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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 25424:2019) 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 von BSI gehalten wird.

Das zustindige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-02 AA ,Niedertemperatur-
Sterilisatoren” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Wir mochten den Leser darauf hinweisen, dass Deutschland im Rahmen der Ubersetzungserstellung
folgende redaktionelle und fachliche Fehler in der englischen Originalfassung identifiziert hat, welche im
Text mit nationalen Fufdnoten gekennzeichnet sind:

— Fehler in 11.1 b) und c), die richtigerweise wie folgt heifden sollten:

b) falls chemische Indikatoren als Teil der Produktfreigabe verwendet werden, der vollstindige
Farbwechsel bei diesen (siehe 10.3);

c) falls biologische Indikatoren oder Prozesspriifsysteme mit biologischen Indikatoren als Teil der
Produktfreigabe verwendet werden, annehmbare Ergebnisse nach Kultivierung dieser (siehe 10.2);

— Fehler des Querverweises in Tabelle D.1 in Zeile 3 (Emission in die Luft), Stufe C, letzte Zeile von C.9.3.4
zu C.9.4.4.

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

IEC 61010-2-040 siehe DIN EN 61010-2-040
[SO 11138-1 siehe DIN EN ISO 11138-1
[SO 11138-5:2017 siehe DIN EN ISO 11138-5:2017-07
[SO 11139:2018 siehe DIN EN ISO 11139:2019-05
[SO 11140-1 siehe DIN EN ISO 11140-1
[SO 11607 (all parts) siehe DIN EN ISO 11607 (alle Teile)
[SO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1
[SO 11737-2 siehe DIN EN ISO 11737-2
[SO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
[SO 14161 siehe DIN EN ISO 11138-7
SO 14937:2009 siehe DIN EN ISO 14937:2010-03
[SO 15883 (all parts) siehe DIN EN ISO 15883 (alle Teile)
[SO 17664 siehe DIN EN ISO 17664
[SO 22442-1 siehe DIN EN ISO 22442-1
[SO 22442-2 siehe DIN EN ISO 22442-2
[SO 22442-3 siehe DIN EN ISO 22442-3
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Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
einen Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 25424:2011-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) im Titel ,von Medizinprodukten“ ersetzt durch ,von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge“ zwecks
Harmonisierung mit den {ibrigen Normen dieser Familie (siehe DIN EN ISO 14937, DIN EN ISO 11135,
Normenreihe DIN EN ISO 17665);

b) Normative Verweisungen aktualisiert;

c) einige Begriffe oder deren Definitionen in Abschnitt 3 wurden an DIN EN ISO 11139 angepasst (siehe
z.B.3.1,3.2,3.3,3.15,3.18,3.19, 3.20, 3.21, 3.29, 3.34, 3.41, 3.42);

d) einige Anmerkungen zur weiteren Klarstellung der zugehodrigen Anforderungen hinzugefiigt oder
modifiziert (siehe z. B. 1.2.1, 5.4, 6.3.4, 8.6, 9.4.4.2);

e) Unterabschnitt 4.1 zu allgemeinen Anforderungen zum Qualititsmanagementsystem erganzt;

f)  Klarstellung, dass die Funktionsqualifizierung auch im der leeren Kammer erfolgen kann (siehe 9.3.1);

g) Anforderungen an die Vorbereitungen vor der Sterilisation {iberarbeitet (siehe 9.5.3);

h) Merkmale des Eindringens in Medizinprodukte iiberarbeitet (siehe B.1.2);

i) Anhang C neu strukturiert;

j)  Literaturhinweise ergédnzt, aktualisiert, und konkret darauf in einigen Textstellen verwiesen;

k) Aktualisierung des informativen Anhangs ZA iiber den Zusammenhang zwischen der Europdischen
Norm und den grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur

Angleichung der Rechtsvorschriften liber aktive implantierbare medizinische Gerate;

1) Aktualisierung des informativen Anhangs ZB iiber den Zusammenhang zwischen der Europdischen
Norm und den grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG liber Medizinprodukte;

m) Aktualisierung des informativen Anhangs ZC liber den Zusammenhang zwischen der Europdischen
Norm und den grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG tiber In-Vitro-Diagnostika;

n) Aufnahme des informativen Anhangs ZD liber den Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm
und den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden Verordnung
[EU] 2017/745;

0) Aufnahme des informativen Anhangs ZD iiber den Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm
und den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden Verordnung
[EU] 2017/746.

p) Norm redaktionell iiberarbeitet.
Frithere Ausgaben
DIN 58948-16: 1988-05, 2002-06

DIN EN 25424:2007-08
DIN EN ISO 25424:2011-09
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 61010-2-040, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerdte —
Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgeridite fiir die Behandlung
medizinischen Materials

DIN EN ISO 11138-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 11138-5:2017-07, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische
Indikatoren — Teil 5: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd (1SO 11138-5:2017); Deutsche Fassung EN ISO 11138-5:2017

DIN EN ISO 11138-7, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren —
Teil 7: Leitfaden fiir die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

DIN EN ISO 11139:2019-05, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vokabular, das bei der
Sterilisation und zugehdériger Ausriistung sowie in Prozessnormen verwendet wird (I1SO 11139:2018); Deutsche
und Englische Fassung EN 1SO 11139:2018

DIN EN ISO 11140-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 11607 (alle Teile), Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte

DIN EN ISO 11737-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Verfahren —
Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

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 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14937:2010-03, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (I1SO 14937:2009); Deutsche
Fassung EN 1SO 14937:2009

DIN EN ISO 15883 (alle Teile), Reinigungs-Desinfektionsgerdte

DIN EN ISO 17664, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 22442-1, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanagements

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

DIN EN ISO 22442-3, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern der
libertragbaren spongidsen Enzephalopathie
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 25424
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2019

ICS 11.080.01 Ersetzt EN ISO 25424:2011

Deutsche Fassung

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd —
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Routinetiiberwachung von Sterilisationsverfahren fiir
Medizinprodukte (ISO 25424:2018)

Sterilization of health care products — Stérilisation des produits de santé —
Low temperature steam and formaldehyde — Formaldéhyde et vapeur a faible température —
Requirements for development, validation and routine Exigences pour le développement, la validation et le
control of a sterilization process for medical devices contrdle de routine d'un procédé de stérilisation pour
(ISO 25424:2018) dispositifs médicaux (ISO 25424:2018)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 4. November 2019 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 25424:2020-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-25424-2020-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-25424-2020-05

DIN EN ISO 25424:2020-05
EN ISO 25424:2019 (D)

Inhalt
Seite
EUTOPAISCRES VOTWOTT .uviiiisiissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s s s s s s s ssasasassnasssasasasasasssasasssssasasasases 4
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 90/385/EWG zu aktiven
implantierbaren Medizinprodukten [Amtsblatt L 189]......cccoummmmmmmmmmmmsssssans 6
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG zu
Medizinprodukten [Amtsblatt L 169] .......ccccommmmmmmmsssesssssssssssssssesens 8
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 98/79/EG zu
In-vitro-Diagnostika [Amtsblatt L 33 1]...cccummmmmrmseresesesesesesssesesesesess 10
Anhang ZD (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden
Verordnung [EU] 2017 /745 s ssssssssssassssssssassssssssassssssssassssssasans 12
Anhang ZE (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden
Verordnung [EU] 2017 /746 .. sssassssssssassssssssassssssssassssssssans 16
200 g ) o 19
EINIEITUNG ..o s s s 20
1 ANWeNnduUNGSDErEiCh ... ————————————————" 22
1.1 In den Anwendungsbereich einbezogen.........ccovmnnsnnsnscsnsssscsnnns 22
1.2 Vom Anwendungsbereich ausgeschlossen........n. 22
2 NOIrmative VerWeISUNZEIN . iiisisisisisssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s ens 23
3 BeZLiffe ..o —————————————— 23
4 Elemente des QualititsmanagementSyStemS. ... mmmmmssmsssssssssssssssns 30
4.1 AlIZEIMEINES ...eercrresiissssesis s A AR AR A 30
4.2 LD 00 T D 10 T=) 11z Ut ) o 30
4.3 Verantwortung der LeITUNG ... sssssssssssssssssanes 30
4.4 o0 00 LT Qr 1L 1S D 31
4.5 Lenkung nicht den Anforderungen entsprechender Produkte ... 31
5 Charakterisierung des sterilisierenden Agens........cm. 31
5.1 AlIZEIMEINES ...ueirrcrrmsisssssmsss s R AR AR AR 31
5.2 RYe T T o) 11 LT ) 1 31
53 Mikrobizide WIrkSamKEeit .......cccummsmmmmmmmsmmmmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssassssssssassssssssssasanss 32
5.4 Auswirkungen auf WerKStOffe ... 32
5.5 UMWEITaSPEKEE ...uiuiuiuiaiaisisisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ss s s s s s s s s s s asasananass 32
6 Charakterisierung von Verfahren und AuSrilStuNg .....c.vcmsesmmsessessssesessesssessssens 32
6.1 AlIZEIMEINES ..o AR AR R AR E AR ERE R RRR RS 32
6.2 VerfalreN.. s sssssssssssssssssssssasssssssasasasasasssssssssssssssssssssssssssnss 32
6.3 Ausriistung AR 33
7 ProduKtdefiNitionN... ..o iiererereserssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesessssessssssssssssssssssssssssssssssasasanars 34
8 Verfahrensdefinition. ... nssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasasssasssasssassssssssssssssssssssssssens 35
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 25424:2020-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-25424-2020-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-25424-2020-05

DIN EN ISO 25424:2020-05
EN ISO 25424:2019 (D)

9 Validi@IUNG cuceeeseesesmsssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasasasasasssassssssssssssssssssssssssssssnssns 36
9.1 F DL 41 =) 1 0 L 36
9.2 Abnahmebeurteilung (1Q) .. s a s R naas 37
0.2.1  AlIGEIMEINES uurururararsrssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s E R R SRR SRR SRR R SRR R RS 37
9.2.2  INStAllatioN . ———————— 37
12 200 T 10 1 o1 0 37
9.3 Funktionsqualifizierung (0Q)....c.commmmsmsmmmmmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssss st ssassssssssssssssssssssssssssssses 37
9.4 Leistungsqualifizierung (PQ) ... ssssssssssssssssssssssssssssanes 38
1o 2 T 1 1= 1 1 1= 1 T 38
9.4.2 Physikalische Leistungsqualifizierung........nn. 39
9.4.3 Mikrobiologische Leistungsqualifizierung ... 39
9.4.4 Leistungsqualifizierung — Desorption und Trocknung ............ 39
9.5 Uberpriifung und Bestitigung der Validierung..........oesesssessnens 40
10 Routineiiberwachung und -kontrolle ... 41
10.1  AlGEIMEINES .ururerererersrssssssssssssssssssssssssssss s e e e e 41
10.2 Biologische INAIKAtOrenN.....mssssssssssssssssssss s s s 41
10.3 ChemiSche INAIKATOTEN ... A e 41
I 2SN 1D 74 Lol 010 1100 o O 41
11 Produktfreigabe nach der Sterilisation........ccuvnmnmncscsnssnsescsnsnens 42
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Prozesses........umn 42
12.1 Allgemeines A e E R EEEEAEAEEALALALALALALANASASALEIASASRRRSRSERERERERERE SRR REREE 42
12.2  Wartung der AUSTUSTUIG ....couuisrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessseses 42
3 T 2T LB U014 ) o, 43
12.4 BeWertung Von ANAEIUNZEN. ... esessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnees 43
Anhang A (normativ) Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung von Referenz-
Mikroorganismen und des bekannten Bioburden zu sterilisierender Produkte.........cccecoususenee. 44
Anhang B (normativ) Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung von
Referenz-MiKroorganiSImeN ... assssss s s s sassss s s sasaes 45
Anhang C (informativ) Anleitung zur Anwendung dieses DOKUMENTS .......cccururmrmsmsmsesmsmsssssessssnens 48
Anhang D (informativ) Umweltgesichtspunkte bei der Entwicklung, Validierung und
Routineiiberwachung von Verfahren mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd.........ccccu.u... 59
LiteraturhinWeISe.....coiiiimmsssssssssssssssssssssssssss e ses 64
Documents

Full document details: DIN EN ISO 25424:2020-05

Document SharingBHub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-25424-2020-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-25424-2020-05

DIN EN ISO 25424:2020-05
EN ISO 25424:2019 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 25424:2019) 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 von BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2020, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Mai 2020 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 25424:2011 und enthalt das iiberarbeitete Europaische Vorwort und die
liberarbeiteten Europdischen Anhdnge ZA, ZB und ZC sowie die hinzugefiigten Europadischen Anhdnge ZD
und ZE.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, ZB, ZC, ZD oder ZE, die Bestandteil
dieses Dokuments sind.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA, ZB, ZC, ZD oder ZE stets tiberpriifen, ob
in Bezug genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der
allgemein anerkannte Stand der Technik erachtet werden konnen.

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

ANMERKUNG 1 Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle — Zusammenhang 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 11138-1:2017 ENISO 11138-1:2017 [SO 11138-1:2017
[SO 11138-5:2017 ENISO 11138-5:2017 [SO 11138-5:2017
ISO 11140-1:2014 ENISO 11140-1:2014 [SO 11140-1:2014
ISO 11737-1 ENISO 11737-1:2006 ISO 11737-1:2006
ISO 11737-2:2009 ENISO 11737-2:2009 [SO 11737-2:2009
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ANMERKUNG 2 Eine Norm, auf die in der EN ISO 25424:2019 normativ Bezug genommen wird, ist undatiert. Zu den
in Bezug genommenen Normen gehdren auch normative Verweisungen auf andere datierte und undatierte Normen. Bei
undatierten normativen Verweisungen sollte immer davon ausgegangen werden, dass die jeweils neueste Ausgabe gilt.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 25424:2018 wurde von CEN als ENISO 25424:2019 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie

90/385/EWG zu aktiven implantierbaren Medizinprodukten
[Amtsblatt L 189]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Mandats M/BC/CEN/89/9 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiilllung der grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Geréte bereitzustellen
[Amtsblatt L. 189].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 90/385/EWG, gedndert durch die
Richtlinie 2007/47/EG, stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden
Anforderung, Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert,
,minimiert” oder ,ausgeschlossen/beseitigt“ werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen 1, 4, 5, 8, 9 und 10 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 Europdischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 90/385/EWG [Amtsblatt L 189]

Grundlegende Anforderungen Abschnitte dieser

der Richtlinie 90/385/EWG Europaischen Norm Erlauterungen/Anmerkungen

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routineliberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit,
einschlieflich Anforderungen daran, dass
das sterilisierte Medizinprodukt sicher
ist und nach der Sterilisation die
bestimmungsgemafe Leistungsfahigkeit
aufweist. Diese grundlegende
Anforderung ist nur abgedeckt in Bezug
7 4,5,6,7,8,9,10,11,12 auf Gerate, fiir die eine Sterilisation mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
geeignet ist.

Diese relevante grundlegende
Anforderung wird nur teilweise in dieser
Européaischen Norm behandelt. Design
und Verpackung zur Aufrechterhaltung
der Sterilitat wahrend Transport und
Lagerung werden nicht behandelt.
Andere Aspekte der Herstellung als
diejenigen mit Bezug auf die Sterilisation
durch Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd werden nicht behandelt.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformititsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméfiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZB
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie
93/42 /EWG zu Medizinprodukten [Amtsblatt L 169]

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten Mandats
M/BC/CEN/89/9 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 liber Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L. 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZB.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geiandert durch die Richt-
linie 2007 /47 /EG, stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie méglich” verringert, ,minimiert” oder
»2ausgeschlossen/beseitigt werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen 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 ZB stiitzt sich auf normative Verweisungen nach der Tabelle der Verweisungen im
Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4  Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZB.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie
nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZB.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Grundlegende
Anforderungen der
Richtlinie 93 /42 /EWG

Abschnitte dieser
Europaischen Norm

Erliuterungen/Anmerkungen

8.3

4,5,6,7,8,9,10,11,12

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinetliberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit, einschliefdlich
Anforderungen daran, dass das sterilisierte
Medizinprodukt sicher ist und nach der
Sterilisation die bestimmungsgemaf3e
Leistungsfahigkeit aufweist. Diese
grundlegende Anforderung ist nur
abgedeckt in Bezug auf Gerate, fiir die eine
Sterilisation mit Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd geeignet ist.

Diese relevante grundlegende Anforderung
wird nur teilweise in dieser Europaischen
Norm behandelt. Design und Verpackung
zur Aufrechterhaltung der Sterilitat
wahrend Transport und Lagerung werden
nicht behandelt. Andere Aspekte der
Herstellung als diejenigen mit Bezug auf
die Sterilisation durch Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd werden nicht
behandelt.

8.4

4,5,6,7,8,9,10,11, 12

Diese relevante grundlegende Anforderung
wird nur teilweise in dieser Europaischen
Norm behandelt. Diese grundlegende
Anforderung ist nur abgedeckt in Bezug
auf Gerdéte, fiir die eine Sterilisation mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
geeignet ist. Andere Aspekte der
Herstellung als diejenigen mit Bezug auf
die Sterilisation durch Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd werden nicht
behandelt.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt verdoffentlichte

Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZC
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 98/79 /EG
zu In-vitro-Diagnostika [Amtsblatt L 331]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Mandats M /252 bezliglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu In-vitro-Diagnostika erarbeitet, um
ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika [Amtsblatt L. 331]
bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZC.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 98/79/EG stehen. Dies bedeutet, dass,
gemdfd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein
Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert, ,minimiert“ oder ,ausgeschlossen/beseitigt“ werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen Teil A: 1, 2 und 5; Teil B: 1.2, 2, 3, 5, 6 und 7 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZC stiitzt sich auf normative Verweisungen nach der Tabelle der Verweisungen im
Europaischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4  Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZC.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie
nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZC.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 98/79/EG [Amtsblatt L 331]

Grundlegende Anforderungen
der Richtlinie 98/79/EG

Abschnitte dieser
Europaischen Norm

Erlauterungen/Anmerkungen

B.2.3

4,5,6,7,8,9,10,11, 12

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit,
einschliefdlich Anforderungen daran,
dass das sterilisierte Medizinprodukt
sicher ist und nach der Sterilisation die
bestimmungsgemafie
Leistungsfahigkeit aufweist. Diese
grundlegende Anforderung ist nur
abgedeckt in Bezug auf Gerate, fiir die
eine Sterilisation mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
geeignet ist.

Diese relevante grundlegende
Anforderung wird nur teilweise in
dieser Europdischen Norm behandelt.
Design und Verpackung zur
Aufrechterhaltung der Sterilitat
wahrend Transport und Lagerung
werden nicht behandelt. Andere
Aspekte der Herstellung als diejenigen
mit Bezug auf die Sterilisation durch
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
werden nicht behandelt. Andere
spezielle mikrobiologische Zustiande
werden nicht behandelt.

B.2.4

4,5,6,7,8,9,10,11, 12

Diese relevante grundlegende
Anforderung wird nur behandelt im
Hinblick auf:

— Sterilisation, die keine anderen
speziellen mikrobiologischen
Zustande abdeckt;

— Produkte, fiir die die Sterilisation
mit Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd geeignet ist.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmaf3ig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte

Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZD
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung [EU] 2017 /745

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrags erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)2017/745 vom 5.April2017 {ber Medizinprodukte
[Amtsblatt L. 117] bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZD.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und
der zugehorigen EFTA Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, Risiken
,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum" verringert, ,soweit wie moglich und angemessen” verringert, ,soweit
wie moglich“ ausgeschlossen oder verringert, ,soweit wie moglich“ beseitigt oder verringert, ,soweit wie moglich”
beseitigt oder minimiert oder ,minimiert“ werden missen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22

der Verordnung stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZD stiitzt sich auf normative Verweisungen nach der Tabelle der Verweisungen im
Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4  Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZD.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europédischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZD.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und Anhang I der
Verordnung (EU) 2017 /745 [Amtsblatt L 117]

Grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen Abschnitte dieser

der Verordnung (EU) Europdischen Norm

2017/745

Erlduterungen/Anmerkungen

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit,
einschliefilich Anforderungen daran,
dass das sterilisierte Medizinprodukt
sicher ist und nach der Sterilisation die
bestimmungsgemafie Leistungs-
fahigkeit aufweist. Diese Norm kdnnte
auch auf die Entwicklung, Validierung
und Routinetiberwachung eines
Prozesses zur Erreichung eines
bestimmten mikrobiellen Zustands mit
Ausnahme der Sterilitit angewendet
werden. Diese grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderung
ist nur abgedeckt in Bezug auf Gerdte,
fiir die eine Sterilisation mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
geeignet ist.

11.3 4,5,6,7,8,9,10,11, 12

Diese relevante grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderung
wird nur teilweise in dieser
Europédischen Norm behandelt. Design
und Verpackung zur Aufrechterhaltung
eines bestimmten mikrobiellen
Zustandes wahrend Transport und
Lagerung werden nicht abgedeckt.
Andere Aspekte der Herstellung als
diejenigen mit Bezug auf das Erreichen
eines bestimmten mikrobiellen
Zustandes durch Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd werden nicht
behandelt.

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routineliberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit

11.4; nur der erste Satz 4,5,6,7,8,9,10,11, 12 Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit,
einschliefdlich Anforderungen daran,
dass das sterilisierte Medizinprodukt
sicher ist und nach der Sterilisation die
bestimmungsgemafie
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Grundlegenden Sicherheits-

und Leistungsanforderungen Abschnitte dieser Erlauterungen/Anmerkungen
der Verordnung (EU) Europaischen Norm g g
2017/745

Leistungsfahigkeit aufweist.

Diese grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderung ist nur abgedeckt
in Bezug auf Gerdte, fiir die eine
Sterilisation mit Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd geeignet ist.

Diese relevante grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderung
wird nur teilweise in dieser
Europédischen Norm behandelt. Design
und Verpackung zur Aufrechterhaltung
der Sterilitat wahrend Transport und
Lagerung werden nicht abgedeckt.
Andere Aspekte der Herstellung als
diejenigen mit Bezug auf die
Sterilisation durch Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd werden nicht
behandelt. Der Nachweis, dass die
Unversehrtheit der Verpackung bis zum
Zeitpunkt des Gebrauchs erhalten
bleibt, wird nicht behandelt.

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routineliberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit,
einschliefilich Anforderungen daran,
dass das sterilisierte Medizinprodukt
sicher ist und nach der Sterilisation die
bestimmungsgemaéfie
Leistungsfahigkeit aufweist. Diese
grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderung ist nur abgedeckt
in Bezug auf Gerite, fiir die eine

11.5 4,5,6,7,8,9,10,11,12 Sterilisation mit Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd geeignet ist.

Diese relevante grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderung
wird nur teilweise in dieser
Européaischen Norm behandelt. Design
und Verpackung zur Aufrechterhaltung
der Sterilitit wahrend Transport und
Lagerung werden nicht behandelt.
Andere Aspekte der Herstellung als
diejenigen mit Bezug auf die
Sterilisation durch Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd werden nicht
behandelt.
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WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.

Anwender dieser Norm sollten regelmaf3ig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt verdffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Anhang ZE
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung [EU] 2017 /746

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrags erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 vom 5.April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika
[Amtsblatt L. 117] bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZE.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und
der zugehorigen EFTA Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/746 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, Risiken
,weitestgehend“ verringert, ,so weit wie nach verniinftigem Ermessen moglich“ verringert, ,auf ein Minimum®
verringert, ,soweit wie moglich und angemessen” verringert, ,soweit wie moglich” ausgeschlossen oder verringert,
,soweit wie moglich“ beseitigt oder verringert, ,verhindert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 11, 13, 15, 16, 17, 18, und 19 der

Verordnung stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZE stiitzt sich auf normative Verweisungen nach der Tabelle der Verweisungen im
Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4  Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZE.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europédischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZE.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der
Verordnung (EU) 2017 /746 [Amtsblatt L 117]

Grundlegenden Sicherheits-

und Leistungsanforderungen Abschnitte dieser Erliuterungen/Anmerkungen
der Verordnung (EU) Europdischen Norm g g
2017/746

Diese Norm stellt Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung eines
Sterilisationsprozesses mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
fiir Medizinprodukte bereit,
einschliefilich Anforderungen daran,
dass das sterilisierte Medizinprodukt
sicher ist und nach der Sterilisation die
bestimmungsgemafie
Leistungsfahigkeit aufweist. Diese
Norm konnte auch auf die Entwicklung,
Validierung und Routineiiberwachung
eines Prozesses zur Erreichung eines
bestimmten mikrobiellen Zustands mit
Ausnahme der Sterilitit angewendet
werden. Diese grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderung
11.2 4,5,6,7,8,9,10,11,12 ist nur abgedeckt in Bezug auf Gerate,
fiir die eine Sterilisation mit
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
geeignet ist.

Diese relevante grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderung
wird nur teilweise in dieser
Europaischen Norm behandelt. Design
und Verpackung zur Aufrechterhaltung
der Sterilitdt oder eines anderen
bestimmten mikrobiellen Zustandes
wahrend Transport und Lagerung
werden nicht behandelt. Andere
Aspekte der Herstellung als diejenigen
mit Bezug auf das Erreichen der
Sterilitdt oder eines anderen
bestimmten mikrobiellen Zustandes
durch Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd werden nicht behandelt.
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