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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22442-2:2015) wurde vom CEN/TC 316 ,Produkte fiir die Medizin, hergestellt
unter Verwendung von Zellen, Geweben und/oder deren Derivate” (Sekretariat: DIN, Deutschland) aus der
Arbeit des ISO/TC 194 ,Biological and clinical evaluation of medical devices“, Unterkomitee 1 ,Tissue
product safety” iibernommen.

Im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) ist hierfiir der NA 027-02-21 AA ,Medizinische
Produkte auf Basis des Tissue Engineering“ zustandig.

ISO 22442 besteht unter dem Allgemeinen Titel ,Medical devices utilizing animal tissues and their
derivatives” aus den folgenden Teilen:

— Part 1: Application of risk management
— Part 2: Controls on sourcing, collection and handling

— Part 3: Validation of the elimination and/or inactivation of viruses and transmissible spongiform
encephalopathy (TSE) agents

— Part4: Principles for elimination and/or inactivation of transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents and validation assays for those processes [Technical Report]

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 22442-1 siehe DIN EN ISO 22442-1

ANMERKUNG zur Ubersetzung:

Die folgenden Begriffe wurden bei der Ubersetzung verwendet:

Sourcing wurde {ibersetzt mit Beschaffung

Procurement ist ein Synonym von Sourcing und wurde ebenfalls iibersetzt mit Beschaffung
Source wurde iibersetzt mit Herkunft

Collection wurde libersetzt mit Materialgewinnung.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 22442-2:2008-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung der normativen Verweisungen;
b) der Anhang A ,Zusatzliche Anforderungen beziiglich der Anwendung der 1SO 22442-2 auf aus Rindern
gewonnene Materialien“ wurde liberarbeitet und die Hinweise auf Informationsquellen zum BSE-Risiko

in Bezug auf bestimmte Lander aktualisiert;

c) Uberarbeitung des Anhangs informativen Anhangs ZA iiber den Zusammenhang zwischen dieser
Europdischen Norm und den grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie;

d) die Norm wurde an die an die aktuellen Gestaltungsregeln angepasst.
Friihere Ausgaben

DIN EN 12442-2:2001-01
DIN EN ISO 22442-2:2008-03
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 22442-1, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanagements
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 22442-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2015

ICS 11.100.99 Ersatz fiir EN 1SO 22442-2:2007

Deutsche Fassung

Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von
Medizinprodukten eingesetzt werden —
Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und
Handhabung (ISO 22442-2:2015)

Medical devices utilizing animal tissues and their Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et
derivatives — Part 2: Controls on sourcing, collection leurs dérivés — Partie 2: Controles de 1'origine, de la
and handling (ISO 22442-2:2015) collecte et du traitement (ISO 22442-2:2015)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 31. Oktober 2015 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, 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, Franzosisch). 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, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2015 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 22442-2:2015D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten. Docu ments

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 22442-2:2016-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22442-2-2016-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22442-2-2016-05

DIN EN ISO 22442-2:2016-05
EN ISO 22442-2:2015 (D)

Inhalt
Seite

Europaisches VOrwort .........vemnessenenesesasenenenens 3
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der durch die Richtlinie der Kommission EU 93 /42 /EWG....... 4
A YZ0) ) o 6
Einleitung ... 7
1 Anwendungsbereich..... s 8
2 Normative Verweisungen ... 8
3 Begriffe.......cccocunninninnncnnens 8
4 Allgemeine Anforderungen....mmmmmmmsm 9
4.1 Allgemeines ... 9
4.2 Qualititssystemelemente.........coocvinnennsenesssenns 9
4.3 Verfahren......onn. 10
4.4 Personal ... 10
4.5 Giiltige gesetzliche Anforderungen und Anleitungen .......cnninccisinnieac, 11
5 Beschaffung.......cvmmmennsnsnssnensnens 11
5.1 Allgemeines .......eniicncsinnncn s 11
5.2 Tierarten und StAmme........ccuemmnnmcne. 11
5.3 Geographie.....ev v 11
5.4 Untersuchung.....snn, 11
5.5 Bescheinigung........icviinccicsnieac, 12
5.6 Riickverfolgbarkeit.......cuninnnnn. 12
6 Materialgewinnung.......u 13
7 Handhabung ..., 13
8 Lagerung und TranSport.... s, 13
Anhang A (normativ) Zusitzliche Anforderungen beziiglich der Anwendung dieses Teiles von

ISO 22442 fiir aus Rindern gewonnene Materialien.........ccoovvoererererserenesesasenens 14
Al Allgemeines ... 14
A.2 Allgemeine Aspekte.........ccooonnnmnnnnnnnsssnsnsnnnns 14
A3 Wahrscheinlichkeit einer Ansteckungsfiahigkeit bei Herkunftstieren..........onnnn. 15
A.3.1  Allgemeines ..., 15
A.3.2 BSE-Status der Herkunftslinder oder -regionen ... 15
A.3.3 Beschaffung aus geschlossenen/mit geringem Risiko behafteten Herden.........ccocoevvininivininnnnas 17
A.3.4 Alter der Spendertiere........nnn, 17
A.3.5 Fiitterungsgeschichte der Spendertiere........c.cmn.. 18
A4 Ansteckungsfahigkeit des Ausgangsgewebes .......ccoviicvninninnienns 18
A5 Mafdnahmen zur Vermeidung einer KreuzKontamination........c.ooomnnmnsssssssssmsmsssmsmsmsnes 18
Anhang B (informativ) Zertifikat und Bescheinigung........cocooourimnmnsnenenenenanen 20
B.1 Beispiel eines auszugebenden Zertifikats.......cconninncnnnnnnnn 20
B.2 Beispiel fiir eine vom Veterinir auszustellende Gesundheitsbescheinigung.......ccooecviiiiencinn 21
Anhang C (informativ) Veterindrdienste ... 22
Literaturhinweise......c.ccounmnmnmnnn. 23

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 22442-2:2016-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22442-2-2016-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22442-2-2016-05

DIN EN ISO 22442-2:2016-05
EN ISO 22442-2:2015 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 22442-2:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ,Biological
evaluation of medical devices“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 316
»,Medizinprodukte, hergestellt unter Verwendung von Geweben“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN
gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2016, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Mai 2016 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 22442-2:2007.

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

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

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich aller
Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender fiir die weitere Verwendung dieser Norm "im Sinne von Anhang ZA" stets iiberpriifen, dass jedes
zitierte Dokument nicht ersetzt worden ist, und dass dessen relevanter Inhalt immer noch als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kann.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm verstanden werden, sofern vorhanden, und andernfalls auf die
datierte Ausgabe der ISO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, in der diese in Bezug genommenen Dokumente in den verbindlichen
Anforderungen zitiert sind, bestimmt das Ausmaf? (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle 1 — Beziehung zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Norm
Abschnitt 2 der ISO Norm
aufgefiihrt EN ISO
[SO 22442-1 EN ISO 22442-1:2016 ISO 22442-1:2016

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 22442-2:2015 wurde vom CEN als EN ISO 22442-2:2015 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der durch die Richtlinie der Kommission
EU93/42/EWG

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das dem CENvon der Europdischen
Kommission und der Européischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet, um ein Mittel zur Erfiillung
der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie nach der neuen Konzeption EG-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber
Medizinprodukte, gedndert durch die Verordnung der Kommission Nr. 722/2012 mit detaillierten
Spezifikationen beziiglich Medizinprodukten unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Rahmen der betreffenden Richtlinie in Bezug
genommen und in mindestens einem der Mitgliedstaaten als nationale Norm umgesetzt worden ist,
berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten Abschnitten dieser Norm innerhalb
der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zu der Annahme, dass eine Ubereinstimmung mit den
entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und der zugehoérigen EFTA-Vorschriften
gegeben ist.

ANMERKUNG1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie
2007/47/EC stehen. Dies bedeutet, dass, gemadfs dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum® verringert, ,soweit wie mdoglich verringert, ,minimiert oder
»ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Herangehensweise des Herstellers zur Festlegung des hinnehmbaren Risikos muss in
Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen 1, 2,5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und der
Richtlinie 93 /42 /EWG, gedndert durch die Verordnung der Kommission Nr. 722 /2012

Grundlegende Anforderungen

Abschnitte /Unterabschnitte der durch die Richtlinie der

. s Kommission 722 /2012 Erlduterungen/Anmerkungen
dieser Europdischen Norm s . ..
gednderten Richtlinie
93/42/EWG
4,5,6,7,8und Anhang A 7.1 Anhang B zeigt Formatvorschlage

fiir Zertifikate fiir Tierische
Materialien zur Verwendung fiir
Medizinprodukte. Anhang C bietet
Hinweise zur Bescheinigung von
tierarztlichen Diensten.

4,5,6,7,8und Anhang A 7.2 Anhang B zeigt Formatvorschlage
fir Zertifikate fiir Tierische
Materialien zur Verwendung fiir
Medizinprodukte. Anhang C bietet
Hinweise zur Bescheinigung von
tierarztlichen Diensten.

4,5,6,7,8und Anhang A 8.1 Anhang B zeigt Formatvorschlage
fiir Zertifikate fiir Tierische
Materialien zur Verwendung fiir
Medizinprodukte. Anhang C bietet
Hinweise zur Bescheinigung von
tierarztlichen Diensten.

4,5,6,7,8und Anhang A 8.2 Anhang B zeigt Formatvorschliage
fiir Zertifikate flir Tierische
Materialien zur Verwendung fiir
Medizinprodukte. Anhang C bietet
Hinweise zur Bescheinigung von
tierdrztlichen Diensten.

4,5,6,7,8und Anhang A Anhang I der Verordnung der
Kommission Nr. 722/2012

WARNHINWEIS — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, konnen weitere
Anforderungen und weitere EU-Richtlinien anwendbar sein.
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