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Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiursorge - Trockene Hitze -
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 20857:2010); Deutsche Fassung
EN ISO 20857:2013

Inhalt Seite

R 0T 17T o Y 4
T =T T T 5
1 N VY71 4 Lo 0T 4 Vo T o 7= o =T 1o o 7
11 In den Anwendungsbereich eiNDEZOGEN...........ceueeiiieiimimimimimemeieenenennnnnnnss s snnnns 7
1.2 In den Anwendungsbereich nicht eINbeZOgeN...........cueviiiiiiiiiiimieiicecee e 7
2 NOrmative VErwWeISUNGEN .......oceeiiiiiieiieicicncecimecememnmnsnnsnssnnnsssnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsnsnsnnnns 8
3 7= | PSSP 8
4 Elemente des QualitdtsmanagementSystems ..........ccccuvciirinriirinnsir e 16
41 [ Y Q0 T4 L= 01 = LA oY o 16
4.2 Verantwortung der LEItUNQ ........cccceiiiiieiiiiiis s s s s s s s sans 16
4.3 ProduktrealiSierung.......ccco e —————— 17
44 Messung, Analyse und Verbesserung — Lenkung von fehlerhaften Produkten............cccccceren. 17
5 Charakterisierung des Sterilisierenden Agens ... e 17
51 SterilisSierendes AgQENS......... i e s nmn e 17
5.2 Keimabtotende WIrkSamKeit .........cceeeuuiiiiiiiiieeeciirirrsrsssssssr e ssssssssssesresssssssssseressssnssssssseereesessnnnnsnns 17
5.3 Auswirkungen auf Materialien ... s e 17
5.4 UMWERASPEKEE ... s s s s s s s s a s n n n s n s snnnsnsnnnnn 17
6 Charakterisierung von Verfahren und AUSIiStUNg .....ccccccciivicccismemrinrninnssccssssssee e ssmsess e ee s 17
6.1 Charakterisierung des Verfahrens...........cccoiiiiccccsceiiniiiissccsscessss s sssssssss s ss s ss s s ssssse s ssssssssssmssnsssesnas 17
6.2 Charakterisierung der AUSTUSTUNG.........oicicciiiemriiriiisiscsssere e e s s s sss s ssssmse s e e e e s ss s s s ssmnnn s e e e ssssnsssnnnesessnnnnn 18
7 [ 0 Yo L] 1o =Y i1 o o 20
71 e | T =T 4 =Y g = 20
7.2 Produktsicherheit und =1€iStUNG ..........ccoiiiiiiiiiii i ————— 20
7.3 Aspekte der VerpacCKUNQ ... nrccsmr s s smsmn e s mmn s e s e nmmn e 20
7.4 Mikrobiologische Qualitat ............cccouriiiiiiniimi e ———————— 20
7.5 L (e Yo [T 12 =T 0 11 - 21
7.6 Biologische Sicherheit.........cccooo it sn e e e e s a s sann e e e e ee s e nnnns 21
8 R = 2= L= R E=To 1= 11 0 1 4 o O 21
9 Y 1o [T 0T T P 22
9.1 N0 =Y 0 L= 0 =P 22
9.2 AbnNahmebeurteiluNg.........ccuuiiiiiiiiiiiiiiieierrerr e rsssssssssssnsssnsnsnsmsmsmsmsmsmsmsmsmnmnnnnnnnnnnnnnnnnnn 22
9.3 FUuNKtionSheUrt@IUNG ... s s 22
9.4 Leistungsbeurteilung ... ——————_— 23
9.5 Weitere Sterilisationsanlagen ... —————— 25
9.6 Uberpriifung und Anerkennung der Validierung ........c..cccceiniimmminnimmnnsmns e 25
10 Routineiiberwachung und -kontrolle............... e 26
10.1 L0 YL 1= 0T 3 oY 1 = 26
10.2 RoutinelberWwaChUung ... s e e e 26
10.3  Stellen fiir die ProzessiberwacChung ...........ccccccciiiiiiiiiicsscrre s sssse e ss s ssssss e e e s s s s s smnnnesessnnsns 27
1 Produktfreigabe nach der Sterilisation/Entpyrogenisierung.........cccoccccevmmmmrrnminnsssscssssseeeeesessessneens 27
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ............cccccmiiiicccciecrrsnssnsssccsssceees e ssssneens 28
12.1 N =Y 0 T 10 = 28



12.2  Erneute KalibDri€rung .........oeeeeemmmmmmimmmmmmmemececececememememsmsmsnsnsnsnsnssnnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnnnnnnnnsnnnnnnnns
12.3 Instandhaltung der AUSIUSEUNG ........cccccciiiiiiiiiicccrrrrr s sssn e e e s ssmn e e e e e e s s s snmnn e e enenan
12.4 Erneute Beurteilung.......cccoiiiiiiiiiiiinin i
12.5 Bewertung von VeranderUNgEeN ..........ccceeiiiisrriisisssssisssssss s sssssss s sssssss s s ssssss s s ssssss s s ssssssssssssssssnsanes
Anhang A (informativ) Anleitung zur Anwendung dieser Internationalen Norm.........cccccccovniniinnnniinnnn

Anhang B (informativ) Verfahrensdefinition auf Grundlage der Inaktivierung der mikrobiellen
Population in deren natiirlichem Zustand (Vorgehensweise basierend auf der
KeimbelastuNg) .......ccceiiiiiieiisis i

Anhang C (informativ) Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung von Referenz-
Mikroorganismen und der bekannten Keimbelastung (Vorgehensweise mit kombinierter
Verwendung von biologischen Indikatoren und Keimbelastung) ........cccccciiiiiicciieceninnnnnscsccsseeens

Anhang D (informativ) Konservative Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung von
Referenz-Mikroorganismen (Overkill-Verfahren)...........cccccoiiiiiiccccceminninsssccsscerse s csssseee s es s

Anhang E (informativ) VerfahrensentwicKIUng .........ccccccommiiiicccisciiiiin e cssssese e ssmse e e s s

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG liber aktive implantierbare
1 =Y [T g o] e o [T« = N

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte ................

Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika ..............

L =Y = 18] T LY==



		2026-06-12T14:35:14+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




