E DIN EN ISO 11607-1:2017-11 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2017-10-27

Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
(ISO/DIS 11607-1:2017); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 11607-1:2017

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems (ISO/DIS 11607-1:2017);
German and English version prEN ISO 11607-1:2017

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsnsaisssnssisssssnsssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sesssassnss sasas ssssas snsssassnsssasasss 4
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG [OJ L 169] .....cc.euue 5
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 90/385/EWG [O] L 189]............ 8
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 98/79/EG [O] L 331] ...ccuonvnuens 10
0] 1) 12
EINIEITUNG oA A AR S R AR R SRR RS R AR AR RS AR 14
1 AnWendungshereiCh. ... —————————————————————— 15
2 NOIrMAative VEIrWEeISUINZEIN ...ccucciiesersessrsssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssses s ssssesssse s e s s e sss s sassasssas s sasssssssassnssssass 15
3 2T o4 o i 15
4 Allgemeine ANfOrdEeTUNZEIN ..o uuirsmsmssrsssmsssassssessssssssssassssesssasssss s s s s s sas s e E s A s e e RS E e e AR R AR R AR R AR RS 19
4.1 B} F e 14 =) 1 L 19
4.2 QualitatsSmManagemeNtSYSTEIME. ... s A e e E e 20
4.3 PrODENANIMIE. ... AR R e 20
4.4 PrifVerfalIen .. 20
4.5 10 10 L0 14 =) 4 L ) 20
5 Materialien, vorgefertigte Sterilbarrieresysteme und Sterilbarrieresysteme .........cccoeusnsninsnnns 21
51 Allgemeine ANfOrdETUNZEIN ... .couuuirsmsrssrsssmsssssssssssssssssssssssssssassssssssss s sas s s s sas s se e sas e R SRR R R SRR AR R AR R AR RERE 21
5.2 Mikrobielle Barriereeigenschaften ... 24
5.3 Kompatibilitit mit dem Sterilisationsverfahren .......c———————— 25
5.4 KennzeichnungssyStem ... s 25
5.5 Lagerung und Transport von Materialien und vorgefertigten Sterilbarrieresystemen............. 26
6 Design und Entwicklung von VerpackungsSyStemMEeN ......cuummismsmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 26
6.1 AlIZEIMEINES ... s 26
6.2 D LT ) 1 27
7 Bewertung der Brauchbarkeit fiir die aseptische Bereitstellung..........c.cssmmnmsmsmsssmsnsmssssssssessssssesns 28
8 Leistung und Stabilitit des VerpacKungSSySteIMS....uummmmmmismsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 28
8.1 AlIZEIMEINES ... SRR s 28
8.2 Leistungspriifung des VerpackungsSYStEIMS .......cuummmsmmsmsmsmsmssmsmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssseses 29
8.3 Prifung der Stabilitat. ... 29
9 Designinderungen und Neuvalidierung... ... 30
10 Uberpriifung steriler Medizinproduktepackungen unmittelbar vor ihrer aseptischen
3 Q1= L] ] L1, 31



11 Bereitzustellende INfOrmMatiONEeN ... s sss s sess seasssssssssmsssssenssnsssnssnnss 31

Anhang A (informativ) Anleitung zu medizinischen Verpackungen.........ms. 32
A1 Faktoren, die die Wahl der Materialien und das Design des Verpackungssystems

beeinfluSSeN ... —————————————————————— 32
A2 Sterilisationsprozesse Und UDErlegUnEen ... eesmsssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssaes 32
A3 SterilbarriereSySteme... .. ————————— 32

Anhang B (informativ) Normpriifverfahren und Verfahren, die zum Nachweis der
Ubereinstimmung mit den Anforderungen von diesem Teil von ISO 11607 angewendet

AT o 4 T = o 35
B.1 BN 1) 10 =) 10 T 35
B.2 Verpackungsmaterialien und vorgefertigte Sterilbarrieresysteme.........ccummmmmnm. 36
Anhang C (normativ) Priifverfahren fiir gasundurchlissige Materialien beziiglich Luftdurchtritt.....49
C1 Gasundurchldssige Materialien fiir Sterilbarrieresysteme miissen nach ISO 5636-5 auf
Luftdurchlissigkeit gepriift Werden. ... 49
C.2 Fiir die Routineiiberwachung und die Priifung bei der Herstellung diirfen andere
Priifverfahren angewendet werden; diese Verfahren miissen jedoch gegeniiber dem
Referenzpriifverfahren (C.1) fiir das verwendete Material validiert Sein.......ccommmmmmssmsesenanas 49
Anhang D (informativ) UmweltaspeKte. ... 50

Anhang E (informativ) Entwurf einer Anleitung zum Zusammenhang zwischen dieser Norm und
den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, als Abdnderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
178/2002 und der Verordnung (EG) 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93 /42 /EWG des RAtes .....ccvrnmmmsmsmmsmsmsmssmssmssssssssmssssssmsssssssssssssssssssasas 52

Anhang F (informativ) Entwurf einer Anleitung zum Zusammenhang zwischen dieser Norm und
den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)
2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte zur In-Vitro-Diagnostik und Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und
der Entscheidung der Kommission 2010/227 /EU ....cmsssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssns 54

L= 0 10 0 410 00 < 56



		2024-04-29T04:24:27+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




