebe siehe DIN 4188 Teil 1
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pulver aus dem Puderbehaiter bestreut. Die Probe mit
dem Reaktionspulver wird auf die Wasseroberflache
gesetzt und soli unter der UV-Strahlungsquelle schwim-
men. Es wird die Zeitspanne mit der Stoppuhr gemessen,
die vergeht, bis ein allgemeines Fluoreszieren erscheint.
Der Vorgang wird mit den restlichen 9 Proben wiederholt.
AnschlieBend wird die Durchschnittszeit fir jede Seite
ermittelt.

2.114 Priifbericht
Im Priifbericht sind anzufiihren:

Art der untersuchten Proben
Ort und Datum der Probenahme
Anzahl der Probestiicke
Prufseite

Wasserwiderstand in s.

2.12 Priifung auf Luftdurchlissigkeit
Nach DIN 53 120 Teil 1.

2.13 Priifung der Wasseraufnahme
Nach DIN 53 132.

2.14 Priifung auf Keimdichtigkeit bei Feuchte

2.14.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Das Prinzip des Verfahrens beruht darauf, dafR Mikro-
organismen in Wassertropfen auf die Probestiicke ge-
bracht werden und nach Antrocknen der Wassertropfen
untersucht wird, ob Mikroorganismen auf die Unterseite
der Probestiicke durchgetreten sind.

2.142 Probenahme
Nach DIN 1SO 186.

2.14.3 Probenvorbereitung

Aus dem zu prifenden Sterilisationspapier werden
Quadrate von etwa 50 mm Kantenlange geschnitten. Die
Probestiicke werden bei 134 OC in gesattigtem, gespann-
tem Dampf 10 min sterilisiert und danach in Vakuum
10 min bei etwa 100 mbar getrocknet.

Anmerkung: Feuchtes Sterilisationspapier kann falsche

Resultate ergeben.

2.14.4 Vorbereitung der Testkeime

Etwa 6 ml Traubenzuckerbouillon 3) werden mit Staphy-
lococcus aureus SG 511 3) beimpft und bei 37 OC etwa
16 h bebriitet.

Zur Kontrolle der Keimsuspension wird von der Bouillon-
kultur eine Verdiinnungsreihe in destilliertem Wasser bis
1 : 108 angelegt. Von den Verdiinnungsstufen 1 : 106,
1:107 und 1:108 gibt man je 1 ml in sterilisierte Petri-
schalen und mischt mitetwa 10 ml verfliissigtem Nahragar
oder spatelt je 0,05 ml auf der Oberflache von Blutagar-
platten aus.

Anmerkung: Nahragar oder Blutagar-Grundsubstrat wird
verflussigt, sterilisiert, auf etwa 45 9C abgekiihlt
und mit 10% defibriniertem Schafblut vermischt.
Danach gie8t man jeweils etwa 20 ml in sterilisierte
Petrischalen und 3Rt den Nahrboden bei Raum-
temperatur erstarren.

Die Keimzahl der fir die Versuche benutzten Keimsus-
pension muR zwischen 107 und 108 je ml liegen.

2145 Durchfiihrung der Priifung
Je ein Probestiick des nach Abschnitt 2.14.3 vorbehan-
delten Sterilisationspapiers wird mit der Seite, die bei

der Anwendung kontaminiert werden kann, nach oben

auf eine sterilisierte Unterlage gelegt, z. B. in den Boden

oder Deckel einer Petrischale.

Anmerkung: Wenn nicht zu erkennen ist, welche Seite
kontaminiert wird, sind beide Seiten mit der glei-
chen Anzahl Probesticke zu prifen.

Aus der Verdinnung 1 : 100 der Bouillonverdinnungs-
reihe, die erfahrungsgemaR etwa 107 Staphylokokken
enthilt, werden 5 Tropfen zu je 0,1 ml auf die Oberseite
je eines Probestilickes gebracht, so dal8 die Tropfen ein-
ander nicht berihren und etwa gleichmalig verteilt sind.
Die Probestiicke werden bei Raumtemperatur von 20 bis
25 9C und einer relativen Luftfeuchte von 40 bis 60%
gelagert.

Die Tropfen missen innerhalb von 6 h vollstandig trocken
sein.

Jedes Probestick wird mit der beimpften Flache nach
oben auf die Oberflache einer Blutagarplatte (1,5% Agar)
gelegt, so dall die ganze Papierflache mit dem Agar in
Kontakt kommt. Nach 5 bis 6 s wird das Papier entfernt.

Die Platten werden 16 bis 24 h bei 37 ©C bebriitet.

2.14.6 Auswertung der Priifung

Fir die Untersuchung einer Charge Sterilisationspapier
werden 5 Probestiicke benutzt. Wenn alle 5 Platten kein
Wachstum aufweisen, gilt das Sterilisationspapier als
ausreichend keimdicht.

Sind auf den Platten nicht mehr als insgesamt 5 Kolonien
gewachsen, wird der Versuch mit 20 Probesticken wieder-
holt. Hierbei dirfen nicht mehr als insgesamt 5 Kolonien
auf allen 20 Platten wachsen.

2.14.7 Priifbericht
Im Priifbericht sind anzufiihren:

Art der untersuchten Probe
Ort und Datum der Probenahme
Koloniezahl (Einzelwerte und Summe).

2.15 Priifung auf Keimdichtigkeit bei Luftdurchgang
2.15.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Das Prinzip des Verfahrens beruht darauf, daR durch
Abkiihlung der Luft im Keimdurchlassigkeitsprifgerat
(Laborglasflasche mit Dichtring und Schraubkappe), das
mit dem zu priifenden Sterilisationspapier verschlossen
ist, ein Luftstrom (Sog) in die Laborglasflasche gelangt,
der keimhaltige Partikel durch das Sterilisationspapier
transportiert, wenn dieses vor dem Abkiihlen mit Sporen-
erde beschickt wurde. Eventuell durch das Sterilisations-
papier durchtretende Sporen werden mikrobiologisch
erfallt und ausgewertet.

2.152 Probenahme
Nach DIN ISO 186.

2.15.3 Probenvorbereitung und Probenanzahl

Aus dem zu prifenden Sterilisationspapier sind kreis-
formige Probestiicke mit einem Durchmesser von 42 mm
auszuschneiden oder auszustanzen.

Fur jede Prifung sind 10 Probesticke herzustellen. Zu
prufen ist die Seite des Sterilisationspapiers, die bei der
Anwendung kontaminiert werden kann. Sind beide Seiten

3) Auskunft iiber Bezugsquellen gibt der NormenausschuRl
Medizin (NAMed) im DIN, Burggrafenstrale 6
1000 Berlin 30.

’

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58953-6:1987-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-58953-6-1987-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-58953-6-1987-01

