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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 11138-5:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 „Sterilization of 
health care products“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 102 „Sterilisatoren und 
zugehörige Ausrüstung für die Aufbereitung von Medizinprodukten“ (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter 
Beteiligung deutscher Experten erstellt. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-08 AA „Indikatoren“ im 
DIN-Normenausschuss Medizin. 

DIN EN ISO 11138 besteht unter dem allgemeinen Titel Sterilisation von Produkten für die 
Gesundheitsfürsorge — Biologische Indikatoren aus folgenden Teilen: 

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

— Teil 2: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid 

— Teil 3: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze 

— Teil 4: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze 

— Teil 5: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd 

Für die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden 
Deutschen Normen hingewiesen: 

ISO 11138-1 siehe DIN EN ISO 11138-1 
ISO 14161 siehe DIN EN ISO 14161 
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937 
ISO 25424 siehe DIN EN ISO 25424 
 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 11138-5:2006-09 und DIN EN ISO 11138-5 Berichtigung 1:2007-09 wurden folgende 
Änderungen vorgenommen: 

a) Anforderung an die Bestimmung der Resistenzmerkmale in 9.6 wurde neu gefasst; 

b) Norm wurde redaktionell überarbeitet. 

Frühere Ausgaben 

DIN 58948-14: 1987-01 
DIN 58948-18: 1989-10 
DIN EN 866-5: 2000-01 
DIN EN ISO 11138-5: 2006-09 
DIN EN ISO 11138-5 Berichtigung 1: 2007-09 

Full document details: DIN EN ISO 11138-5:2017-07
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 11138-1, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Biologische Indikatoren — 
Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

DIN EN ISO 14161, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Biologische Indikatoren — 
Leitfaden für die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen 

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Allgemeine Anforderungen an 
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der 
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 

DIN EN ISO 25424, Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd — 
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routineüberwachung von Sterilisationsverfahren für 
Medizinprodukte 
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— Leerseite — 
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