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Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid -
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 11135:2014 + Amd.1:2018);
Deutsche Fassung EN ISO 11135:2014 + A1:2019

Inhalt Seite

D00 T00 0 0B R 4 LT 0] a0 o 5
Europiisches Vorwort der ANderung 1 Gil........ncsnensssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 6
Vorwort der ANAerung 1 (il cccesesssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 8
00D 0 1014 9
1 AnWendungshereiCh.. ... ———————————————————————— 11
1.1 Im Anwendungsbereich enthalten.........cm—————————————————————— 11
1.2 Nicht im Anwendungsbereich enthalten ... —————— 11
2 NOIMAative VEIWEISUINZEN ...ccuciuiererirssrsssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssss s s s se s s e s s e e s A e R e e nR R e R AR R RR e R R R R R e RS 12
3 3T o3 o i 13
4 QualitatSmManagemeNtSYSTEIME. ... s E e e e e 22
4.1 1D T4 30 01 0T=) 41 = 100 22
4.2 VerantwortlichKkeit der LEeitUNG ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 22
4.3 ProduKtrealiSierUng... .o s a s A e e e RS 22
4.4 Messung, Analyse und Verbesserung — Lenkung fehlerhafter Produkte .........cconinniinniinsninsnsninns 22
5 Charakterisierung des sterilisierenden AZENS .......cuummsmsmssmsmsmssmsssmssssmsmsssssssmssssssssssssssss s 22
51 B Lo 14 =) 1 T 22
5.2 StEriliSIEreNAES AZEIS ... bR RS A SRR SRR R R RS RS E SRR R R R R R SRR R RS 23
5.3 Keimabtotende WirksSamKeit.......ccovmmcsmmmmnmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 23
5.4 Auswirkungen auf Materialien ... 23
5.5 Sicherheit UNd UMWeLL ... s s s ss s ssssssssssnas 23
6 Charakterisierung von Verfahren und AUuSIUSTUNG......ccovrmsmsmnsmsssmsssmsmsssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssass 23
6.1 AlLGEIMEINES ..ot 23
6.2 Charakterisierung des VErfahrens ... 24
6.3 Charakterisierung der AUSTUSTUNG......couummmsmsmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssmsssssssssasssasssasssasssss s sssssssssssssssssssas 24
7 ProduKtdefinition ... ———— 25
7.1 B Lo 14 =) 1 T 25
7.2 Produktsicherheit, -qualitit und -leistungsfahigKeit .........cconnnnnnnnn. 26
7.3 Mikrobiologische QUalitadt.......c s —————————— 26
7.4 10 10 1014 T=) 1 L) 26
8 Verfahrensdefinition...... s ————————————— 27
9 BT U)ot T 28
9.1 B e 10 =) 10 T 28
9.2 AbNahmebeUIteilUNE ... e e sas e R R e 28
9.3 FUNKEioNSDEUITEIIUNG .....cocoiiisrrniisississ s s s s 29
9.4 Leistungsbeurteilung ... ———————————— 29
9.5 Uberpriifung und Zulassung der Validi€IUNE .......oeesesmsesssssssesssssssssssssssessssssssssssssssssssssss 31
10 RoutinemiiRige Uberwachung und LENKUNG .......ccouesmesesessssssessssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssnes 33
11 Produktfreigabe nach der Sterilisation ........u————— 35



12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens........ns 35

12,1 AllGeIMEINES. . R SRR AR R RS R R 35
12.2 Instandhaltung der AUSTUSTUNG....ccucumsmsrsssmssssmsssmssssmsssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassesssssssssssssssssnsssssenss 35
12.3  Erneute Beurteilung.....imsmmsssmsssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssassssss 36
12.4 Beurteilung von ANAEIUNGEN ... ressssssessessssssssssss s sssssssssssss s sssssssss s s sssssssssssssssssssssssssssssess 36
12.5 Beurteilung der AQUIVAIENZ . ......ococuoeeersessssessesssesssssssessesssessssssssssssssssssssssssssssssssesssessssssssesssessssssssssnees 37
Anhang A (normativ) Bestimmung der Keimabtétungsrate des Sterilisationsverfahrens —

Verfahren mit biologischen Indikatoren und Keimbelastung...........ccusmmssmmsssssss 38
A1l AllZEIMEINES ...ttt RS 38
A.2 1D 100 a1 ¥ 10 0 0 . 38
Anhang B (normativ) Konservative Bestimmung der Keimabtétungsrate des

Sterilisationsverfahrens — Keimabtétung iiber das iibliche Maf3 hinaus (, Overkill“)................ 39
B.1 AllZEIMEINES ...t RS 39
B.2 1D 101 ot 18 10 00 . 40
Anhang C (informativ) Anzahl der Temperaturmessfiihler, RH-Messfiihler und

biologischen INAIKAOIeN ... 41
C1 TemperaturmesSTlRNIEr ... ———————————————————————— 41
C.2 FeuchtigkeitSmeSSTUNIEr ... 42
C.3 13510 CoF ey Kol t Sl 0 0T U] ) . 42
Anhang D (informativ) Anleitung zur Anwendung der normativen Anforderungen ... 44
D.1 ANWendungsbereich.... s ——————————————————_— 44
D.2 NOIrmative VErWeISUNZEOI .. iiiieiiissssssssississssisssssssssssssssssssss s s ss s s s s a s s AR AR e RS 44
D.3 BEGIIff@ .o s 44
D.4 QualitatsmanagemeENtSYSTEINE .....cuuersmsmsmssmsmsmsssnssssmsssasssssssas s s sas s sas s s sas s e s sas e sas s e s sanas 44
D.5 Charakterisierung des sterilisierenden AGEnS ... 46
D.6 Charakterisierung von Verfahren und AusriiStung ..., 47
D.7 ProduKtdefinition ... ———— 52
D.8 Verfahrensdefinition..... s ———————————— 58
D.9 BT 0] o 62
D.10 Routinemifige Uberwachung und LENKUNG.......coccesesssessmesssmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssans 71
D.11 Produktfreigabe nach der SteriliSation ... ————————————— 75
D.12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens.........ns 75
D.13 Anleitung zu Anhang A — Bestimmung der Keimabtotungsrate des

Sterilisationsverfahrens — Verfahren mit biologischen Indikatoren und Keimbelastung....... 86

D.14 Anleitung zu Anhang B — Konservative Bestimmung der keimabtétenden Wirkung des
Sterilisationsverfahrens — Verfahren der Keimabtotung iiber das iibliche Maf3 hinaus

0 0] o €1 | 90
Anhang E (normativ) Freigabe einzelner Chargen........ummsmsmmsmsmsssmsssssmsssssssssssssssns 92
E.l AlLGEIMEINES ...curuirisisisssisssnss s E e e R RS RS RR AR AR AR E AR RE SRR R R SRR SRR SERE SRR SRR AR RS 92
E.2 DUrChflNIUNG .. s 92

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie 90/385/EWG iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite [Amtsblatt L 189] .......ccommmnmsmmsmsmsmssmsssmssssssssssssasseses 95

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber
Medizinprodukte [Amtsblatt L 169]......cccormmmmmnmmsmsmsmssmmsmsmssmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssss 97

Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie 98/79/EG iiber
In-vitro-Diagnostika [Amtsblatt L 33 1] .....ccccuimmmmmmmmmsmsmmsmmsmsmssmmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 99

Anhang ZD (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden EU-
Verordnung 2017 /745 .. sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssessssssnssses 101



Anhang ZE (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden EU-
Verordnung 2017 /746 ....ccussmsmsesmssssssmsssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssassssesssassssssssassesssassssssasassens

I8 =Y 2 L0 00T ] <



		2026-06-11T11:17:37+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




