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Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge - Flussige chemische
Sterilisiermittel fiir Medizinprodukte fiir den einmaligen Gebrauch, bei denen
tierische Gewebe und deren Derivate verwendet werden - Anforderungen an die
Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 14160:2011); Deutsche Fassung
EN ISO 14160:2011

Inhalt Seite
72 e T 4T o 4
LT 1 (=1 0T T 5
1 N VY21 ¢ Lo L0 4T T o 7= o =Y 1o o PP 7
2 NOrmative VErweISUNQGEN ........coeeeiiiiiiiieiicecicicecemememnmnnsesnnnsssnsnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsnnnns 8
3 7= o | i = 8
4 Elemente des QualitatsmanagementSystems .........ccccvviciciriicicen e 1
41 L Lo QW 4 =Y g 1 o 1
4.2 Verantwortung der LeItUNQ ........cccociiiiiiiiiiiiiisiiisiesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsmsmsnsssssssssssssnnnes 12
4.3 ProduktrealiSierung.......ccceiiiiiniiiiiier i - 12
4.4 Messung, Analyse und Verbesserung — Lenkung fehlerhafter Produkte............ccccccvniiernriinnean. 12
5 Charakterisierung des Sterilisiermittels ... 12
5.1 e 1= 4 =Y 3 = 12
5.2 SteriliSIermiIttel..... ... .. e 12
5.3 Keimabtotende WirksamkKeit ........ .o 13
5.4 Auswirkungen auf Materialien ... s 13
5.5 Sicherheits- und UmweRaspekte ..ot 13
6 Charakterisierung von Verfahren und AuSriStung .......cccccceviiiccccimemmrennnissssscssssesse e es s sss s smssssseeens 14
6.1 N1 =Y 0 L= 0 TP 14
6.2 Charakterisierung des Verfahrens.........ccccccviiccccieemriniiiiscccsssseesse s s s ssssssse s e s s s sssssssssssssssssssssssssnenes 14
6.3 Charakterisierung der AUSTUSTUNG......ccccccviiiiiiccisncrirr s csssssre e s s s ssssmn s e e s es s s smn e e e e e e e snn s nmmnnnes 14
7 Produktdefinition..... ... e 15
8 Verfahrensdefinition....... . e 16
8.1 7A=Y o 16
8.2 Bestimmung der Inaktivierungskinetik ........cccocciiiiiminii 16
8.3 Verfahren zur NeutraliSation ... 17
8.4 Sicherheit, Qualitat und Leistungsfahigkeit .........ccccoovcmiiiiiniiniic 17
9 BT 11T =T ¥ T T 17
9.1 e 1T 4 =Y 3 = 17
9.2 AbnahmebeurteiluNg..........oo i ——————— 18
9.3 FunktionsSbeurt@iluNng ... ———— 18
9.4 Leistungsbeurteilung ... 18
9.5 Uberpriifung und Bestatigung der Validierung.........cccccceeiiiiicccccsmemrinsesssssccsssssesesesssssssssssssssssssneens 21
10 Lenkung der Anwendung und Kontrolle...........ccccvimminimminsmnsssnssssssss s 22
1 Produktfreigabe nach der Sterilisation ... 23
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ..........cccccoiiiiiiniiinnsssen e, 24
7200 B £ V] [ T=T 4T T 24
12.2 Instandhaltung der AUSTUSEUNG.......cccciriiiiiniiir 24
12.3  Erneute Beurteilung ......ccco i 24
2 S = T=ATTZ=Y o 0T To IAVZeT o BAVASY 1o Ve 11 0T T 1= o S 24



Anhang A (informativ) Anleitung zur Anwendung der vorliegenden Internationalen Norm ..................... 25

Anhang B (normativ) Bestimmung der keimabtotenden Wirkung des Sterilisationsverfahrens ............. 37

Anhang C (informativ) Ablaufdiagramm fiir die keimabtétende Wirksamkeit (5.3), die
Verfahrensdefinition (Abschnitt 8) und die mikrobiologische Leistungsbeurteilung (9.4.2) ...... 42

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte................. 43

L =Y = 18] 1 LY== 44



		2024-05-16T03:38:24+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




