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Nationales Vorwort

Diese Technische Spezifikation wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care
products” (Sekretariat: USA, ANSI) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 204
~oterilisation von Medizinprodukten“ (Sekretariat: Vereinigtes Konigreich, BSI) unter Beteiligung deutscher
Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. war hierfiir der Normenausschuss Medizin,
Arbeitsausschuss NA 063-01-07 AA ,Sterilisation von Medizinprodukten® in Zusammenarbeit mit dem
NA 063-04-02 AA Niedertemperatur-Sterilisatoren” zustandig.

Eine Technische Spezifikation (Vornorm) ist das Ergebnis einer Normungsarbeit, das wegen bestimmter
Vorbehalte zum Inhalt oder wegen des gegeniiber einer Norm abweichenden Aufstellungsverfahrens vom DIN
noch nicht als Norm herausgegeben wird.

Zur vergffentlichten Norm wurde kein Entwurf verdffentlicht.
Erfahrungen mit dieser Vornorm sind erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an named@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter http://lwww.din.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Medizin (NAMed)

Unter dem Haupttitel Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid besteht
DIN EN ISO 11135 aus den folgenden Teilen: '

— Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisations-
verfahrens fiir Medizinprodukite

— Teil 2: Leitfaden zur Anwendung von ISO 11135-1

Far die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

1SO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 11135-1 siehe DIN EN 1SO 11135-1
ISO 11138-1 siehe DIN EN [SO 11138-1
ISO 11138-2 siehe DIN-EN ISO 11138-2
1ISO 111401 siehe DIN EN ISO 11140-1
ISO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1
ISO 14161 siehe DIN EN 1SO 14161

1ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485

1SO 14937 siehe DIN EN I1SO 14937

ISO 15883-1 siehe DIN EN [SO 15883-1
1ISO 15883-2 siehe DIN EN 1SO 15883-2
1ISO 15883-3 siehe DIN EN ISO 15883-3
1SO 15883-4 siehe DIN EN [SO 15883-4

ISO/TS 15883-5

1ISO 17664

Anderungen

siehe DIN ISO/TS 15883-5
siehe DIN EN iSO 17664

Gegeniiber DIN ISO/TS 11135-2:2008-11 wurden aufgrund der Européischen Berichtigung folgende
Korrekiuren vorgenommen:

a) Berechnungsbeispiel fiir die Gleichung A.15 (Bestimmung des 95 %-Vertrauensintervalls fiir den berech-
neten D-Wert, Fraktion-Negativ-Verfahren nach Stumbo-Murphy-Cochran) wurde aufgrund der euro-
paischen Berichtigung CEN ISO/TS 11135-2:2008/AC:2009 korrigiert.

Frithere Ausgaben
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Nationaler Anhang NA
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