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Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Teil 7:
Alternative Verfahren fir Medizinprodukte und Kombinationsprodukte (ISO 13408-
7:2012); Deutsche Fassung EN ISO 13408-7:2015

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiinsmsaisssnssissssnssssssnssssssssnsssassssssssassssssassssssssassssssssas sess sasas sesssas sess sasas sesssas nss sassssesssas snsssassnsssasasss 3
D0 1T L3 L D 5
1 AnWendungsShereiCh. ... —————————————————————— 7
2 V0D o g T U e e R ) 7
3 27 o4 o i 7
4 Elemente des QualititsmanagementSyStemMS.....umm s ————————— 7
5 Definition des aseptischen Verfahrens ... 8
5.1 AlLGEIMEINES ....cucuciciisiisisr st ss s E SRR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR RS RS RS RE RS RS E AR RS 8
5.2 RiSIKOMANAGEMENL ... R A 8
6 HerstellungSumgEDUN .......cccuurmsmmmmmsmsmmsmssmsssssssmsssssssssssssssssssssss s ssss s sesssss s s s sesssms s sms s seses 9
7 N0 o1 11 9
8 o) oY) T 9
9 Herstellung des ProdUKEES.......coummmsmmsmmsmssmmsmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 9
10 Verfahrenssimulation ... ——————————————— 9
I T ) 14 =) 0 o 9
10.2 Auswahl der Medien und Forderung des WachStums ... 9
10.3  SimulationSVerfahren ... ——————————————————————————— 10
10.4 Bebriitung und Uberpriifung der Einheiten zur Verfahrenssimulation..........esesesesens 12
10.5 Erste Leistungsbeurteilung..... s 13
10.6 Regelmaflige Leistungsbeurteilung......c s 13
10.7 Wiederholung der ersten Leistungsbeurteilung......c..cmmmmmmmmssssssssssssmnm 14
10.8 Dokumentation der Verfahrenssimulationen.........sssssss 14
10.9 Weiterer Umgang mit dem abgefiillten Produkt.......cunnnnsssns 14
11 Priifung auf SEETIlitat. ... 14
O 1) 14 =Y 0 o L 14
11.2  Untersuchung der positiven Einheiten aus den Priifungen auf Sterilitit .......cconinninininscinicinnnns 14
Anhang A (informativ) Risikobeurteilung fiir die aseptische Herstellung — Verfahren zum
QualitatsrisikOomanageMeNt ... .ccuuiirsmssmsmsmsmssmssmssssssssss s ——————————— 15
Anhang B (informativ) Auswahl einer Probe zur Untersuchung auf mikrobielle Kontamination........ 25
Anhang C (informativ) Untersuchungsmoéglichkeiten fiir die Verfahrenssimulation .........cooinisinicinannn 26

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive

implantierbare mediziniSChe GETAte ... —————————— 29
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte............. 30
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika........... 32
LIteratUrNINWEISE .S RS 34



		2026-04-17T17:25:12+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




