E DIN EN ISO 11135:2023-05 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2023-04-07

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid -

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines

Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO/DIS 11135:2023); Deutsche und

Englische Fassung prEN ISO 11135:2023

Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices (ISO/DIS 11135:2023); German and English version prEN ISO 11135:2023

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOTWOTT...uiiiiciscmsseisssssmssssssssssssssssssssas s e s A A SRR AR SRR E R SRR RS 7
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden EU-
Verordnung 2017 /745 .. s s s s SRR AR RS 8
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden EU-
Verordnung 2017 /746 ... s s s s 12
00 00 o 15
00 1T 1 L 16
1 AnWendungsbhereich..... i ————————————————————— 18
1.1 Im Anwendungsbereich enthalten......... i ——————— 18
1.2 Nicht im Anwendungsbereich enthalten .........———————————— 18
2 NOIrmative VErWeISUNZEI ...cuuiiismnsmssmssssmmsssssssssssssssssssssssssssssssss s s s s e s 19
3 3T 4 o i (TR 20
4 QualitatsmManageMeENTSYSTEIM....ccrmcrnrsisrr AR 34
5 Charakterisierung des sterilisierenden AZens .......c.uummsmmmmsmssmmssssss————————— 35
5.1 W0 41 =) 1 ¢ L 35
5.2 Sterilisierendes AZENS ... AR 35
5.3 Keimabtotende WirkSamKeit ......c.covimmnmnmnmnmsmnmnmnmnmnnmssssssmsssss s s sssssssess 35
5.4 Auswirkungen auf Materialien ... ————————————— 35
5.5 Sicherheit Und UmMWelL .......ccouiinmminmsnimsinsssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassassssassnssssssassass 36
6 Charakterisierung von Verfahren und AuSrilStUNG......ccouismmmmsssmsmsmmmsmssmsssss s 36
6.1 F L0 41 =5 1 ¢ L 36
6.2 Charakterisierung des Verfahrens ... s 36
6.3 Charakterisierung der AUSTUSTUNG......cocuumsmsmmmsmsmssmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssesssmssssssssseses 37
7 ProduKtdefiNItion ... e e 38
7.1 F L0 41 =) 1 ¢ L 38
7.2 Produktsicherheit, -qualitit und -leistungsfahigkeit.........coniiiinnnin. 38
7.3 Mikrobiologische QUAalitat.....ccoumimsmsmsmmssmsmmssmsmsssssssssss s s sms s e ses 39
7.4 10 10 50 10T 41 L0 39
8 Verfahrensdefinition. ... 39
9 B2 16 =5 o1 40
9.1 B ¥ 10 T3 1 ¢ LT 40
9.2 AbNahmebeurteilung ... —————————————————————— 40



B 2072 T N1 1 1 114 40
9.2.2 Spezifikationen der Abnahmebeurteilung..........cnnn——————— 41
9.3 FUunKtionSheurteilung.....u i s s ssasssssssssssesssasssssassssssssssasas 41
9.4 I3 T 0D 0 7 011D ot =) 1 LD ¢ . 41
B0 2 W1 125 1 1 1 41
9.4.2 Mikrobiologische Leistungsbeurteilung.........sssssss, 42
9.4.3 Physikalische Leistungsbeurteilung ... 43
9.5 Uberpriifung und Zulassung der ValidieTUNE .........omeesessssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 44
10 RoutinemiRige Uberwachung und LENKUNG........coeuersmessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 46
11 Produktfreigabe nach der Sterilisation .........——————— 47
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens.........mmsssmsssssssn 48
B R 1) 14 Y 0 U 48
12.2 Instandhaltung der AuSTUSTUNG ... 48
12.3 Erneute Beurteilung......msssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssss 48
12.4 Beurteilung von ANAEIUNZEN ......urmcssessssessssssssssssssssssssssssss s sssssssss s s ssssssssssssssssssssssasssssesss 49
12.5 Beurteilung der AQUIVAIENZ. ... e ersrnesssessessesssesssssssesssessssssssssssssssesssesssesssessssssssssssessssssssssssssssssssesssesss 49
12.5.1 VerfahrenSaqUivValenZ......iisiisisss s s snens 49
12.5.2 ProduKtAqQUIVALENZ ... s s s s s s s e 50
Anhang A (informativ) Anleitung zur Anwendung der normativen Anforderungen........c...coocsesmsssssesssens 51
A1 AnWendungshereiCh.. .. ———————————————————————— 51
A.2 JAVEOD o 0 B U ) a1 1) 51
A3 30 o4 i 51
A4 QualitatsmanagementSYSteME ... ——————————— 51
A.5 Charakterisierung des sterilisierenden AZeNS ... 51
W VR0 T VL) 5 1) 5 U, 51
A.5.2  SteriliSierendes AZENS ... 52
A.5.3 Keimabtotende WIrksamKeit ... 52
A.5.4 Auswirkungen auf Materialien ... ——————s 52
A.5.5 Sicherheit Und UMWelL ... s sssssssssssssssssssss 52
A.6 Charakterisierung von Verfahren und AusriiStung ..., 53
W T T N L 1 1) s U, 53
A.6.2 Charakterisierung des Verfahrens ... 53
A.6.3 Charakterisierung der AUSTUSTUNG ... 56
A7 ProduKtdefINItioN ... 60
W W T VL 5 1) s U, 60
A.7.2 Produktsicherheit, -qualitit und -leistungsfihigKeit.........ccoumnmmmmnmnn . 61
A.7.3 Mikrobiologische QUalitat.........coi s —————————————————— 63
0 Wi S D 10 4D 01 1L L () 63
A8 Verfahrensdefinition...... e 63
A9 BT LT o 65
F W TR T VL 1 U s U, 65
A.9.2 InstallationSbeurteilung ... ———————————————_——————————_—_— 66
A.9.3 FunKktionSheurteilung.......oiimnmnmiiisssssssssssss s s s 67
A.9.4 Leistungsbeurteilung......oimmimmmsmsssssss s ———————— 67
A.9.5 Uberpriifung und Freigabe der ValidierUng.......coueesnessesssessssssesssessssssessssssesssessssssessssssssssssssssssssssanes 72
A.10 Routinemifige Uberwachung und LENKUNG........ccuuemmmsmrmessmessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssnes 72
A.11 Produktfreigabe nach der Sterilisation ... ———— 74
A.12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens........ummmmmmmmmsmsmsssssss 75
W00 N L) 5 1) s U, 75
A.12.2 Instandhaltung der AuSTUSTUNG ... 76
A.12.3 Erneute BeUrteilung......iimmmmsismssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassensss 77
A.12.4 Beurteilung von VerdnderUnNgeN. .. mmmsmmsmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassasssasssssssssssasssnssass 80
A.12.5 Beurteilung der AQUIVAIENZ ... reesnesesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 80
Anhang B (informativ) Anleitung zur Auswahl eines PCD und Nachweis der Eignung fiir die MPQ.....81
B.1 L0 11 = 0 4T, 81

-2-



B.2
B.2.1
B.2.2
B.2.3
B.3
B.4
B.5
B.6

C1

C1.1
C.1.2
C1.3
C1.4
C.2

C.2.1
C.2.2
C.2.3
C.2.4
C3

C3.1
C.3.2
C3.3
C.3.4
C.4

C4.1
C.4.2
C4.3

D.1

D.1.1
D.1.2
D.1.3
D.2

D.2.1
D.2.2
D.2.3
D.2.4
D.3

D.3.1
D.3.2
D.3.3
D.3.4
D.4

D.4.1
D.4.2
D.5

D.5.1
D.5.2

Uberlegungen zur PCD-Ausfiihrung und -VOrbereitung ........ceesesssssssssesssssssssssssssssssees 81

Charakterisierung der Keimbelastung des Produkts..........msssssnn. 81
Verteilung der Keimbelastung des Produkts ... 82
ProduKEVIEIfalt ... s 82
B 0074 010 (T 20 1 0 2 O D 82
Feststellung der Eignung eines PCD ... 83
Bewertung der mikrobiologischen Herausforderung.........mmmmmmmsmsmssssssssns 85
Vergleich der Herausforderung zwischen verschiedenen PCDs.........cccunssssssssssssssssss 85
Anhang C (informativ) Leitfaden zur Anzahl und Anordnung von PCDs, Priifeinheiten, Temperatur-
und Feuchtemessfithlern und Produktriickstands-PrifROrpern ... 87
TemperaturmesSfllNIer ... —————————————————_——————_——— 87
o0 E L0 87
2 17 1 1) 87
00 0 L4 11 1L 88
WEItere UDEII@GUINEEN......ccuicueeressessssssesssesssssssss s s s s R R 88
Feuchtigkeitsmessfilhler........ s ————————— 88
POSTION it 88
ANZANL o —————————————————————— 89
00 0L 4 11 0L 89
WEItere UDEII@UNEEN.......cureuersessesssesssessessse s ssss s sssssssssssss s sssssse st ssssssssssesssssessssssssss s e sssssaseass 89
Prozessprifsysteme (PCDS) ...ccmmsmmsmmmmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssnses 20
o0 E L0 90
2 17 1 1) 90
00 0 L4 10 1L 91
WEItere UDEII@QUINEEN...cuuueureuresressesssessssssesssessesssessssssessssssesssesssssssssssssesssessssssesssssssssseessssessssssssssssessasessnsssssses 92
Priifkorper fiir Ethylenoxid-RiicKstadnde.......ccosssssssssssssss 92
POSTION iR 92
00 0 L4 11 1L 92
WEItere UDEII@GUINEEN......ccureuucressessssssesssesssssssss s ssse s s s s e Rt R e 92
Anhang D (informativ) Anleitung zur Funktionsbeurteilung/erneuten Beurteilung der Ausriistung
fUr das Verfahren ... s s s 94
EINIEIEUING c.criiiisisisisnsssassiassssss s s e e e E R R AR R AR AR AR AR SRS AR AR RS E R R R R R R R SRR AR RS 94
Einzelne Verfahrensspezifikation im Vergleich zu mehreren Verfahrensspezifikationen........ 94
20011 1120 U LTl 11 L 94
Anmerkungen zu Software und Einstellungen ... 95
Funktionsbeurteilung (0Q) ..o sssssssssasssasssasssasssssssssssssssens 96
MeSSgerateaUSTUSTUING ..cv iSRS ER SRR AR AR R RS e s 96
Software und EinStelluNgen ... s ssssssssssssssssssssssssnses 96
Beladungsmaterial bei der Validierung.......cccimsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 97
Software-ValidIErUNG ..o s 97
Uberlegungen/Empfehlungen zu ZyKlUSParameterN.......mesmsesssesessessssssesssssssssssssssssesssseses 97
Auswahl der ZyKlustemperatur(€nN) ... 97
Vorkonditionierungszelle(n) (falls verwendet) ... 98
SterilisatioNSKAIMMET ... R 98
Liiftungszelle/-raum (falls verwendet)........cmimmmmmmmmmsmmsmmsssssssssssssssssssssss 101
Feuchte- und EO-KonzentrationSmeSSGerate.......ommmmmmmmsmmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 102
Messung der FEUCRTE. ... s 102
Messung der EO-KONZentration . ....usimsmsmmmsmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasss 102
Erneute Beurteilung der AUSTUSTUNG.....ccucussmimsmsmsmssssmssssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 103
Referenzmaterial (falls verwendet) ..., 104
Beurteilung von ANAEIUNGEN .......resmesesssesssssssssesss s sssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssessssssssssssssssesss 104
BN 015 T4 110 104

D.6

Anhang E (informativ) Anleitung zur Erarbeitung der Mindesttemperatur des Produkts und der

E.1

Bedingungen zur Akklimatisierung der Sterilisationsbeladung vor Eintritt in das
SterilisationSVerfaNren ... ——————————————— 105
Bestimmung der Umgebungsbedingungen vor Eintritt in das Sterilisationsverfahren........... 105



E.2 Verfahrensdefinition und/oder Leistungsbeurteilung.........mssss 107
E.2.1 Festlegung einer Mindesttemperatur-Spezifikation fiir die Beladung bei Eintritt in ein

SterilisationSVerfahren ... ——————————————— 107
E.2.2 Erarbeitung der festgelegten Bedingungen zur Erreichung einer Mindesttemperatur der

27 T LT 108
E.3 WeItere UDEITE@GUNGEN.....cuuuereiesssessssesssessssessssssssssssssssssssssssss s sssss s ssssssssss s s s ssssssssssssssesas 109
E.3.1 Temperaturgeregelte Umgebungssimulation........mnmmsssss 109
E.3.2  ARKIMAtISIEIUNG...cccoiiiiissinssisssisssmsssnssssssssssss s s s st s s s s E s s R AR R RS 110
E.3.3 TemperaturmodellierUnNg ... s ssssssssssasssssssssssssssassasssasas 110
Anhang F (normativ) Mikrobiologische Leistungsbeurteilung (MPQ) ......cccosmmmmsmsmsmssmsssmssssssssesssssssssssssenes 111
F.1 01 ¥ 10 T3 1 ¢ LT 111
F.2 Grundsatze der Abtétungskinetik bei Sterilisationsverfahren.......... 111
F.3 Verfahren zur Beurteilung des gewdhlten SAL........sss. 112
0 200 T 1 1 =5 1 0T U 112
F.3.2 Zyklusberechnung (OVerKill) ... 113
F.3.3 BI/Bioburden-ZyKklusberechnung..........usssssssssssn. 113
F.3.4 Verfahren mit halbem ZyKlus (OVerKill) ... 114
Anhang G (informativ) Anleitung zur Festlegung des D-Werts zur Verwendung in Verfahren zur

ZyKklusberechnung (Overkill und BI/Bioburden) ... 115
G.1 0} 1) 10 ) 1 (LT 115
G.2 Wichtige Uberlegungen bei der Berechnung des D-Werts........cusmessmssessmsssesssesssssssssssssesssass 115
G.2.1 EO-Verweildauer / dquivalente EINWIrkzeit .......ccummmmimmmmmmsssssssssssssssnssssssssssssssssss 116
G.2.2  ANZAh] der PCDS....ccciiiiciiismseismnsnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss sassssss sassssassnssnssssmssnasssesssssssssssnsssnnsssnnss 116
G.2.3 Positionierung und Entnahme der PCDS ......ccouimnmmmmmmmsssmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 117
G.3 ZyKklusberechnungs-Verfahren ... 117
G.3.1 Logarithmische Verringerung der Sporen ... 117
G.3.2 Fraktion-Negativ-Verfahren ... ssssssssssssassssssssas 118
G.3.3 Direkte KeimauSZAhIUNG ......ccoivismsmnismsmsmmmmsmsmssmsisssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssasas 120
G.4 Ansatz der Bl/Bioburden-ZyKklusberechnung.........ssssssssssss 121
G.4.1 Bestimmung der logarithmischen ReduKtion.......uss, 121
G.5 Erneute Beurteilung......ccummsmmmmsmmsssssissssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssnssasssssssnsss 123
G.5.1 Erneute Beurteilung des SMC-Verfahrens........ s 123
G.5.2 Erneute Beurteilung des HSK- oder LHSK-Verfahrens........coonsn, 123
Anhang H (informativ) Anleitung zur Festlegung der Spezifikationen fiir die parametrische Freigabe124
H.1 F L0 11 =5 1 ¢ L 124
H.2 Festlegung der Zyklus-Spezifikation fiir die parametrische Freigabe...........cocoovimscsnsnsnsesnsnnnnens 125
H.2.1 Verwendung der Daten aus der PQ ... 125
H.2.2 Analyse der Daten aus routinemafligen Zyklusaufzeichnungen .........c.counmsmmnsmmnssssn 126
Anhang I (normativ) Freigabe einzelner Chargen.......usssssssss 128
1.1 BN 1) 11 =) 0 (LT 128
1.2 DUTrChflINIUNG oo e 128
Anhang ] (informativ) Anleitung zur Festlegung der Spezifikation eines Routine-Zyklus und

Bewertung von Verfahrensabweichungen..........sssssssssssses 130
J1 B} 1) 10 T 1 (LT 130
].2 Festlegung der Verfahrensspezifikation ... 130
J.3 Bewertung von ZyKlusabweiChUungen........cmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 131
Anhang K (informativ) Anleitung zur Bewertung der Verfahrens- und Produktiquivalenz............... 135
K.1 VerfahrenSaquUiValeNZ......ciiisimms s 135
K.1.1 Kiriterien fiir die Verfahrensaquivalenz ... 135
K.1.2 Bestimmung der Verfahrensaquivalenz..........cimmssssssssssssssssses 136
K.1.3 Aufrechterhaltung der AQUIVAIENZ ......omeernmesessmessmsssessssssssssesssssessssssessessssssesssssssssssssssssssssssesssssseses 138
L@ TR 10 100 00 L) 1L U ) o 139
K.2 o 01 L 139
K.2.1 ProduKtfamilie ... s sssssssssssssasssssssssssssssssssasssssssssssssssssasssnssssssss 139
K.2.2 Bestimmung der nachteiligen Auswirkungen auf das Produkt ... 142

-4 -



K.2.3 Bestimmung der Auswirkungen der Produktausfilnrung ..., 142
K.2.4 Bestimmung der Auswirkungen der Produktmaterialien und -merkmale...........cccunrrsssnrans 142
K.2.5 Bestimmung der Auswirkungen des SterilbarriereSystems ......c.ommmsmsmmsssmssmsssmssssssssessssssenss 143
K.2.6 Bestimmung der Auswirkungen der BeladungSmuSter.......cuoummmmmmmsmsmmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssassenss 143
K.2.7 Schlussfolgerungen der Bewertung der Aufnahme des Produkts.........ccocunmmnmnmnmnnnmnnsesnsnsnssssssnnns 143
B8 L) o L0 = ] 144



		2026-06-21T20:39:28+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




