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Nationales Vorwort

Dieaea Dokument enthélt die Deutache Faaaung der vom Techniachen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care producta“ (Sekretariat: ANSI, USA) unter Beteiligung deutacher Experten auagearbeiteten
Internationalen Norm ISO 13408-7:2012, die vom Techniachen Komitee CEN/TC 204 ,Steriliaation von
Medizinprodukten“ (Sekretariat: BSI, Vereinigtea Konigreich) ala EN ISO 13408-7:2015 {ibernommen wurde.

Daa zuatidndige deutache Gremium iat der Arbeitaauaachuaa NA 063-01-12 AA ,Aaeptiache Heratellung” im
DIN-Normenauaachuaa Medizin (NAMed).

In dieaem Dokument wird ,Verfahrenaaimulation“ ala Synonym fiir ,Prozeaaaimulation“ verwendet.

[SO 13408 beateht unter dem allgemeinen Titel Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheits-
fiirsorge aua den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen

— Teil 2: Filtration

— Teil 3: Gefriertrocknung

— Teil 4: Reinigung vor Ort

— Teil 5: Sterilisation vor Ort

— Teil 6: Isolatorensysteme

— Teil 7: Alternative Verfahren fiir Medizinprodukte und Kombinationsprodukte

Flir die in dieaem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entaprechenden
Deutachen Normen hingewieaen:

IS0 11137-2 aiehe DIN EN ISO 11137-2

IS0 11737-2 aiehe DIN EN ISO 11737-2

ISO 13408-1 aiehe DIN EN ISO 13408-1

ISO 13485 aiehe DIN EN ISO 13485

ISO 14971:2007 aiehe DIN EN ISO 14971:2013-04

ISO 14644 (alle Teile) aiehe DIN EN ISO 14644 (alle Teile)
ISO 14698 (alle Teile) aiehe DIN EN ISO 14698 (alle Teile)
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung
der Sterilisationsdosis

DIN EN ISO 11737-2, Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Priifungen
der Sterilitdt bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens

DIN EN ISO 13408-1, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14971:2013-04, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(150 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN 1SO 14971:2012

DIN EN ISO 14644 (alle Teile), Reinrdume und zugehdérige Reinraumbereiche

DIN EN ISO 14698 (alle Teile), Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Biokontaminationskontrolle



