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前 言 
    该标准为德国标准化委员会的医疗标准委员会 NA 063-04-04 AA“无菌产品供应”拟就。 

    DIN 58953 消毒——无菌产品供应由以下组成： 

    第一部分：概念 

    第六部分：灭菌医疗器械包装材料的微生物屏障试验 

    第七部分：消毒纸、无纺织物、无纺布纺织材料、纸袋和可以加盖印章的透明袋和软管

的使用技术 

    第八部分：已消毒的医疗产品的物流运输 

    第九部分：消毒容器的使用技术 

    需指出该文件的某些部分或是成分可能会涉及专利权。德国标准化委员会不负责确认部

分或是全部的专利权。 

    在 DIN EN ISO 11607 文件中以确定了关于在最终包装时需要进行消毒的医疗产品的一

般包装要求包括对于定型、密封以及组装的过程的有效要求。此外第二到第十部分还包括

DIN EN 868 的检验过程和关于用于成形无菌屏障系统和包装系统的特殊具体材料值，该系

统是为了确保需要在最终包装时进行消毒的医疗器械直到使用时间为止保持无菌状态。 

更改 

    对于 DIN 58953-6:1987-01 进行了一下更改： 

a) 因为在此使用的是 DIN EN 868，特别是 DIN EN 868-3，所以取消以下检验： 

——检验气味 

——确定单位面积重量 

——检验水提取物的 pH 值 

——检验氯化物和硫酸盐 

——检验荧光成分 

——检验破裂强度（干燥和潮湿） 

——检验断裂强度（干燥和潮湿） 

——检验抗撕裂性 

——检验防水性 

——检验透气性 

——检验吸水率 

 2



b) 修订在潮湿和通风的情况下进行的微生物屏障试验 

c) 标题按照内容进行了调整 

 

较早的版本 

DIN 58953-6: 1981-11, 1987-01 
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消毒——无菌产品供应 

第六部分：灭菌医疗器械包装材料的微生物屏障试验 

 

1. 适用范围 

该标准确定了在潮湿和通风的情况下进行的微生物屏障试验的检验程序。该程序适用于

包装材料必须进行消毒的医疗产品。 

 

2. 规范性引用文件 

以下引用的文件对于本文件的使用是十分必要的。若与本文献相关的文献参考已标注日

期，则采用该标注日期的版本。若文献参考并未标注日期，则采用与本文献相关的文件的最

新版本（包括所有更改变动）。 

DIN 168-1  圆螺纹——第一部分：玻璃容器的螺纹尺寸 

DIN EN ISO 186  纸张和纸板——检验平均质量的取样 

 

3. 在潮湿的情况下进行的微生物屏障试验 

3.1 程序简介 

将微生物以点滴的形式放入试样中。将水滴进行干燥处理后检测微生物是否渗出到试验

片底部。 

3.2 取样 

按照 DIN EN ISO 186 进行取样。 

3.3 样品准备和样品数量 

从需要被检测的包装材料裁剪处大约 50 平方毫米的边角料。样品是根据生产商/委托人

的具体要求进行消毒（详见例如 DIN EN 285） 

样品应被存放与温度在 23 ± 1°C，相对湿度在(50 ± 2) %的环境下。 

注意：潮湿的包装材料会歪曲检验结果。 

为检验包装材料的加料需要运用 5 个样品。详见 3.7. 

3.4 培养基 

3.4.1 概况 

应该使用新鲜的蒸馏水生产培养基。可以不使用软化水。如果新蒸馏的水不可用，（详
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注:  付款成功后，请预留电邮，完整版本将在一个工作日内通过电子 PDF 或

Word 形式发送至您的预留邮箱，如需索取发票，下单成功后的三个工作日内安

排开具并寄出，预祝合作愉快！ 
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