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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 13408-6:2011 + A1:2013) enthält die Deutsche Fassung der vom Technischen 
Komitee ISO/TC 198 „Sterilization of health care products“ (Sekretariat: ANSI, USA) unter Beteiligung 
deutscher Experten ausgearbeiteten Internationalen Norm ISO 13408-6:2005, die vom Technischen Komitee 
CEN/TC 204 „Sterilisation von Medizinprodukten“ (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Königreich) als 
EN ISO 13408-6:2011 übernommen wurde sowie die Änderung 1 (ISO 13408-6:2005/Amd 1:2013). 

Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeits-
ausschuss NA 063-01-12 AA „Aseptische Herstellung“ zuständig. 

EN ISO 13408 besteht unter dem allgemeinen Titel Aseptische Herstellung von Produkten für die 
Gesundheitsfürsorge aus 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: Aseptische Qualifizierung von festen Medizinprodukten und Kombinations-Medizinprodukten 

Anfang und Ende der durch die Änderung eingefügten oder geänderten Texte sind jeweils durch Änderungs-
marken !" angegeben. 

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

ISO 13408-1   siehe  DIN EN ISO 13408-1 
ISO 13408-4   siehe  DIN EN ISO 13408-4 
ISO 13408-5   siehe  DIN EN ISO 13408-5 
ISO 14644-1   siehe  DIN EN ISO 14644-1 
ISO 14644-7   siehe  DIN EN ISO 14644-7 
ISO 14971   siehe  DIN EN ISO 14971 
ISO 17665-1   siehe  DIN EN ISO 17665-1 
ISO/TS 17665-2  siehe  DIN ISO/TS 17665-2 
 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 13408-6:2011-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aktualisierung der Normativen Verweisungen; 

b) Aktualisierung der Literaturhinweise. 

 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 13824: 2005-02 
DIN EN ISO 13408-6: 2011-09  
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 13408-1, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge  Teil 1: 
Allgemeine Anforderungen 

DIN EN ISO 13408-4, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge  Teil 4: Reinigung 
vor Ort 

DIN EN ISO 13408-5, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge  Teil 4: 
Sterilisation vor Ort 

DIN EN ISO 14644-1, Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche  Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit 

DIN EN ISO 14644-7, Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche  Teil 7: SD-Module (Reinlufthauben, 
Handschuhboxen, Isolatoren und Minienvironments) 

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte  Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 

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

DIN ISO/TS 17665-2, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Feuchte Hitze — Teil 2: 
Leitfaden für die Anwendung von ISO 17665-1 
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— Leerseite — 
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Vorwort 

Der Text von ISO 13408-6:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 „Sterilization of health care 
products“ der Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 13408-6:2011 durch 
das Technische Komitee CEN/TC 204 „Sterilisation von Medizinprodukten“ übernommen, dessen Sekretariat 
vom BSI gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2011, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis Dezember 2011 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berühren können. 
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu 
identifizieren.  

Dieses Dokument ersetzt EN 13824:2004. 

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

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, 
Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, 
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 13408-6:2005 wurde vom CEN als EN ISO 13408-6:2011 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Vorwort zur Änderung 1 

Dieses Dokument (EN ISO 13408-6:2011/A1:2013) 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 vom BSI gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2013, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis September 2013 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen 
Patentrechte zu identifizieren. 

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

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, B, C oder D, der Bestandteil dieses 
Dokuments ist. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 13408-6:2005/Amd 1:2013 wurde vom CEN als EN ISO 13408-6:2011/A1:2013 ohne 
irgendeine Abänderung genehmigt. 
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