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Nationales Vorwort 

eses ument (prEN ISO 24072:2021) wurde vom Tech schen Kom tee ISO/TC 76 �Transfu on, 

nfus on and nject on, and blood proces ng equ pment for med cal and pharmaceu cal use� n 

Zusammenarb t m t dem Tech schen Kom tee CEN/TC 205 � cht ak ve Med nprodukte� erar tet, 

dessen Sekretar at von IN ( tschland) gehalten rd. 

as zus ge deutsche Normungsgr um st der Arb tsausschuss NA 063-02-02 AA �Transfus ons-

/Infu onsbeh sse und -geräte aus Kunststoffen und E nmalprobengefäße f r e In-v agnost k� m 

IN-Normenausschuss Me n (NAMed). 

Um Z felsfälle n der setzung auszusch eßen, st e eng sche Or g nalfassung gef e 

Nutzungsbe ngungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gl chermaßen auch für den 

eng schen Text. 

Aktuelle Informat onen zu esem okument k nnen über e Internets ten von IN (www n.de) durch 

ne Suche nach der okumentennummer aufgerufen werden. 
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Europäisches Vorwort 

eses ument (prEN ISO 24072:2021) wurde vom Tech schen Ko tee ISO/TC 76 �Transfu on, 

nfus on and nject on, and blood proces ng equ pment for med cal and pharmaceu cal use� n 

Zusammenarb t m t dem Tech schen Kom tee CEN/TC 205 � cht ak ve Med nprodukte� erar tet, 

dessen Sekretar at von IN gehalten rd. 

eses okument st derz t zur parallelen Umfrage vorgelegt. 

Anerkennungsnotiz 

er Text von ISO/ IS 24072:2021 wurde von CEN als prEN ISO 24072:2021 ohne rgende ne Abänderung 

geneh gt. 

ückmeldungen oder agen zu esem ument sollten an das je ge na onale Normung nst tut des 

Anwenders ger chtet werden. E ne vollst ge ste eser Inst tute st auf den Internets ten von CEN 

abrufbar. 
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Vorwort 

ISO ( e Inter onale Org s  für Normung) st ne weltwe te gung nat onaler 

Normung nst tute (ISO-M tg edsorg sat onen). e Erstellung von Inter onalen Normen w rd 

ü cherw se von Tech schen Kom tees von ISO durchgeführt. de M tg edsorg sat on, e Interesse an 

nem Thema hat, für welches n Tech sches Ko tee gegründet wurde, hat das echt, n esem Kom tee 

vertreten zu s n. Inter onale staat che und chtstaat che Org sat onen, d e n engem Kontakt t ISO 

stehen, nehmen ebenfalls an der Arb t te l. ISO ar tet  allen elektrotech schen Normungsthemen eng 

t der Inter onalen Elektrotech schen Komm s on (IEC) zusammen. 

e fahren, e  der E cklung d eses okuments angewendet wurden und e für d e tere Pflege 

vorgesehen nd, werden n den ISO/IEC rekt ven, l 1 beschr eben. Es sollten nsbesondere e 

untersch ed chen Annahmekr ter en für e versch edenen IS okumentenarten beachtet werden. eses 

okument wurde n nst mmung t den estaltungsregeln der ISO/IEC- r ven, l 2 erar tet 

( ehe www so.org rect ves). 

Es rd auf d e M chke t h ng esen, dass ge Elemente eses okuments Patentrechte berühren 

können. ISO st cht dafür verantwort ch, ge oder alle esbezüg chen Patentrechte zu dent f eren. 

et ls zu allen während der En cklung des okuments d f erten Patentrechten f nden ch n der 

E tung und/oder n der ISO ste der erhaltenen Patenterklärungen ( ehe www. so.org/patents). 

er n d esem okument verwendete andelsname d ent nur zur Unterr chtung der Anwender und 

bedeutet ne Anerkennung. 

ür ne Erläuterung des fr gen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spe f scher Begr ffe und 

Ausdrücke n Bezug auf Konform tätsbewertungen so e Infor onen darüber, e ISO e rundsätze der 

handelsorg sat on ( O, en: d Trade Org zat on) h cht ch tech scher andelshemm sse 

(TBT, en: Tech cal Barr ers to Trade) berüc cht gt, ehe www so.org so/foreword.html. 

eses ument wurde vom Tech schen Kom tee ISO/TC 76, Transfusion, infusion and injection, and blood 

processing equipment for medical and pharmaceutical use, erar tet. 

ückmeldungen oder agen zu esem ument sollten an das je ge na onale Normung nst tut des 

Anwenders ger chtet werden. E ne vollstän ge Auf stung ser Ins tute st unter 

ww so.org/members.html zu f nden. 
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Einleitung 

Zur Bewertung der ückhaltefäh g t von ltermembranen werden versch edene fahren angewendet, 

darunter der ss g ten-Bakter enrückhaltetest, der Aerosol-Bakter enrückhaltetest und der Aerosol-

rusrückhaltetest (z. B. ASTM -1671-07 zur renrückhaltung von Membranen, AST -2101-1  zur 

Bakter enrückhaltung von Membranen). Auch wenn der Aerosol-Bakter enrückhaltetest cht so streng st 

e der lüss g ten-Bakter enrückhaltetest, kann er e sche Anwendung von Belüftungsf ltern 

dersp egeln. 

eses okument schlägt n fahren zur Bewertung der Aerosol-Bakter enrückhalteeff enz/-fäh gke t 

von Belüftungsf ltern für sche Infu ons- und Transfu onsgeräte durch ne S mulat on der 

schen Anwendung vor. Staphylococcus aureus rd als Belastungsbakter um verwendet und e 

verwendeten Prüfparameter nd strenger als n der ü chen schen Anwendung. e Prüfung r chtet 

ch nach allg nen Anforderungen an d e Bakter enrückhaltefäh g t von Belüftungsf ltern für 

sche Infu ons- und Transfus onsgeräte. 

a der Aerosol-Bakter enrückhaltetest n destru ves fahren st und erter als andere 

fahren, st er m Allg nen cht für e reguläre ua tätskontrolle anwendbar und hat höhere 

Anforderungen an e Prüf ngungen und das durchführende Personal. 
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1 Anwendungsbereich 

eses ument legt n Prüfverfahren für e Bewertung der Bakter enrückhaltefäh g t von fert gen 

Belüftungsf ltern für med z sche Infu ons- und Transfu onsgeräte fest. 

Be  der Bewertung der Bakter enrückhaltefäh g t von Membranmater en für e uftf lterung n 

Infu ons- und Transfu onsgeräten darf auf ese okument Bezug genommen werden. 

2 Normative Verweisungen 

e folgenden okumente werden m Text n solcher se n Bezug genommen, dass ge le davon 

oder hr gesamter Inhalt Anforderungen des vor egenden okuments darstellen. B  dat erten 

sungen g lt nur e n Bezug genommene Ausgabe. B  undat erten er sungen g lt e letzte 

Ausgabe des n Bezug genommenen okuments ( nsch ch aller erungen). 

Es g bt ne normat ven er sungen n esem okument. 

3 Begriffe 

ür e Anwendung eses okuments gelten e folgenden Begr ffe. 

In esem ument werden ne Begr ffe aufgeführt. 

ISO und IEC stellen term nolog sche atenbanken für e wendung n der Normung unter den folgenden 

Adressen ber t: 

� ISO O ne Bro ng Platform: verfügbar unter https://www so.org/obp 

� IEC Electroped a: verfügbar unter http://www.electrope a.org/ 

3.1 
Aerosol 
Suspen on von festen oder flüs gen Part keln n nem as 

3.2 
Bakterienrückhaltefähigkeit 
Eff v tät nes Belüftungsf lters, den E ntr tt von M kroorg smen n den Behälter, n den der 

Belüftungsf lter ngesetzt rd, zu verh ndern 

3.3 
Sammelflüssigkeit 

lüs g t n nem üss g t mpakt ons-Probenahmegerät (en: qu d mpact sampler), welches zum 

Sammeln der Belastungsba en für e nachfolgende Bakter enzählung verwendet rd 

4 Prüfsystem 

4.1 Überblick 

as Prüf em besteht aus nem Prüfgerät, e n B ld 1 dargestellt, ner Bakter enbelastungslösung und 

ner Sammelflüs g t. as Prüfgerät umfasst mehrere tungen für e Probenprüfung und m ndestens 

ne tung als Po t vkontrolle. 

Aus der Bakter enbelastungslösung m t festgelegter Konzentrat on (während der S stemv erung nach 

Absch tt 7 best mmt) rd m th lfe nes Aerosolgenerators n Bakter enaerosol hergestellt, welches dann 
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