DIN EN ISO 14937:2010-03 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge - Allgemeine Anforderungen

an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 14937:2009); Deutsche Fassung EN ISO 14937:2009

Inhalt Seite

Lo 41 o S 5
LT 1 (=1 0T T 6
1 2N VY21 4 Lo L0 4 Vo T o 7= o =Y 1o o PP 8
1.1 Im Anwendungsbereich enthalten............ccc s 8
1.2 AUSSCRIUSSE ...t e s s e e s e me e e e ame e s e mn e e e s mne e e s nnn s 8
2 NOrmative VErwWeISUNQGEN ........coeieiiiiiiiieiicececncncemememnmnnsannnssssssnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsnnnns 8
3 7= o | = 9
4 Elemente des QualitatsmanagementsSystems .........ccccviiciciiiicinn e 14
4.1 DOKUMENEAtION ... s s s s s n s nsnsnnnsnnnnnnn 14
4.2 Verantwortung der LEItUNQ .........ccceiiiiieiiiiiiiisi s s s s s s nans 14
4.3 ProduktrealiSierung.......ccceiiiiiniiiiiier i - 15
4.4 Messung, Analyse und Verbesserung — Lenkung fehlerhafter Produkte............ccccccvniernriinnnan. 15
5 Charakterisierung des sterilisierenden Agens............ccooiiiiiiiccicnrr e s 15
5.1 | e 1= 4 =Y 3 = 15
5.2 SteriliSiereNdes AGENS.......coc i s ane e 15
5.3 Keimabtotende WIrkUNg ... ssssr s s sr s s n s s mn e s e s mnn s 15
5.4 Auswirkungen auf Materialien ... s 16
5.5 Sicherheit und UmWelL............co e 16
6 Charakterisierung von Verfahren und AuSristung .......cccccceviiiccccimemmrinnnnnsssccsssseneesee s sss s ssmssesseeees 16
6.1 N0 =Y 0 L= 0 =P 16
6.2 Charakterisierung des Verfahrens.........cccoocmiiiinininnr s 16
6.3 Charakterisierung der AUSIUSTUNG ........cocciiiiiiiiiriirr e 17
7 Produktdefinition..... ... nnnn 17
8 Verfahrensdefinition...... .. e 18
9 Y= 11 Te 1= T T 19
9.1 AlIGEMEINES ...t 19
9.2 AbnahmebeurteiluNg..........ccoiiiiiiiiiiiiiii s s s s rrrssnrnsnsnnnrnnmnmnmr e s e nnnnnnnnns 19
L= T Y XU 1= ¥ =3 Lo ' SR 19
9.2.2  INSTAllAtION.....ceeeiiiii i 20
9.3 FUuNKtionSbeUrt@IIUNG ... s s 20
9.4 Leistungsbeurteilung ... 20
9.5 Uberpriifung und Anerkennung der Validierung ..........ccccoccemmrmiiiscccsscemnessnsssssssssessessssssssssmsessssesnas 21
10 Lenkung der Anwendung und Routineiiberwachung............cccoooiiiiiiiccics s 21
11 Produktfreigabe nach der Sterilisation ...........ccccciviiimminniis e ——————— 22
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ... s 22
121 e 1= 4 =Y 3 = 22
12.2  Erneute KalibrierUng ... mms e s mmn e e e e e e aaan 22
12.3 Instandhaltung der AUSTUSTUNG.......coooiiiiiiiiiiir s smnn e mmmn e s nan 22
124  Erneute Beurteilung ... 23
12.5 Bewertung VOn ANAEIUNQGEN .......cciviiiieiiimmieeieeeenennnnmsmsmsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 23



Anhang A (normativ) Faktoren, die bei der Auswahl der Mikroorganismen fiir den Nachweis der
keimabtotenden Wirksamkeit zu beriicksichtigen sind...........c.ccccmiiii e 24

Anhang B (normativ) Ansatz 1 — Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung der

mikrobiellen Population im natiirlichen Zustand ............cccccmmiiiiiccccsmrier e 26
Anhang C (normativ) Ansatz 2 — Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung von

Referenz-Mikroorganismen und der bekannten Keimbelastung.........ccccccccmmiiiiiccciscernne e scsccnns 27
Anhang D (normativ) Ansatz 3 — Konservative Verfahrensdefinition auf der Grundlage der

Inaktivierung von Referenz-MikroorganiSmen ..........cccccccccmeriiissccssssessnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsees 28
Anhang E (informativ) Leitfaden zur Anwendung dieser Internationalen Norm...........cccceciimniniiinnnnniinnn, 30
I =Y T g T 1= o 47

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 90/385/EWG uiber aktive implantierbare

L 0T L AT 1LY o7 o L= T € LT - | 49
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte................. 50
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika............... 51



		2026-05-11T04:01:48+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




