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Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.,
Arbeitsausschuss D 4 ,Sterilgutversorgung®, erarbeitet.

DIN 58953 ,Sterilisation — Sterilgutversorgung” besteht aus:
— Teil 1: Begriffe

— Teil 7:  Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, Papierbeuteln und hei3- und selbst-
siegelfdhigen Klarsichtbeuteln und -schlduchen

— Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten

— Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehéltern

Anforderungen an Verpackungsmaterialien und -systeme fur Medizinprodukte sind nicht mehr in der Reihe
DIN 58953 enthalten, sondern in der Normenreihe DIN EN 868 ,Verpackungsmaterialien und -systeme flr zu
sterilisierende Medizinprodukte festgelegt. Mit der Uberarbeitung der Norm DIN EN 868-1, die die
allgemeinen Anforderungen festlegt, wurde unter dem Wiener Abkommen begonnen.

Anderungen

Gegeniiber DIN 58953-7:1999-08 und DIN 58953-10:1987-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Der Teil 10 dieser Normenreihe wurde in DIN 58953-7 integriert.

b) Terminologie wurde in Anlehnung an DIN EN 868-1:1997 (iberarbeitet.

c) Inden Anwendungsbereich wurden Vliesstoffe nach DIN EN 868-2 aufgenommen.

d) Der Abschnitt 6 ,Verpacken von Sterilisiergut® und 6.1.2 ,Verpackungstechnik® wurden neu gefasst im
Sinne einer allgemeinen Anleitung und einer Arbeitsanleitung.

e) Anforderungen an Lagerung und Handhabung beim Anwender wurden gestrichen und in DIN 58953-8
integriert.

f)  Norm wurde unter Bericksichtigung der Reihe DIN EN 868 redaktionell Uberarbeitet.
Friithere Ausgaben
DIN 58953-7: 1986-01, 1988-01

DIN 58953-10: 1987-05
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir das Verpacken, Kennzeichnen und die Beladung der Sterilisationskammern von/mit
Sterilisiergut, das verpackt wird in

— Papierbeuteln nach DIN EN 868-4,

— heil’- und selbstsiegelfahigen Klarsichtbeuteln und -schlduchen aus Papier und Kunststoff-Verbundfolie
nach DIN EN 868-5,

— glattem oder gekrepptem Sterilisationspapier und/oder Vliesstoff nach DIN EN 868-2.

Die Festlegungen in dieser Norm stellen sicher, dass eine einwandfreie Verpackung und Handhabung von
Medizinprodukten, wie z. B. Instrumentensiebe und Sets, in Einrichtungen des Gesundheitswesens und deren
Dienstleister bei sachgemaler Lagerung erreicht wird.

Lagerung und Handhabung beim Anwender sind nicht Gegenstand dieser Norm (siehe hierzu DIN 58953-8).

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind
nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen
dieser Publikationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei
undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschlieflich
Anderungen).

DIN EN 868-2, Verpackungsmaterialien und -systeme flir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Sterilisierverpackung — Anforderungen und Priifverfahren; Deutsche Fassung EN 868-2:1999.

DIN EN 868-4, Verpackungsmaterialien und -systeme flir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 4:
Papierbeutel — Anforderungen und Priifverfahren; Deutsche Fassung EN 868-4:1999.

DIN EN 868-5, Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 5: Heil3-
und selbstsiegelfédhige Klarsichtbeutel und -schlduche aus Papier und Kunststoff-Verbundfolie —
Anforderungen und Priifverfahren; Deutsche Fassung EN 868-5:1999.

DIN EN 980, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten (enthélt Anderung A1:1999 und
Anderung A2:2001); Deutsche Fassung EN 980:1996 + A1:1999 + A2:2001.

3 Begriffe
Far die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Innenumhiillung fiir sterile Medizinprodukte

eine das sterile Medizinprodukt direkt umgebende, sterilisierfahige Umhillung innerhalb der Primar-
verpackung zur Handhabung und aseptischen Prasentation des sterilen Medizinproduktes

3.2

Lagerpackung

Packung, die ein oder mehrere Primar- und/oder Sekundarpackungen enthalt und die den notwendigen
Schutz wahrend langfristiger Lagerung bieten soll
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3.3

Lagerverpackung fiir sterile Medizinprodukte

Verpackung zum Schutz des in der Lagerpackung befindlichen sterilen Medizinproduktes bei langfristiger
Lagerung

ANMERKUNG  Als Lagerverpackung fir sterile Medizinprodukte kann auch die Sekundarverpackung dienen.

3.4
Packung
das verwendungsfahige Produkt in seiner Verpackung

3.51)

Primarpackung

das versiegelte oder verschlossene Verpackungssystem, welches das Medizinprodukt keimdicht umschlief3t
[DIN EN 868-1:1997, Begriff 3.8]

ANMERKUNG Die Primarpackung kann aus einer Einfach- oder Zweifachverpackung ohne oder mit Innenumhillung
furr sterile Medizinprodukte bestehen. Sie enthalt das Medizinprodukt.

3.6Y

Sekundarpackung

Packung, die ein oder mehrere Medizinprodukte enthalt, jedes davon in seiner Primarpackung
[DIN EN 868-1:1997, Begriff 3.11]

ANMERKUNG  Bei Eignung kann die Sekundarpackung auch als Lagerpackung verwendet werden.

3.7Y

Transportpackung

Packung, die ein oder mehrere Primar- und/oder Sekundarpackungen enthalt und die den notwendigen
Schutz wahrend Transport und Lagerung bieten soll [DIN EN 868-1:1997, Begriff 3.14]

3.8
Verpackung
das fir die Packung verwendete Verpackungsmaterial

3.91)

Verpackungsmaterial

jedes bei der Herstellung oder Versiegelung eines Verpackungssystems oder einer Primarpackung
verwendete Material [DIN EN 868-1:1997, Begriff 3.6]

3.10"

Verpackungssystem

ein oder mehrere zu einer Einheit zusammengefligte Verpackungsmaterialien, die als Teil oder Ganzes einer
Primarpackung bestimmt sind [DIN EN 868-1:1997, Begriff 3.7]

1) Mit der Uberarbeitung von EN 868-1 wurde begonnen (Wiener Vereinbarung, Fithrung ISO/TC 198). Hierbei werden
auch Anderungen zu den Begriffsbestimmungen erwartet. So wurden mit den ersten Arbeitsentwiirfen die Begriffe
,Sterile barrier system® und ,pre-formed sterile barrier system* eingefiihrt.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58953-7:2003-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-58953-7-2003-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-58953-7-2003-10

