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Vorwort

DIN 58953-6:2010-05

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed), NA 063-04-04 AA ,Sterilgutversorgung“ im
DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. erarbeitet.

DIN 58953 Sterilisation — Sterilgutversorgung besteht aus:

— Teil 1: Begriffe

— Teil 6: Priifung der Keimdichtigkeit von Verpackungsmaterialien fiir zu sterilisierende Medizinprodukte

— Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papier-
beuteln und siegelfdhigen Klarsichtbeuteln und -schlduchen

— Tell 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten

— Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehéltern

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berUhren
kdnnen. Das DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Allgemeine Anforderungen an Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
einschlieBlich Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammen-
stellens sind in der Reihe DIN EN ISO 11607 festgelegt. Darliber hinaus enthalten die Teile 2 bis 10 der
Normenreihe DIN EN 868 Prifverfahren und Werte fir spezifische Materialien fir vorgefertigte Sterilbarriere-
systeme und flr Verpackungssysteme, die dazu vorgesehen sind, die Sterilitat der in der Endverpackung zu
sterilisierenden Medizinprodukte bis zum Anwendungszeitpunkt aufrechtzuerhalten.

Anderungen

Gegeniiber DIN 58953-6:1987-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) folgende Prifungen wurden gestrichen da hierfir die Normenreihe DIN EN 868, insbesondere
DIN EN 868-3, anzuwenden ist:

b) Prifung auf Keimdichtigkeit (bei Feuchte und Luftdurchgang) wurde Uberarbeitet;

Prifung auf Gertliche;

Bestimmung des Flachengewichtes;

Prifung des pH-Wertes des Wasserextraktes;
Prifung auf Chloride und Sulfate;

Prifung auf fluoreszierende Bestandteile;
Prufung auf Berstfestigkeit (nass und trocken);
Prufung auf Bruchkraft (trocken und nass);
Prifung des WeiterreiRwiderstandes;

Prifung des Wasserwiderstandes;

Prifung auf Luftdurchlassigkeit;

Prifung der Wasseraufnahme;

c) Titel wurde dem Inhalt angepasst.

Frihere Ausgaben

DIN 58953-6: 1981-11, 1987-01
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt Prifverfahren fir die Bestimmung der Keimdichtigkeit bei Feuchte und bei Luftdurchgang
fest. Diese Prifverfahren sind auf Verpackungsmaterialien fiir zu sterilisierende Medizinprodukte anwendbar.

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 (einschlie8lich aller Anderungen).

DIN 168-1, Rundgewinde — Teil 1: Gewindemalle fiir Glasbehéltnisse
DIN EN ISO 186, Papier und Pappe — Probenahme zur Bestimmung der Durchschnittsqualitét

3 Priifung auf Keimdichtigkeit bei Feuchte

3.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Mikroorganismen werden in Tropfen auf Probestlicke gebracht. Nach Antrocknen der Tropfen wird untersucht,
ob Mikroorganismen auf die Unterseite der Probestiicke durchgetreten sind.

3.2 Probenahme

Die Probenahme ist nach DIN EN ISO 186 durchzufihren.

3.3 Probenvorbereitung und Probenanzahl

Aus dem zu prifenden Verpackungsmaterial sind Quadrate von etwa 50 mm Kantenlange auszuschneiden.
Die Probestlicke sind nach spezifizierten Angaben des Herstellers/Auftraggebers zu sterilisieren (siehe z. B.
DIN EN 285).

Die Proben sind bei (23 £ 1) °C und (50 + 2) % relativer Luftfeuchte zu konditionieren.
ANMERKUNG  Feuchtes Verpackungsmaterial kann die Ergebnisse verfalschen.

Fir die Prufung einer Charge des Verpackungsmaterials sind 5 Probestiicke zu verwenden. Siehe jedoch 3.7.
3.4 Kulturmedien

3.41 Allgemeines

Fir die Herstellung der Kulturmedien sollte frisch destilliertes Wasser verwendet werden. Entmineralisiertes
Wasser darf nicht verwendet werden. Falls frisch destilliertes Wasser nicht zur Verfligung steht, kann Wasser
fur Injektionsldsungen (siehe Europaisches Arzneibuch) verwendet werden.

Die bendtigten Reagenzien sollten eine Qualitat aufweisen, die der nach den in Arzneiblchern festgelegten
Qualitat entspricht (siehe Europaisches Arzneibuch).

ANMERKUNG  Fir die unter 3.4.2 bis 3.4.4 aufgefihrten Kulturmedien kénnen auch Fertigmedien entsprechender
Zusammensetzung verwendet werden. 1

1) Lieferquellen, siehe z. B. www.mpbio.com, www.bd.com, www.vwr.com, www.oxoid.com, www.sigma-aldrich.com.
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