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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-04-04 AA ,Sterilgutversorgung” im DIN-Normen-
ausschuss Medizin (NAMed) erarbeitet.

DIN 58953 besteht unter dem allgemeinen Titel ,Sterilisation — Sterilgutversorgung“ aus den folgenden
Teilen:

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

— Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papier-
beuteln 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 , Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung” (ZSVA) vorgenommen werden. Die ZSVA 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
einschliellich Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammen-
stellens sind in der Reihe DIN EN ISO 11607 festgelegt. Dariiber hinaus enthélt die Normenreihe DIN EN 868
Priifverfahren und Werte fiir spezifische Materialien fiir vorgefertigte Sterilbarrieresysteme und fiir
Verpackungssysteme, die dazu vorgesehen sind, die Sterilitat der in der Endverpackung zu sterilisierenden

Medizinprodukte bis zum Anwendungszeitpunkt aufrechtzuerhalten.

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

Anderungen

Gegeniiber DIN 58953-8:2010-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung des Anwendungsbereichs;

b) Aktualisierung der normativen Verweisungen;

c) Einfligen der Begriffe ,Einrichtung fiir die Gesundheitsfiirsorge” und , Logistik” in Abschnitt 3;
d) Einfligen von Abschnitt 7 , Transport” und entsprechende Anpassung der nachfolgenden Abschnitte;
e) Uberarbeitung des Abschnitts 8 und Aktualisierung der Raumluftklassen;

f) Aktualisierung der Literaturhinweise;

g) redaktionelle Uberarbeitung.

Frithere Ausgaben

DIN 58953-8: 1987-05, 1993-02, 2003-10, 2010-05
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