E DIN EN ISO 21762:2025-10 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2025-08-29

Menschliche Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden - Risikomanagement (ISO/DIS 21762:2025); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 21762:2025

Medical devices utilizing non-viable human materials - Risk management (ISO/DIS
21762:2025); German and English version prEN ISO 21762:2025

Inhalt Seite
2001000 0 TR 4 LT 0] a0 o 6
02 0 ) o 7
D0 1T 1 U 8
1 ANWenduNgSDEreiCh ... ——————————————————————— 9
2 V0D o 4T U ] a1 ) 9
3 3T o4 o i 10
4 Allgemeine Anforderungen an das Risikomanagementsystem.........oommmmmmnn. 12
4.1 Prozess des RiSIKOMANAGEMENLES .....vcccrmsermsmsmssmssmsmssmssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssasasss 12
4.2 Verantwortlichkeiten des Managements. ... 12
4.3 Kompetenz des Personals......uimmmsimmsmsnsissssmssssssssssssssssssssssssssassssssssasssss sassssssssassssssassssssasasss 13
4.4 Risikomanagementplan ... ————————————— 13
4.5 Risikomanagement-Datel ... s sssssassssssasasss 13
5 RISTKOANALYSE..uiuiiitiansnsmsnisssnssisssssnssssssnss s sssas s sasss s s s ss s e s s R AR R R R AR R SRR R R AR SRR RRR R R SRR SR SRR RRR R RS 13
5.1 Prozess der RisiKoanalyse.......sssssssssssssssssssssssss 13
5.2 Bestimmungsgemafle Verwendung und verniinftigerweise vorhersehbare
FEeNlanWendUNG.......cocuimmmimmsmsismsssssssnsssssssss s s sssssssssssssssssesssss s s sms s s sesssms s sms s s sms s nses 13
5.3 Identifizierung von sicherheitsrelevanten Merkmalen.........cmmsssssss 13
5.4 Identifizierung von Gefihrdungen und gefihrlichen Situationen........cniininnnnisinnnn, 15
5.5 RiSIKOADSChATZUNG ....uconiininsnsnnsssmssssssssnsssssssss s s s s s s s s sanan s 15
6 RISIKODEWETITUING ...ttt s e e e e E A SRR SRR SRR AR AR RS 15
7 RiSIKODEherrsChung ... ————————————————— 15
7.1 Analyse der Optionen zur RisiKobeherrschung .......ccommm———————— 15
7.2 Durchfiihrung von Mafdnahmen zur Risikobeherrschung..........mmn. 15
A V1) 4 = 1, 15
7.2.2 Risikobeherrschung fiir Viren und TSE-Erreger und andere iibertragbare Erreger .......c.c.suueu. 15
7.2.3 Risikobeherrschung bei anderen Gefahren........m————————————————— 16
7.3 Bewertung des ReStriSIKOS. ... ssssssssssssses 16
7.3. 1 AlIZEIMEINES ..o AR RS 16
7.3.2 Risiken fiir TSE-Erreger und andere iibertragbare Erreger ... 16
7.4 NUtzZen-RiSIKO-ANALYSE ..o sssssas s ssssssssssassssssssassssssssassssssassssssasasss 17
7.5 Risiken, die sich aus den Mafdnahmen zur Risikobeherrschung ergeben ..........ccccucnrisisnsasnsns 17
7.6 Vollstindigkeit der RisikobeherrsChung........cccommmmmsss—————————— 17
8 Bewertung der Vertretbarkeit des Gesamt-RestriSiKo ... 17
8.1 AlLGEIMEINES ...ucurucrisiisisrsssess s e e R R SRR AR A SRS RS RE R RE R R SRR AR RERE SRR R SRR AR AR R SRR RS 17
8.2 10 20Y 51D 00T 11 0 () o 17
9 Uberpriifung des RiSIKOMANAZEMENLS ........ocueresmmmsesmesesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssessssssessssssess 17
10 Aktivitaten wihrend der Herstellung und der Herstellung nachgelagerter Phasen .................. 17



Anhang A (informativ) Leitlinie zur Anwendung dieses DORKUMENLES ... 19

A1l AllGEIMEINES ...t 19
A.2 Anwendung auf Materialien aus menschlichen Quellen ... —————— 19
A.3 Anwendung auf Materialien, die von Dritten geliefert werden ..........cummmmmmnm. 19
Anhang B (informativ) Grafische Darstellung eines Teils des Risikomanagementprozesses fiir
Medizinprodukte, die menschliches Material verwenden.........c.ccuimmmnmmmmssssns 20
Anhang C (informativ) Informationen fiir das Management des TSE-Risikos und anderer
Ubertragbarer EIT@EET ... mnsmsssssssssssssssssssssssssssssssssss s s ssssss st st st sssssssasssas s nas s s s s s sssnes 21
C1 AllGEIMEINES ...t 21
C.2 Risikomanagement fill' TSE-EIT@EET .....cccuuusmmsrsmsmssssmsmsmssmsmssssssssssmsssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssnssas 21
C.2.1  GrunASALZIICRES ... e 21
C.2.2 Art des AUSGANGSZEWEDES.....cccovicinisimsismsmss s s e 21
C.2.3 Methoden zur Inaktivierung oder Entfernung von TSE-Erregern (siehe ISO 22442-3)......cc..... 22
C.2.4 Exposition gegeniiber dem TSE-RiSIiKO .....cccosiismsmmmsmsmmmmmmmmsmsssssssnssssssssssssssssssssssssssssss 22
IR L TS L LD 00 24
Bilder
Bild B.1 — Grafische Darstellung eines Teils des Risikomanagementprozesses..........omssmsesssssnsens 20



		2026-06-12T19:14:58+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




