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Prufverfahren zum Nachweis der Eignung eines Medizinproduktsimulators bei der
Dampf-Sterilisation - Medizinproduktsimulatorprifung; Text Deutsch und Englisch

Test method to demonstrate the suitability of a medical device simulator during
steam sterilisation - Medical devi ce simulator testing; Text in German and English

Inhalt/Contents Seite
72 e T o 3
1] =T T T R 4
1 AnwendungsbereiCh ... ———————————— 5
2 Normative VEerweiSUNQGEN ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsnsnsnns 5
3 2= - SR 6
4 8T -4 oYX o o] =T ] o 10T ' 9
5 Elemente des Qualititsmanagementsystems ... ———— 9
5.1 1o 1= 4 = T = 9
5.2 [ Lo QT4 =Y g = 1 T o 9
5.3 Verantwortlichkeit der Leitung ..o s 9
5.4 ProduktrealiSierung ..o 10
5.5 Messung, Analyse und Verbesserung -- Lenkung fehlerhafter Produkte ........cccccccevvieccnnneees 10
6 =T =] = =T o 10
7 L T3 =TT o] 10T e =Y o 10
71 (D F= 1.4 03 853 = 1 1T 1o S 10
7.2 PrifzyKIUS ..ottt 1
7.21 | 1= 3 = Ty = 1
7.2.2 StandardprufzykIUs ... ——————— 1
7.2.3 Modifizierter PrifzykIus ... s 13
7.3 e T = o 13
8 Vorbereitung der Proben und Priifgegenstande ..........cccccccmimmiiiicccisemrnnnnnsscccsssceesssssssssssssseenes 13
8.1 AlIGEMEINES .....oeiir s s s s nnnnnn 13
8.2 Vorbehandlung des Medizinproduktes ... sssssssssas 13
8.3 Vorbehandlung des Medizinproduktsimulators ... 14
8.4 Verwendung von biologischen Indikatoren ............ccccooiiiiiinininnnsnnsssnssssssssssssssssnes 14
8.4.1 1o 1= 3 = T = 14
8.4.2 Verwendung von vorgefertigten beimpften Keimtragern ........cccoocmniiimiiniiinnssinnciennnns 14
8.4.3 Direkte Beimpfung des Medizinproduktes ... e 14
8.5 Verwendung von chemischen Indikatoren ..o s 14
8.6 Verwendung von physikalischen Messsystemen ........ccccccoiiiinni e, 15
8.7 Konditionierung der Proben und Priifgegenstande ..........cccooniimminiimnnisnsnennaee 15
8.71 VEIPACKUNG ....ooeniiiis s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsssnsnnnnnns 15
8.7.2 L30T Lo T3 T g 1= V1 T R 15
8.7.3 Beladung der SteriliSierkammer ............iiiiiiiiicccscerir e sssss e s s s nmne e e e e e s s annns 15
9 [ 102 011 o1 U 3V PP 16
9.1 ] [ = 4 L= 1 = 16
9.2 Anwendung des PrifzykIus ..o 16



9.3 Durchfiihrung der ,,Bestanden™-Prifung ..o s 16

9.4 Durchfiihrung der ,,Nicht-Bestanden-Prifung” ... s 17
10 BeUrteiluNg .....coiiiiiirn et ———————— 19
1 PriufberiCht ... s 19
Anhang A (informativ) Anwendungsbeispiele fiir einen Medizinproduktsimulator ..........cccccccerrrnnnnene 20
A1 Prozessvalidierung ... s s s s s s s s s s s s s s s s s s s sssssssssnsssnsnssssnssnnnnnas 20
A.2 [ 0 =TT [ [ 1 F ] 4V 20
A3 ProzessentWiCKIUNG ..o s s s s s s s s s s s s s s sssnsssssnsnsssnsn s e s s s e s nnnnnnns 20
LiteratuUrhiNWeISe ... s s s s s s s s s s s s s s s s sssssssssssssssssssssssnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 21



Content Page

[0 (=30 T o 23
e Yo Lo 4 oY o 24
1 85T e o o - 25
2 NOIMALIVE FEFEIENCES ... ceeeiiiiieeiiiii i e rrea e e s m st reass s reass s s ranas s eaanss s sennssssranasssannssssennnssnren 25
3 Terms and defiNitiONS ... s res s rrass s e ans s s rans st eanssssransssssensssssnannsnnren 26
4 T o T 28
5 Elements of the quality management systems..........ccccccmiiiiccccccciin s 29
5.1 L CT=Y 1 =Y - | S 29
5.2 [ T Yo2 1] 4 1= 0] =1 4 1o Y o S 29
5.3 Management reSPONSIDIlItY .....cceee e 29
54 [ 0 o L8] o3 (== 1 1= 1 o] o S 29
5.5 Measurement, analysis and improvement — control of non conforming products ................. 30
6 1T = L= = 1 30
7 LIS A= LT 11 =Y o 30
71 B3 == T T3 =Y ] -4 = 30
7.2 TESE CY Ot 31
525 TR € T 4 - - | 31
7.2.2  Standard teSt CYCIe ..... ..t ssn e e s s s e e e e s s a e nnnn e e e e e sa s nnneneneneannnnnn 31
7.2.3  Modified t€St CYCIE.......uueiiieiicc et s s s e e e e e s e s mnn e e e e e sannnnne e e e e nennnnnnn 32
7.3 =53 A8 = 1 o o 32
8 Preparation of samples and test ObJEcCts .......cccccviiicccciiii s ———— 33
8.1 L CT=Y 1 =Y - | S 33
8.2 Pre-treatment of medical deViCe ..........c.iiiiieieeiiiiiiiiiei e e es e e s e s s nsa e e e e e s e nanananen 33
8.3 Pre-treatment of medical device Simulator..........cccoceeiiiiiiiccr e e 33
8.4 Use of biological indicators............cccieiiiiiiiiiniir s 34
30 30 T € T o - - | 34
8.4.2 Use Of iNOCUIALEA CaITIOr....cc.. it i res e rssa s rsn s e esn s s easss s s rans s s esnnss saanasssrannssssnnnnnss 34
8.4.3 Direct inoculation of medical deVICe ........cccciiieeiiiiiiiiiii e e rr s s rasas s rema s s sananasss 34
8.5 Use of chemical INAICALOrS ........ciiieeiiiii i rsss s rsea s e ss e e ssna s s ranas s rsna s s ssnnssssesnnnsssen 34
8.6 Use of physical measuring SyStem..........cccccciiiiiiiiccissscere s sssssrr e s s s sssne e s e e s s s ssmnme s e nesesan 35
8.7 Conditioning of samples and test ObJECtS ........ccccceriiricciiiiri - 35
< (0 TR = T 1 Ve 1 4T 35
< B 0o o T L1 'o 3 11 Vo SRR 35
8.7.3 Loading of sterilizer CRAMDET ........ccccoiiiiiecccciree s ssn e e sae e e e s nnn 35
9 [ (0 o= o 11 T ¢ < 36
9.1 €T= 0 1= - | [ 36
9.2 Use Of teSt CYCIE....uuiiiiiiii i —————— 36
9.3 Procedure of "passed™-test ... e 36
9.4 Procedure of ,failed-test™ ... e e e e e e e e e nnnnaan 37
10 [ Y 11 = 14 oY 39
1 L= A0 =] oo o 39
Anhang A (informative) Examples for usage of a medical device simulator..........cccccccrrrrriiicccccncrnnnnn. 40
A1 o (o Y o2 = XT3V 1 [T = 4o o 40
A.2 Process sUitability .......ccccoiiiiiiiiiirrirr s 40
A3 L e T2 =TT LRV 7=1 (o o ¢ =1 o | 40

(=] o7 [T Yo | = T o 17/ 41



		2024-04-28T12:03:20+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




