DIN EN ISO 11135-1:2007-08 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 11135-1:2007); Deutsche Fassung
EN ISO 11135-1:2007

Inhalt Seite
720 T o 4
EINIGIUNG e 5
1 N ATT= g T 1T 4 Yo T o T=T (=Y (o] o S 7
2 NOrMative VErWeISUNQGEN .......icccieiiiieiiiiieis s isss s s s as s s s s s s s aane s s am e e s sann e s nnns 8
3 7= o | ) = R 8
4 QualitdtsmanagementsSysteme ... ——————————— 16
41 DOKUMENEALION ....ceeiiiiii et 16
4.2 Verantwortlichkeit der Leitung.........ccccucceiiiiniiiiiniiiisrs s s s 16
4.3 ProduKtrealiSierung........uccieiiiiiiiiir i 16
44 Messung, Analyse und Verbesserung — Lenkung fehlerhafter Produkte............ccccccoreeerrrrnnennn. 16
5 Charakterisierung des sterilisierenden Agens.......c.ccccuvicccicemriiiiiisscsssseer e mnne e e e s 16
5.1 SterilisiereNdes AGENS...... .o ———— 16
5.2 Keimabtotende WIrkung ... s s e s 16
5.3 Auswirkungen auf Materialien ... 17
5.4 Uberlegungen Zur UMWelt..........ccceiiiiimiiiin s s s s ass e 17
6 Charakterisierung von Verfahren und AUSIUStUNG .......coocociiiiiceierinceee e 17
6.1 Charakterisierung des Verfahrens..........ccccoviiiiccccieciiiniissssccsssceses s ss s sssssssses s s e s ssssssssssssss s s ssssssssssenees 17
6.2 Charakterisierung der AUSIUSTUNG .........cccccmriiiiiiicircrirr s e ee s sss e r e s e ss s ssmnn e e e e e ee s s snmnnnees 18
7 Produktdefinition.........cco i ——————————— 18
71 | =T 4 = Ty =N 18
7.2 Produktsicherheit und Produktleistung...........ccccvvimimiiniiiminni s 19
7.3 Mikrobiologische Qualitat ..........cccccciiiiininimi i ——————— 19
7.4 [ Lo (0 [y 0 1= o = 1o o 19
8 Verfahrensdefinition.........cccuiiiinin i ————— 20
9 R 1L Te 1= T T N 21
9.1 AbnahmebeurteiluNg..........oo e 21
9.2 FUunktionSbeurteiluNg.......o s 21
9.3 Leistungsbeurteilung...... .. 21
9.4 Wechselnde Konfigurationen der Beladung ... 23
9.5 Uberpriifung und Bestatigung der Validierung............cccoooeimimiiiiccccseceinsesnsssccsssseseeses s sssssneseneeas 24
10 Lenkung der Anwendung und Kontrolle...........cccccimminiimninimnirss s 25
11 Produktfreigabe nach der Sterilisation ..o 26
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ........cccccoiiciimiinniinnniss e 26
200 B - | T =T 43 =T g o 26
12.2 Instandhaltung der AUSIUSEUNG .......cocciiriiiiimnriir e 26
12.3  Erneute Beurteilung ... s s s s s 27
12.4 Beurteilung von VeranderunNgen........cccccuiieeriiiimsniisissssisss s sssssss s ssssss s sssssss s ssssssss s sssssss s ssanees 27
Anhang A (normativ) Bestimmung der keimabtétenden Wirkung des Prozesses — Verfahren mit
biologischen Indikatoren und der Keimbelastung...........ccccccmiiiiiiicccicemnnnin s sseee e 28
Anhang B (normativ) Konservative Bestimmung der keimabtotenden Wirkung des Prozesses —
Keimabt6tung liber das lbliche MaB hinaus (,,OVerkill®) ..., 30
Anhang C (informativ) Allgemeiner Leitfaden...........ccococoiiiiiiiiiniincn e 32



L= iz T 0T T LY==

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



		2024-05-02T22:34:56+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




