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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Dieses Dokument (prEN ISO 13408-6:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 204 ,Sterilisation von
Medizinprodukten erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-12 AA ,Aseptische
Herstellung” im DIN-Normungsausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den

englischen Text.

Flir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

1SO 13408-1:2008 siehe
1SO 13408-1:2008/Amd. 1  siehe
[SO 13408-4 siehe
[SO 13408-5 siehe
ISO 14644-1 siehe
1SO 14644-7:2004 siehe
[SO 14971 siehe
ISO 17665-1 siehe
ISO/TS 17665-2 siehe
Anderungen

DIN EN ISO 13408-1:2011-09
DIN EN ISO 13408-1:2013-08
DIN EN ISO 13408-4

DIN EN ISO 13408-5

DIN EN ISO 14644-1

DIN EN ISO 14644-7:2005-01
DIN EN ISO 14971

DIN EN ISO 17665-1

DIN ISO/TS 17665-2

Gegeniiber DIN EN ISO 13408-6:2013-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anderungen an der Einleitung;

b) Anderungen am Anwendungsbereich;

c) Erginzung des neuen Abschnittes 5, ,Grundprinzip von Isolatorsystemen®;

d) Erginzung des Risikomanagementkonzeptes in Abschnitt 6 ,Isolatorsystem-Spezifikation®;

e) Hinzufligung des neuen informativen Anhangs A , Transfer6ffnungen fiir tragbare und fahrbare Gerate®;

f)  Ergdnzung um den neuen informativen Anhang B ,Isolatorensystem — Begriffsbezogene Grundschema
und Flussdiagramm von Luft und Materialien®;

g) Aufnahme des neuen informativen AnhangsC ,Isolatorensystem —

Isolatorensystemen”.

Kritische Oberflachen

im
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 13408-1:2011-09, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (I1SO 13408-1:2008); Deutsche Fassung EN ISO 13408-1:2011

DIN EN ISO 13408-1:2013-08, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (ISO 13408-1:2008 + Amd 1:2013); Deutsche Fassung EN ISO 13408-1:2011 +
A1:2013

DIN EN ISO 13408-4, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 4: Reinigung
vor Ort
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DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN ISO/TS 17665-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 2:
Leitfaden fiir die Anwendung von 1SO 17665-1



