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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 176-03-07 AA ,Sterilgutversorgung” im DIN-Normenaus-
schuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech) erarbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

DIN 58953, Sterilisation — Sterilgutversorgung, besteht aus den folgenden Teilen:
— Teil 6: Priifung der Keimdichtigkeit von Verpackungsmaterialien fiir zu sterilisierende Medizinprodukte

— Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln
und siegelfihigen Klarsichtbeuteln und -schlduchen

— Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten

— Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehdltern

Die Normenreihe ,Sterilgutversorgung” beschreibt Teile der Aufbereitung von Medizinprodukten, die in Ein-
heiten wie der ,Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte“ (AEMP) vorgenommen werden. Die AEMP ist in
der Regel getrennt in den Reinigungs- und Desinfektionsbereich, den Packbereich und den Sterilgutbereich.
Allgemeine Anforderungen an Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
einschlief3lich Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens
sind in der Normenreihe DIN EN ISO 11607 festgelegt. Dariiber hinaus enthalt die Normenreihe DIN EN 868
Priifverfahren und Werte fiir spezifische Materialien fiir vorgefertigte Sterilbarrieresysteme und fiir Verpa-
ckungssysteme, die dazu vorgesehen sind, die Sterilitat der in der Endverpackung zu sterilisierenden Medizin-

produkte bis zum Anwendungszeitpunkt aufrechtzuerhalten.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN 58953-6:2016-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung der normativen Verweisungen;

b) Einfligen von Abschnitt 3 ,Begriffe“ und entsprechende Anpassung der nachfolgenden Abschnitte;
c) Nichterfordernis der Konditionierung (Abschnitt 4);

d) Ergdnzung von Kontrollen auch fiir die Priifung auf Keimdichte bei Luftdurchgang (Abschnitt 5);
e) Klarstellung der anzuwendenden aseptischen Technik bei der Durchfiihrung der Priifungen;

f) Erweiterung der Hilfestellung bei der Ergebnisbeurteilung;

g) Vereinheitlichung von Werten und Toleranzen;

h) Anpassung der Angaben zu den zu verwendenden Kulturmedien;
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i) Aktualisierung der Literaturhinweise;
j) redaktionelle Uberarbeitung.
Friihere Ausgaben

DIN 58953-6:1981-11, 1987-01, 2010-05, 2016-12
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt Priifverfahren fiir die Bestimmung der Keimdichtigkeit bei Feuchte und bei Luft-

durchgang fest. Diese Priifverfahren sind auf Verpackungsmaterialien fiir zu sterilisierende Medizinprodukte
anwendbar.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

DIN 168-1, Rundgewinde — Teil 1: Gewindemaf3e fiir Glasbehdiltnisse

3 Begriffe
In diesem Dokument werden keine Begriffe aufgefiihrt.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfligbar unter https://www.din.de/go/din-term

— DKE-IEV: verfligbar unter https://www.dke.de/DKE-IEV

4 Prifung auf Keimdichtigkeit bei Feuchte
4.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

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

4.2 Prazision des Verfahrens

Die Prazision des Verfahrens (Wiederholprazision und Vergleichprazision) ist untersucht und dokumentiert,
siehe Anhang A.

4.3 Probennahme
Die Probennahme zum Erhalt einer Durchschnittsprobe kann z. B. nach DIN EN ISO 186 durchgefiihrt werden.
ANMERKUNG1  Weitere Methoden zum Erhalt der Durchschnittsprobe kdnnen angewandt werden.

ANMERKUNG2  Bestimmte Kennzeichnungsmethoden am Probestiick kdnnen die Keimdichtigkeitseigenschaften an
der zu priifenden Stelle negativ beeinflussen, z. B. auftretende Druckstellen durch Kugelschreiberbeschriftungen.

4.4 Probenanzahl und Probenvorbereitung
Aus der Durchschnittsprobe werden fiir jede zu priifende Materialseite einer Charge 5 Probestiicke benotigt.
Abhéangig von Ergebnis der Priifung sind ggf. weitere 20 Probenstiicke dieser Charge notwendig (siehe 4.8.3).

Je Untersuchung muss jeweils ein weiteres Probestiick als Positiv und Negativkontrolle verwendet werden.

Aus dem zu priifenden Verpackungsmaterial miissen Quadrate von etwa 50 mm Kantenldnge ausgeschnitten
werden.
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