DIN CEN ISO/TS 16775:2022-04 (D)

Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -
Leitfaden fiir die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2 (ISO/TS 16775:2021);
Deutsche Fassung CEN ISO/TS 16775:2021

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 8
00 07 o 9
00D 0 101 10
1 AnwendungsbereicCh..... i ————————————————————_——_——— 11
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ... iiimisrimsissssmsmsssssssmssssssssssssssssssss s ssss s s s s 11
3 3 o 11
4 Leitlinien zu den Abschnitten 1 bis 4 von ISO 11607-1:2019 und ISO 11607-2:2019............e..... 12
4.1 Anwendungsbereich (ISO 11607-1:2019, Abschnitt 1 und ISO 11607-2:2019,

ADSCRNIEE 1) s AR 12
s A Y o 12
7 0 T Y- 1)) 13
4.2 Normative Verweisungen (ISO 11607-1:2019, Abschnitt 2, und ISO 11607-2:2019,

2 07 o 11 01 2 14
0 s S A Y o - 14
7 0020 Y- 1 1) =) 14
4.3 Begriffe (ISO 11607-1:2019, Abschnitt 3, und ISO 11607-2:2019, Abschnitt 3).......cconsesesesesesens 14
0 00 S A Y o 14
%% 00 07200 Y- 1 = 1 (=) o 14
4.4 Qualitits- und Risikomanagement (ISO 11607-1:2019, 4.1, 4.2, und ISO 11607-2:2019,

s T ./ 14
R g S A Y o - 14
7 0 20 Y- 1 1 ) =) 14
4.5 Probenahme (ISO 11607-1:2019, 4.3, und ISO 11607-2:2019, 4.3) ..cccccvcrmsmrmsmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssnns 16
00 A Y o 16
7 RS2 Y- 1 1) =) 17
4.6 Priifverfahren (ISO 11607-1:2019, 4.4, und ISO 11607-2:2019, 4.4) ..cccoevermsmsmsmsmsmssssssssssssssssssssssens 18
00 YA Y o 18
7 0 320 Y- 1) =) 18
4.7 Dokumentation (ISO 11607-1:2019, 4.5, und ISO 11607-2:2019, 4.5) ..ccormmsmsmsmssssnsmsesssssssssssssnses 20
0 Y A T Y o] R 20
s 20 Y- 1) -) 20
5 Leitlinien zu Abschnitt 5 bis 11 von ISO 11607-1:2019......ccccecvrrrmrerimsemsersessesssssmssesssssessssssssasssssassnsas 21
5.1 Allgemeine Anforderungen an Materialien, vorgefertigte Sterilbarrieresysteme und

Sterilbarrieresysteme (ISO 11607-1:2019, 5.1.1 und 5.1.2) ..cccoimsmsmsmmsmsmsmssssmsmssssssmsssssssssssssssssssssses 21
LS00 U A 1 - o] R 21
LS00 7/ =1 1 |1 ) (=) 1 R 21
5.2 Bedingungen fiir Herstellung und Handhabung (ISO 11607-1:2019, 5.1.3 und 5.1.4) ...c..ccceuuenes 22
L0720 Y A 1 - o] R 22
L0720 /000 =1 13 1 43 (=Y 1 R 22
5.3 Herkunft, Vorgeschichte und Riickverfolgbarkeit von Materialien

(ISO 11607-1:2019, 5.1.5) ccccururrsmsrsnssesmssssssmsssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssesssasssssssssssesssassssesssassessasssssssssssens 23
LTS 700 A 1 - o R 23
L0 07 =) 1 ) (=) o S 23



5.4
5.4.1
5.4.2
5.5
5.5.1
5.5.2
5.6

5.6.1
5.6.2
5.7

5.7.1
5.7.2
5.8
5.8.1
5.8.2
5.9
5.9.1
5.9.2
5.10
5.10.1
5.10.2
5.11

5.11.1
5.11.2
5.12
5.12.1
5.12.2
5.13
5.13.1
5.13.2
5.14
5.14.1
5.14.2
5.15
5.15.1
5.15.2
5.16
5.16.1
5.16.2
5.17
5.17.1
5.17.2
5.18
5.18.1
5.18.2
5.19
5.19.1
5.19.2
5.20
5.20.1
5.20.2
5.21
5.21.1
5.21.2

T 0 0 )
Zusatzliche Anforderungen an Sterilbarrieresysteme und vorgefertigte
Sterilbarrieresysteme (ISO 11607-1:2019, 5.1.9) ..cccccsmmmsmsmmsmsmsmsmmsmssmssmssssmssssssssssssssssssssssssssssss

Wiederverwendbare Sterilbarrieresysteme (ISO 11607-1:2019, 5.1.10, 5.1.11
1113 Lo U000 100 577

= 1 01T
Kennzeichnungssystem (ISO 11607-1:2019, 5.4) ...ccccuinmsmsmmmsmsmsmmsmssmssmsssmssssssssssssssmssssssssssssssssssasssssss
/A o
1 0 0 )
Lagerung und Transport von Materialien und vorgefertigten Sterilbarrieresystemen

(ISO 11607-1:2019, 5.5) ciuriiimmmsmmsmesmssmsssssssssssssssssssssssssasssas s s e e AR SRR RS E SRR SRR R AR AR AR AR AR AR RS
/A T o
= 1 01
Design und Entwicklung (ISO 11607-1:2019, 6.1.1) ...ccccursmsmsmmsmsmsmmsmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssasssssasss
/A o
1 0 0 )
Aseptische Bereitstellung (ISO 11607-1:2019, 6.1.2) ...cccormrmsmsmsmssmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
/A o

Sterilisationskompatibilitit (ISO 11607-1:2019, 6.1.5) ....cccvimnmnmnmnnnmmmsmsmsssssssssssss
A o
= 001
Aufrechterhaltung der Sterilitat (ISO 11607-1:2019, 6.1.6 und 6.1.7) .....ccccuvcirmsmsssnsmsmssssssssssssseses
A o

Gruppierung von Verpackungen (ISO 11607-1:2019, 6.1.9).....cccunnnmnsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssss
/A T o
= 1 01
Designprozess (ISO 11607-1:2019, 6.2.1) ..ccccccunmmsmsmssmsssmssssssssmssssssssmssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssssasssnsss
/A T o
= 1 01
Designvorgaben (ISO 11607-1:2019, 6.2.2 UNd 6.2.3) ..cccuvnsmmmmmsmsmmsmssssmssmsssmssssssssmsssssssssssssssssssssasssnss
/A o



5.22

5.22.1
5.22.2
5.23

5.23.1
5.23.2
5.24
5.24.1
5.24.2
5.24.3
5.25
5.25.1
5.25.2
5.26
5.26.1
5.26.2
5.27
5.27.1
5.27.2
5.28
5.28.1
5.28.2
5.29
5.29.1
5.29.2
5.30
5.30.1
5.30.2
5.31

5.31.1
5.31.2
5.32

5.32.1
5.32.2

6.1
6.2

6.2.1
6.2.2
6.3
6.3.1
6.3.2
6.4
6.4.1
6.4.2
6.5
6.5.1
6.5.2
6.6
6.6.1
6.6.2
6.7
6.7.1

Bewertung der Gebrauchstauglichkeit fiir die aseptische Bereitstellung

(IS0 11607-1:2019, 7.1, 7.2 UNA 7.3 )uccccsrsmrmsmsmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssns 49
A o 49
= 1 0 1) 49
Zusitzliche Nutzung von Bewertungen der Gebrauchstauglichkeit

L0 00 0 Y 0 T 0 o R 50
A o 50
= 1 1) 50
Unzureichende Bewertung der Gebrauchstauglichkeit (ISO 11607-1:2019, 7.5)....ccccusnsnsnsnsninns 50
A o 50
= 0 1) 51
Leitlinien zu formativen und summarischen Untersuchungen.........cconmmmss 51
Leistung und Stabilitit des Verpackungssystems (ISO 11607-1:2019, 8.1).....ccceuunusnsnsnsssnsnsnsnsnsnns 52
A o 52
=5 1 001 52
Leistungspriifung des Verpackungssystems (ISO 11607-1:2019, 8.2).......ccoenminnmimsnsnsnsssssssssssnsninns 55
A o 55
= 1 0 1) 55
Priifung der Stabilitit (ISO 11607-1:2019, 8.3)...ccccccimnmrmsmsmsmsmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 57
A o 57
= 1 0 1) 57
Validierung und Anderungen des Verpackungssystems (ISO 11607-1:2019, 9.1) ....ccccurerrrersrnens 58
/A o 58
= 1 0 1) 59
Anderungskontrolle (ISO 11607-1:2019, 9.2) w..ccurrrerrmesmessmesssssssssmessssssessssssssssessssssesssesssssssssssssssssssssaes 59
/A o 59
= 1 0 1) 59
Neuvalidierungen (ISO 11607-1:2019, 9.3, 9.4 Und 9.5) ...ccormnsmsmmmmmsmsmsmmsssmmssssssssssssssssnm 59
/A o 59
I 0 0 ) 59
Priifung unmittelbar vor der aseptischen Bereitstellung (ISO 11607-1:2019,

7 0 77 o 11 011 ) 60
/A o 60
= 1 0 1) 60
Bereitzustellende Informationen (ISO 11607-1:2019, Abschnitt 11).....ccccucusmsmsmnmsmsmsmssssmssssssssnsnes 60
/A o 60
I 0 0 ) 60
Leitlinien zu den Abschnitten 5 bis 8 von ISO 11607-2:2019 .......cccounnmnmsmsmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssens 61
Allgemeine Abschnitte 1 bis 4 von ISO 11607-2:2019 ......ccuuimnmmmsmmmmmmsmmsmmmssssssssssssssssssssssassses 61
Validierung von Verpackungsprozessen - allgemeine Anforderungen

(IS0 11607-2:2019, 5.1.1 UNA 5.1.2) .o s ssssssssssasanas 61
A o 61
= 1 001 62
Prozessspezifikation (ISO 11607-2:2019, 5.1.3) ccccccrmmsmsmsmmsmsmsmsmssssmsmsssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssees 62
A o 62
= 1 001 62
Prozessvalidierung fiir Verpackungsfamilien (ISO 11607-2:2019, 5.1.4) .....coccsmsmsnsnsnsnsssnsnsnsnsnsnns 63
A o 63
= 1 0 1) 63
Installationsqualifizierung (ISO 11607-2:2019, 5.2) ... 64
= o 64
= 1 0 1) 64
Funktionsqualifizierung (ISO 11607-2:2019, 5.3)..cccuimimmisminmsmmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 65
/A T o 65
= 1 0 1) 66
Leistungsqualifizierung (ISO 11607-2:2019, 5.4)..cccccsmmmsmmmmsmsmmsmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssns 66
/A T o 66



L 1T 1 114 < o 67
6.8 Formelle Genehmigung der Prozessvalidierung (ISO 11607-2:2019, 5.5)...cccccunmnmmnnmnmnnnnsnnsn 67
LTS 0 A Tl . G, 67
LS 7 1T 1 1 {1 < o 67
6.9 Lenkung und Uberwachung des Prozesses (ISO 11607-2:2019, 5.6) .....cccuuursmmmmmesmesssessmsssssesssesanns 68
L I Y A 1 T o 68
LS 07 1 1 b {1 )< o . 68
6.10 Anderungen des Prozesses und Neuvalidierung (ISO 11607-2:2019, 5.7)...ccccuucmmersmeesmsessmesssssnees 68
L0 1100 T A T o 68
L I T L b0 o T, 69
6.11 Zusammensetzung (ISO 11607-2:2019, AbSChRNitt 6).......ccsmsmsnmsmsmsnsmsmsmssssmmss—————— 70
L I A T T ] G, 70
L0 I 0 11 L 1 1) 1 70
6.12 Verwendung wiederverwendbarer Sterilbarrieresysteme (ISO 11607-2:2019,

7 0 77 o 1) 1) 72
L0 100 T A T o 72
L 0 L 1 {1 < o . 72
6.13 Verpackung des sterilen Fliissigkeitsweges (ISO 11607-2:2019, Abschnitt 8)........cccssmsnsmsessssnss 72
L I 0 A T T o] G, 72
L I T L 1)< o T, 72
Anhang A (informativ) Design und Entwicklung von Verpackungssystemen - Leitfaden fiir die

051 L (. 73
A1l DeSIGNVOIZADEI ..t A AR 73
S W0t I T 1 3 1 0T ) o U, 73
A.1.2 Leitlinien fiir die HErstellUNg .......cousmmmsmsmnsmsmsmsmssssssmsssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssnsss 73
A.1.3 Leitlinien fiir die Vermarktung........oosssssssssssssssssss s 74
A.1.4 Leitlinien fiir das BUudGet.......ccoouisrmmmmsmmsmmsmsmssmssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssss 74
A.1.5 Leitlinien in Bezug auf behordliche Anforderungen ... ——————————— 75
A2 Design des Sterilbarrieresystems und der Schutzverpackung (Entwicklung des

VerpackungSSYSEEIMS) ..o s s A A SRR AR 75
A.2.1 Schliisselelemente beim DeSiZN .....cccoourrsmsmsmsmsmsmmsmmsmsmssmssmsssssssss s ———————————— 75
A.2.2 Auswahl und Bewertung von Materialien ... 75
A.2.3 Stufen des Designs von VerpackungsSyStemen ... 77
A3 Bewertung der Machbarkeit des VerpackungSProzZesSses .....cummmmmsmssmsssssssmsssssssssssssssssssssassssss 79
0 W0 200 TR 1 =3 1 01 o U, 79
A.3.2 Herstellungsverfahren fiir SterilbarriereSysteme .........c——— 79
A.3.3 Leitlinien fiir die Installationsqualifizierung der AUSIUSTUNE .......couiiiii——— 79
A.3.4 Probedurchliufe mit PrototyPen. ... 79
A4 Machbarkeitsuntersuchung des Designs des VerpackungsSyStems.........oummmsmssmsssssssssssssssssens 80
A4.1  Allgemeine UDETrIEQUINEEN ......owcuersmessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssesss 80
A.4.2 Plan fiir die Machbarkeitsuntersuchung des Designs des Verpackungssystems........cocusesesassesess 80
A.4.3 Ungiinstigste Bedingungen fiir die Machbarkeitsuntersuchung .........cmmmmm—0m. 80
A.4.4 Status des Verpackungssystems hinsichtlich bestanden/nicht bestanden..........c.cocouunsesnsssssnssnnns 81
Anhang B (informativ) Leitfaden fiir die Anwendung der Normenreihe ISO 11607 in

Einrichtungen des GesundheitSWeSEnS. ... 82
B.1 00 1T 1 U D, 82
B.2 Allgemeine ANfOrdertungemN ... 83
B.3 Leitlinien fiir Design und Entwicklung von Verpackungssystemen (ISO 11607-1:2019,

07 o 11 01 ) 83
B.3.1 Planung von Design und ENtwWicKIung ... 83
B.3.2 Vorgaben fiir Design und ENtWicKIUNG.......cocoiummsmsmmmsmsmsmssmsmsmsssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 84
B.3.3 Uberlegungen zu Design und Auswahl der Verpackung.......o.ormesmesesssessssssessssssssssesssessssssessssess 84
B.3.4 Uberlegungen ZUm SI€EEIZETAL ... .cuuummmmesesssssessssssssssssesssssssss s sssss s s ssss s ssssssssssssess 86
B.3.5 Uberlegungen zur ZusammenStElIUNE ..........cermrsmesssesssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssass 87
B.4 Ubliche Arten von SterilbarriereSySteMEN . ... sssssssssssess 88
330 T V1 =3 1Ty 1 4 LT 88
B.4.2 Siegelfihige Beutel und Schlduche (vorgefertigte Sterilbarrieresysteme)..........coniniiniisiinnans 88

-4 -



B.4.3
B.4.4
B.4.5
B.5
B.6
B.7
B.8

B.8.1
B.8.2
B.8.3
B.8.4
B.8.5
B.9

B.9.1

B.9.2
B.9.3
B.9.4

B.10

C1

C1.1
C.1.2
C.1.3
C.2

C.2.1
C.2.2
C.2.3

Sterilisierverpackungen als Sterilbarrieresysten........m——————— 89

Wiederverwendbare Sterilisierbehalter ... ——————— 99
Yol 1117 A T4 g 2= T £ 100
Leistungspriifung des Verpackungssystems (ISO 11607-1:2019, 8.2).....ccecrmmersmsmsssssssssssssssssssasas 102
Stabilititsbewertung von Sterilbarrieresystemen (Lagerdauer) (ISO 11607-1:2019, 8.3)....103
Ermoglichen der aseptischen Bereitstellung ..., 104
Validierungsanforderungen fiir Formungs-, Siegelungs- und
ZusammenstellUNGSPIrOZESSE ... R AR R0 105
AllZEIMEINES ...t SRR RS 105
Erstellung des ValidierungsSplans ... sssns 106
Durchfiithrung der Validierung ... 107
Genehmigung der Validierung ... 107
Prozesslenkung und Routineiiberwachung.........sn. 107
Validierung gebrauchlicher, in Einrichtungen des Gesundheitswesens verwendeter
TS T LoD g T a1 1 L 108
Validierung des Siegelungsprozesses fiir vorgefertigte Sterilbarrieresysteme
(Formgebung und Siegelung von Beuteln, Schlduchen oder TUten).......cummmmssmsmsmsessssssessssnses 108
Selbstsiegelfihige oder geklebte Beutel ... 111
Validierung des Einschlagprozesses (Falten und Einschlagen von Sterilisationsbogen)........ 112
Validierung des Prozesses fiir wiederverwendbare Behilter (Befiillen, Schlief3en und
Aufbereiten wiederverwendbarer Behilter vor Gebrauch) ..., 114
Anderungen des Prozesses/der Verpackung und Neuvalidierung ..........oeesesssesseses 117
Anhang C (informativ) Hilfsmittel der Risikoanalyse — Leitlinien fiir Industrie und
Einrichtungen des GesundheitSWeSENS......cuummsmsmmsmsmsmsmssmsmsmssssssssmsssssss s 119
AN WEINIAUNZIN...uciiseisirssssssssssssssssssasssss s s s s sas s s SRR SRR RS E R AR SRR AR R AR SRR RRR AR R R AR RRR R R R AR AR RERERRR R RERRR SRR RS 119
Gebrauch/Anwendungen /SYStem ... ————————————— 119
D LT ) 1 119
PrOZESS ittt AR RS 119
Hilfsmittel der RiSiIKOANAIYSE ....ccucuvsmmmmsmsmsmssmsmsmsmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnssssssssnsssns 120
Fehlermaoglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA, en: Failure Modes and Effects Analysis) ...120
Fehlerbaumanalyse (FTA, en: Fault Tree Analysis) ... 120
Gefahrenanalyse und Kritische Lenkungspunkte (HACCP, en: Hazard Analysis and
Critical Control POINES) ... s sssssssns 120

Anhang D (informativ) Uberlegungen zu den Probenahmeplinen - Leitlinien fiir Einrichtungen

deS GESUNANEIESWESEIIS. .. .iiciiiii iR E SR e e R e e e R e R R AR e Re e AR e an e e n R 122

Anhang E (informativ) Leitlinien zur Festlegung von Prozessparametern - Leitlinien fiir die

E.1l

E.2

E.2.1
E.2.2
E.2.3
E.2.4
E.2.5

E.2.6

F.1
F.2
F.3
F.4
F.5
F.6
F.7

0010 L) 1 125
F 0 10T 0 o LT, 125
Beispiel fiir das Formen und Verschliefden eines Behalters ... 125
FMEA (Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse)......c.ssssss, 125
Versuchsplanung (DOE) .....cccuurmmsmsmsmssmssmmssmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssssassssssassssssasassens 126
Analyse der Heif3siegelkurve (Beurteilung des Prozessbereichs)........cmmmmmn. 127
Visuelle Punktebewertungsmethode fiir Heifd3siegelungen..........on. 128
Kombination aus der Analyse der Heifdsiegelkurve und der visuellen

Punktebewertungsmethode ........c.oummmmms————————————————— 129
Bestimmung der ProzessfahigKeit........cssssssssssssss s 130

Anhang F (informativ) Uberlegungen zur Sterilisation - Leitlinien fiir Industrie und

Einrichtungen des GesundheitSWeSenSs. ... ——————————— 132
L0023 0 ) v TSP 132
Sterilisation mit Ethylenoxid.......ssss—, 133
Sterilisation mit GammAaStrahlen ... ———————————— 134
Sterilisation mit Elektronenstrahlen (E-Beam) ..o 135
Sterilisation mit RONtGeNstrahlen ... ——————————— 136
Dampfsterilisation (mit feuchter Hitze) ... 136
Sterilisation mit feuchter Hitze und nicht porésen Kunststoffbeuteln..........cosmvmrmsssnsnsesnssnsesens 137
Sterilisation mit trockener HitZe........ccosssssssssssssss s 138

F.8



F.9 Sterilisation mit verdampftem Wasserstoffperoxid (VH202) ...
F.10 Sterilisation mit Chlordioxid (Cl102 0der CD)......coummmmsmsmsmssmsmsmssssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans
Anhang G (informativ) Einsatz von Abpackbetrieben - Leitlinien fiir Industrie und

Einrichtungen des GesundheitSWesens........————————
G.1 F N 1) 10 1= 10 T
G.2 Von Abpackbetrieben durchgefiihrte Aufgaben .........c——————
G.3 VerantwortliChKeIten ... s sssssssasns

Anhang H (informativ) Beispiel einer Checkliste zu Handhabung, Vertrieb und Lagerung -
Leitlinien fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens zur Auswahl eines

TS T LoD g T ooy A 0= 1 1
Anhang I (informativ) Untersuchung von Fehlern - Leitlinien fiir Industrie und Einrichtungen

des GesuNdheitSWeSeNS ... —————————_——_—
1.1 223 013 a0 Ty o
1.2 Bestimmen der Ursache von Mangeln. ...
L3 Chemische und mechanische Ursachen ...
1.4 Andere Hilfsmittel......ossssss———————
L5 ProblemlOSUNGSaANSALZ .....cuuuississiisiisiississssss s s s s s e e

Anhang ] (informativ) Zusammenfassung der Validierung - Leitlinien fiir Einrichtungen des
GeSUNANEItSWESENS ... —————————————————

Anhang K (informativ) Validierung des Einschlagprozesses — Leitlinien fiir Einrichtungen fiir
des GeSUNANEITSWESEIS ... e

Anhang L (informativ) Validierung des Prozesses fiir wiederverwendbare Behilter - Leitlinien

fiir Einrichtungen des GesundheitSWeSens.......cuummmmsmmmmmmsss—————————
Anhang M (informativ) Validierung des Heif3siegelprozesses fiir vorgefertigte

Sterilbarrieresysteme - Leitlinien fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens ...........coouicinnnn
Anhang N (informativ) Bewertung von Sterilverpackungen durch Endanwender - Leitlinien fiir

Einrichtungen des GesundheitSWeSenS. ...
LIteratUrNINWEISE ..ot e RS



		2024-05-21T20:34:39+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




