DEUTSCHE NORM September 2011

DIN EN ISO 13408-3 DI N
ICS 11.080.01 Ersatzvermerk
siehe unten

Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Teil 3: Gefriertrocknung (ISO 13408-3:2006);
Deutsche Fassung EN ISO 13408-3:2011

Aseptic processing of health care products —
Part 3: Lyophilization (ISO 13408-3:2006);
German version EN ISO 13408-3:2011

Traitement aseptique des produits de santé —
Partie 3: Lyophilisation (ISO 13408-3:2006);
Version allemande EN 1ISO 13408-3:2011

Ersatzvermerk

Mit DIN EN ISO 13408-1:2011-09, DIN EN ISO 13408-2:2011-09, DIN EN ISO 13408-4:2011-09,
DIN EN ISO 13408-5:2011-09 und DIN EN ISO 13408-6:2011-09 Ersatz fur DIN EN 13824:2005-02
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Nationales Vorwort

Diese Norm wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care products” (Sekretariat:
ANSI, USA) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 204
~Sterilisation von Medizinprodukten® (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) ohne Anderung tibernommen.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeits-
ausschuss NA 063-01-12 AA ,Aseptische Herstellung® zustandig.

ISO 13408 besteht unter dem allgemeinen Titel Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheits-
flirsorge aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen

— Teil 2: Filtration

— Teil 3: Gefriertrocknung

— Teil 4: Reinigung vor Ort

— Teil 5: Sterilisation vor Ort

— Teill 6: Isolatorensysteme

Folgende Teile sind in Vorbereitung:

— Teill 7: Alternative Verfahren fir atypischen Medizinprodukten und Kombinationsprodukte
— Tell 8: Zellbasierte Gesundheitsprodukte

Die Teile1 bis 6 der Normenreihe DIN EN ISO 13408 ersetzen DIN EN 13824 Sterilisation von
Medizinprodukten — Aseptische Herstellung fliissiger Medizinprodukte — Anforderungen.

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

ISO 9000 siche  DIN EN ISO 9000
ISO 9001 siche  DIN EN ISO 9001
ISO 13408-1 sieche  DIN EN ISO 13408-1
ISO 13408-4 siche  DIN EN ISO 13408-4
ISO 13408-5 siche  DIN EN ISO 13408-5
ISO 13485 siche  DIN EN ISO 13485

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 13824:2005-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Festlegungen zur Gefriertrocknung wurden aktualisiert und erweitert in diesem Teil Gbernommen.
Frithere Ausgaben
DIN EN 13824: 2005-02
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000, Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
siehe DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

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

DIN EN ISO 13408-4, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Teil 4: Reinigung
vor Ort

DIN EN ISO 13408-5, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 5:
Sterilisation vor Ort

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 13408-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juni 2011

ICS 11.080.01 Ersatz fur EN 13824:2004

Deutsche Fassung

Aseptische Herstellung von Produkten fur die
Gesundheitsfursorge —
Teil 3: Gefriertrocknung
(ISO 13408-3:2006)

Aseptic processing of health care products — Traitement aseptique des produits de santé —
Part 3: Lyophilization Partie 3: Lyophilisation
(1SO 13408-3:2006) (ISO 13408-3:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 10. Juni 2011 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfilllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 13408-3:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von 1SO 13408-3:2006 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care
products” der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 13408-3:2011 durch
das Technische Komitee CEN/TC 204 ,Sterilisation von Medizinprodukten® iibernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2011, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Dezember 2011 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 13824:2004.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informative Anhange ZA, ZB und ZC, die Bestandteil dieses
Dokuments sind.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 13408-3:2006 wurde vom CEN als EN ISO 13408-3:2011 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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