DIN ISO/TS 11135-2:2010-01 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 2:
Leitfaden zur Anwendung von ISO 11135-1 (ISO/TS 11135-2:2008); Deutsche Fassung
CEN ISO/TS 11135-2:2008, Berichtigung zu DIN ISO/TS 11135-2:2008-11; Deutsche
Fassung CEN ISO/TS 11135-2:2008/AC:2009

Inhalt Seite

7o o o 3
T =T T T 4
1 N VY71 4 Lo 0T 4 Vo T o 7= o =T 1o o PP 5
2 NOIrmative VEIrWEISUNQGEN .......ocoeeeiiiieiicececicecicecemememnsnnsnssnsssnsnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsnsnnnns 5
3 7T |4 - PSSR 5
4 QualitatsmanagementSySteme .........oo i 6
5 Charakterisierung des sterilisierenden AgeNns...........cccccieriiiiiicssssemrrerninssssssssse e s s ssssssssssssssesssssssssnnes 7
6 Charakterisierung von Verfahren und AUSIUSTUNG .......ccooiiiiiiiimemrinniinsssccsssceree s s ssmsnesse e s ssssnsns 8
7 Produktdefinition........cccco i ————————— 9
8 Verfahrensdefinition........c.cc i ————— 14
9 Y= 11 Te 1= T T 17
10 Routineliberwachung und Kontrolle ... e 25
11 Produktfreigabe nach der Sterilisation .........cccccovvviiiiniincs e ———— 28
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ..........ccccooivviiiinniiinncisee e, 29

Anhang A (informativ) Leitfaden zu ISO 11135-1:2007, Anhang A — Bestimmung der
keimabtotenden Wirkung des Prozesses — Verfahren mit biologischen Indikatoren und
Lo L= gl YT ¢ = F= 1= 41 o T 33

Anhang B (informativ) Leitfaden zu ISO 11135-1:2007, Anhang B — Konservative Bestimmung der
keimabtotenden Wirkung des Prozesses — Keimabtotung iiber das iibliche MaR hinaus
0 =Y 5 1] 43

L= o= 10T 0 T Y= = 45



		2026-05-13T21:59:31+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




