DIN EN ISO 22442-3:2008-03 (D)

Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden - Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von
Viren und Erregern der Ubertragbaren spongidosen Enzephalopathie (TSE) (ISO
22442-3:2007); Deutsche Fassung EN ISO 22442-3:2007

Inhalt Seite
V401 8 Lo o AT PPPPPPPPPPPPPPPPPIRE 4
=T g o SRS 5
1 F N VL= Yo [0 a0 F=3 o L=1 =1 ] S 6
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ereiiiiieii ittt e e e e e e sttt e e e e s st e e e e e e e e sa s teteeeeaeeeesantetaeeeaaeessannssnseeeeesannnnnnnns 6
3 2 T=To ] g1 L= PO PP PT PP PPPRT 6
4 AlIgeMEINE ANTOIAEIUNGEN ...ttt e e st e e e et e e e e ebbee e e eneee 7
4.1 RISIKOMANAGEMENT......eiiiiiiii ettt e et e e e et bt e e e st e e e abe e e s anbeeeeanees 7
4.2 Verfahren der Beschaffung und Herstellung ... 8
4.3 Allgemeine Anforderungen in Bezug auf die ValidierUng .........cceoiiiiiiiiiiiiiciee e 8
4.3.1 Dokumentierte VErfahren ...t e e e e b e e e e aeaee e 8
B = = Yo o - | PP UPRTRPRRRTIRI 8
0 T T €= 111 =T VT o SRR 8
NS U= A0 1 [ o U 8
4.35  EXPEriMENTEIE SYSTEMIE ..uuiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e s st e e e e e e e e snnnnbeeeeeeannnnnrees 8
5 =) = L L =To] g L= (o] L= SRR 9
5.1 Durchflihrung der LiteratuUrr@CherChe . ....c.euiieiiee e e e e e e 9
5.2 Anwendung der Ergebnisse der LiteraturreCherche ..., 9
53 Y1 ] RS 9
54 INFEKEIOSE TSE-MAtErIali@N ..cccii e it e e e e e e e e e e e st e e e e e e s s sanbeeeenaeeeaennsnnees 9
6 Eliminierungs- und/oder Inaktivierungsstudie fur Viren und infektioses TSE-Material ................ 9
6.1 ATIGEIMEBINES ...ttt et e oo oo oo a bbb et e e e e e e s e s h b be et e e ee e e s e e s s bbeeeeeaeeeaaanbeeeaaaeaeannbnreeaaaas 9
6.2 L (UL o] F= o [P PP PPRRPTRN 10
6.3 DUFChfUNIUNG AEI STUIE ..uviiiiie e e e s e e e e e e e e s e s st e e e e e e e e e s e s ssntraeeeeeeesannnnes 10
6.4 YN L= o (U LYo o 1= gl T = o [ 10
7 F Y o 1=Tod o1 T3] =] A Ted o | AP PRPSPPPRR 11
8 Uberprifung des ADSCRIUSSDEICNTES .........coviiiiceceeceecte ettt aae s 11
9 Routinetberwachung und Kontrolle von kritischen Prozessparametern..........ccccccvvevveeeninnnnen. 11
Anhang A (normativ) Anforderungen an die Literaturrecherche und -bewertung........c.cccooeeeiniiennnne. 12
Al ATTGEIMEBINES ..ttt e ookt e e e ek bt e e e sh ket e e e sa b et e e e aa b bt e e e aabbe e e e abbe e e s abbneeeeanbbeeeeanns 12
N I R /1= 1 o o o L G RSSO 12
A.L2  KItISCRE BOWEITUNG .. ettt ettt e s et e e ekt e e s s b e e s e bt e e e e nbe e e e nnbe e e e ennneas 14
A.2 SCRIUSSTOIGEIUNGEN ..ttt ettt e e e e e s bbb e e e e e e e e e s bt ebe e e e e e s e nnnnbeeeeeas 15
A.3 7] Ao o | TR PPPPRRPTRN 15
Anhang B (informativ) Anleitung zur Eliminierungs- und/oder Inaktivierungsstudie fur Viren................ 16
B.1 F 1T =T g g L= g L= PRSPPI 16
B.2 AUSWEANT AEI VBN ...ttt ettt e e e sttt e e e st e e e et be e e e et beeeeeasbeeeessneeeesanteeeeeanes 16
B.3 Design und Umsetzung von Eliminierungs- und/oder Inaktivierungsstudien ...........ccccceevvveeenne 17
2 G T A AN Fo =T o 41T 1= PP PSR 17
2 G T2 I 1YY o | o L= S (1 Lo 1= SRS 17
B.3.3  Kultivierung VON MOGEIIVITEN ..ot e e e e e e e e e e e s nnnrr e e e e e e s 18
B.3.4 Durchfuhrung von Prafungen mit ZellKUITUTEN ... 18
2 G TR T B (= To LU Qo] 1] = 1 (0] (= o SRR 18



B.4 Grenzen der Eliminierungs- und/oder Inaktivierungsstudien ..o 19

Anhang C (informativ) Anleitung zur Eliminierungs- und/oder Inaktivierungsstudie fiir infektidse

RS T =E Y = =T A= VLY o TP URTPP TP 21
Cc1 ATIGEIMEBINES ...ttt e e oo oottt t et e e e e e e s s b bbbt e e e e e e s e s nnbbeeeeeeeeeeaaanbeeeeaaeeeaannnreees 21
c.2 Infektiose TSE-Materialien, die nicht vom Inaktivierungsschritt erfasst wurden ..........c............. 22

Anhang D (informativ) Anleitung zur Einrichtung eines Verfahrens in maRstabsgerechter

Verkleinerung (SCaliNng GOWN)......uuuiiiiieeiiiiiiiiiee e e s s e e e e e e e e s s e e e e e e s s s s nee e e e e e e s e snstneeeeeeeesnrnneees 23
Anhang E (informativ) Statistische Auswertung der Virustiter und Reduktionsfaktoren und

Bewertung von deren Validit8t ...........oouiiiiiiiiiiiiiiic s r e e e e s s e e e e e s s s s nnnnan e e e e e s e annn 24
Anhang F (informativ) Berechnung von ReduktionsSfaktoren ... 25
Anhang G (informativ) Nachweiswahrscheinlichkeit von Erregern bei geringen Konzentrationen ........ 26

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der durch die Richtlinie der Kommission 2003/32/EG

geanderten EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber MedizinproduKte ..........cccuviiieiiiiiiiiiiiiceeee e 27
LITErAtUNNINMWEISE ..ot e e ekt e e e e a bt e e e e bt e e e aa b b e e e e b b e e e e e b be e e e e anbeeeeennes 28



		2024-05-19T17:44:57+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




