relevance are highlighted in grey(see also DIN Taschenbiicher 169, 263, 265, 469 und 475). This
part of the Annex is regularly updated (see also www.named.din.de).

Annex B Standards

Standard
harm. under
Dir.

Standard

Title

Sections of

the Annex

93/42/EEC

DIN EN 285

Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers
(applies up to and including installation qualification)

13,14,
225

93/42/EEC
90,/385/EEC
98/79/EC

DIN EN 556-1

Sterilisation von Medizinprodukten —
Anforderungen an Medizinprodukte, die als
"STERIL" gekennzeichnet werden (Sterilization of
medical devices - Requirements for medical
devices to be designated "STERILE") Teil 1:
Anforderungen an Medizinprodukte, die in der
Endpackung sterilisiert wurden (Part 1:
Requirements for terminally sterilized medical

devices)

13,14,
225

DIN EN 867-5

Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in
Sterilisatoren (Non-biological systems for use in
sterilizers) Teil 5: Festlegungen von
Indikatorsystemen und Priifkérpern fiir die
Leistungspriifung von Klein-Sterilisatoren vom
Typ B und vom Typ S (Part 5: Specification for
indicator systems and process challenge devices
for use in performance testing for small sterilisers
Type B and Type S)

(Parts 1, 3 and 4 replaced by DIN EN 1SO 11140-1, 3
and 4; see also DIN EN ISO 18472)

13,14,
224,225

DIN EN 868

Verpackungen fiir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte (Packaging for
terminally sterilized medical devices)

Teil 2: Sterilisierverpackung — Anforderungen
und Priifverfahren (Part 2: Sterilization wrap -
Requirements and test methods);

Teil 3: Papier zur Herstellung von Papierbeuteln
(festgelegt in EN 868-4) und zur Herstellung von
Klarsichtbeuteln und -schlduchen (festgelegt in

13,14,
224
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of
the Annex

EN 868-5) — Anforderungen und Priifverfahren
(Part 3: Paper for use in the manufacture of paper
bags (specified in EN 868-4) and in the
manufacture of pouches and reels (specified in
EN 868-5) - Requirements and test methods);

Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen und
Priifverfahren (Part 4: Paper bags - Requirements
and test methods);

Teil 5: Siegelfihige Klarsichtbeutel und -schlduche
aus pordsen Materialien und Kunststoff-
Verbundfolie — Anforderungen und
Priifverfahren (Part 5: Sealable pouches and reels
of porous materials and plastic film construction -
Requirements and test methods);

Teil 6: Papier fiir Niedertemperatur-
Sterilisationsverfahren — Anforderungen und
Priifverfahren (Part 6: Paper for low temperature
sterilization processes - Requirements and test
methods);

Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier fiir
Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren —
Anforderungen und Priifverfahren (Part 7:
Adhesive coated paper for low temperature
sterilization processes - Requirements and test
methods);

Teil 8: Wiederverwendbare Sterilisierbehélter fiir
Dampf-Sterilisatoren nach EN 285 —
Anforderungen und Priifverfahren (Part 8: Re-
usable sterilization containers for steam sterilizers
conforming to EN 285 - Requirements and test
methods);

Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus
Polyolefinen — Anforderungen und

Priifverfahren (Part 9: Uncoated nonwoven

materials of polyolefines - Requirements and test
methods);
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of
the Annex

Part 10: Teil 10: Klebemittelbeschichtete
Faservliesmaterialien aus Polyolefinen —
Anforderungen und Priifverfahren (Part 10:
Adhesive coated nonwoven materials of
polyolefines - Requirements and test methods);
(; Part 1 replaced by DIN EN ISO 11607-1)

93/42/EEC
90/385/EEC
98/79/EC

DIN EN 980

Symbole zur Kennzeichnung von
Medizinprodukten (Symbols for use in the
labelling of medical devices)

(see also Draft 'Entwurf DIN EN ISO 15223-1')

226

93/42/EEC
90/385/EEC

DIN EN 1041

Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten (Information

supplied by the manufacturer of medical devices)

226

93/42/EEC

DIN EN 1422

Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke —
Ethylenoxid-Sterilisatoren — Anforderungen und
Priifverfahren (Sterilizers for medical purposes -
Ethylene oxide sterilizers - Requirements and
testing)

1.3,14,22
5

93/42/EEC

DIN EN 13060

Dampf-Klein-Sterilisatoren (Small steam

sterilizers)

1.3,14,22

5

93/42/EEC

DIN EN 14180

Sterilisatoren fiir medizinische zwecke —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-
Sterilisatoren — Anforderungen und Priifung
(Sterilizers for medical purposes - Low
temperature steam and formaldehyde sterilizers -
Requirements and testing)

(applies up to and including installation qualification)

13,14,22
5

93/42/EEC

DIN EN ISO
25424

Sterilisation von Medizinprodukten —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd —
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung
und Routineiiberwachung von
Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte
(Sterilization of medical devices - Low
temperature steam and formaldehyde -
Requirements for development, validation and

routine control of a sterilization process for

13,14,
225
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Standard

harm. under Standard Title .
‘medical devices)
(replaces DIN EN 15424

Ry g
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Standard
harm. under

Standard

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

Sections of

93/42/EEC DIN EN ISO 13,14,
(Parts: 1, 3,4~ | 10993 (Biological evaluation of medical devices) 225,228
7,9,11-18)

Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen
90/385/EWG eines Risikomanagementsystems (Part 1:
(Parts: 1,4-7, Evaluation and testing within a risk management
9,11-13, 16- system)
18) Teil 2: Tierschutzbestimmungen (Part 2: Animal

welfare requirements)

Teil 3: Priiffungen auf Gentoxizitit, Karzinogenitt

und Reproduktionstoxizitit; (Part 3: Tests for

genotoxicity, carcinogenicity and reproductive

toxicity);

Teil 4: Auswahl von Priifungen zur

Wechselwirkung mit Blut (Part 4: Selection of

29
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of
the Annex

tests for interactions with blbod) ;

Teil 5: Priifungen auf In-vitro-Zytotoxizitit (Part
5: Tests for in vitro cytotoxicity);

Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte nach
Implantationen (Part 6: Tests for local effects after
implantation);

Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstande (Part
7: Ethylene oxide sterilization residuals);

Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und
Quantifizierung von moglichen Abbauprodukten
(Part 9: Framework for identification and
quantification of potential degradation products);
Teil 10: Priifungen auf Irritation und
Hautsensibilisierung (Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization);

Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitét (Part
11: Tests for systemic toxicity);

Teil 12: Probehvorbereitung und
Referenzmaterialien (Part 12: Sample preparation

‘and reference materials);

Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis
von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus
Polymeren (Part 13: Identification and
quantification of degradation products from
polymeric medical devices);

Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis
von keramischen Abbauprodukten (Part 14:
Identification a.quantification of degradation
products from ceramics) ;

Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nachweis
von Abbauprodukten aus Metallen und
Legierungen (Part 15: Identification
a.quantification of degradation products from
metals a. alloys);

Teil 16: Entwuff und Auslegung toxikokinetischer
UnterSuchungen hinsichtlich Abbauprodukten
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of
the Annex

und herauslosbaren Bestandteilen (Part 16:
Toxicokinetic study design for degradation
products and leachables);

Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte fiir
herausldsbare Bestandteile (Part 17: Establishment
of allowable limits for leachable substances);

Teil 18: Chemische Charakterisierung von
Werkstoffen (Part 18: Chemical characterization

of materials);

93/42/EEC

DIN EN ISO
11135-1

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid —
(Sterilization of health care products - Ethylene
oxide) Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
(Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization
process for medical devices )

(vlanned to be replaced by DIN EN ISO 11135)

1.3,14,
225

DIN ISO/TS
11135-2

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid —
(Sterilization of health care products - Ethylene
oxide) Teil 2: Leitfaden zur Anwendung von ISO
11135-1 (Part 2: Guidance on the application of
ISO 11135-1)

(Attention: Technical specification)

(planned to be replaced by DIN EN ISO 11135)

13,14,
225

93/42/EEC
(other than
Part 3)

90/385/EEC
(other than
Part 3)

DIN EN ISO
11137

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid —
(Sterilization of health care products - Radiation)
Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
(Part 1: Requirements for development, validation
and routine control of a sterilization process for

medical devices);

1.3,225
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harm. under

Standard

Title

Sections of

the Annex

Teil 2: Festsetzuhg der Sterilisationsdosis (Part 2:
Establishing the sterilization dose);
Teil 3: Anleitung zu dosimetrischen Aspekten

(Part 3: Guidance on dosimetric aspects)

93/42/EEC
(only Part 2
and Part 3)

90/385/EEC
(only Part 2
and Part 3)

DIN EN ISO
11138

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren
(Sterilization of health care products - Biological
indicators)

Teil 1: Allgemeine Anforderungen (Part 1:
General requirements);

Teil 2: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (Part 2:
Biological indicators for ethylene oxide
sterilization processes);

Teil 3: Biologische Indikatoren ftir
Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze (Part 3:
Biological indicators for moist heat sterilization
processes);

Teil 4: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit HeifSluft (Part 4:
Biological indicators for dry heat sterilization
processes);

Teil 5: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd (Part 5: Biological indicators
for low-temperature steam and formaldehyde
sterilization processes)

(see also DIN EN ISO 18472)

13,14,
225

93/42/EEC
(only Part 1
and Part 3)

90/385/EEC
(only Part 1)

DIN EN ISO
11140

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren
(Sterilization of health care products - Chemical
indicators)

Teil 1: Allgemeine Anforderungen (Part 1:

General requirements);

13,14,
225,
226
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Standard . Sections of

harm. under Standard Title the o

Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur
Verwendung im Bowie-Dick-
Dampfdurchdringungstest (Part 3: Class 2
indicator systems for use in the Bowie and Dick-
type steam penetration test);

Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativ
zum Bowie- Dick-Test fiir den Nachweis der
Dampfdurchdringung verwendet werden (Part 4:
Class 2 indicators as an alternative to the Bowie
and Dick-type test for detection of steam

penetration)

(see also DIN EN 867-5 and DIN EN ISO 18472)
93/42/EEC DIN ENISO | Sterilisation von Medizinprodukten — 1.2
90/385/EEC | 11737-1 Mikrobiologische Verfahren — (Sterilization of

medical devices — Microbiological methods)
Teil 1: Bestimmung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten (Part 1:

Determination of a population of microorganisms

on products)
93/42/EEC DIN ENISO | Sterilisation von Medizinprodukten — 1.2
90/385/EEC | 11737-2 Mikrobiologische Verfahren — (Sterilization of
98/79/EC medical devices — Microbiological methods)

Teil 2: Priifungen der Sterilitit bei der Definition,
Validierung und Aufrechterhaltung eines
Sterilisationsverfahrens (Part 2: Tests of sterility
performed in the definition, validation and

maintenance of a sterilization process

e Rt rtenienry e %

Sterilisation von Pro
Gesundheitsfiirsorge — Biologische
Indikatoren — Leitfaden fiir die Auswabhl,

Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

33
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of

-the Annex

(Sterilization of health care products - Biological
indicators - Guidance for the selection, use and

interpretation of results)

93/42/EEC
90,/385/EEC
98/79/EC

DIN EN ISO
14937

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
(Sterilization of health care products - General
requirements for characterization of a sterilizing
agent and the development, validation and
routine control of a sterilization process for
medical devices)

(also applies to previously non-standardised methods)

13,14,22
5

DIN EN ISO
15882

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Chemische

Indikatoren — Leitfaden fiir die Auswahl,
Verwendung und Interpretation von Ergebnissen
(Sterilization of health care products - Chemical
indicators - Guidance for selection, use and

interpretation of results)

1.3,14,22
5

93/42/EEC
(Part1and
Part 2)

90/385/EEC
(only Part 1)

DIN EN ISO
11607

Verpackungen fiir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte (Packaging for
terminally sterilized medical devices)

Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
(Part 1: Requirements for materials, sterile barrier
systems and packaging systems);

Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des
Zusammenstellens (Part 2: Validation

requirements for forming, sealing and assembly

processes)
(see also DIN ISO/TS 16775)

13,14,
224
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Standard

harm. under

DIN ISO/TS
17665-2

_Process 101 1 cal devices) .
Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze
(Sterilization of health care products — Moist
heat) Teil 2: Leitfaden fiir die Anwendung von
ISO 17665-1 (Part 2: Guidance on the application
of ISO 17665-1)

(Attention: Technical specification)

Sections of

1.3,14,22
5

DIN EN ISO
18472

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Biologische und
chemische Indikatoren — Priifausriistung
(Sterilization of health care products - Biological

and chemical indicators - Test equipment)

13,14,
225

DIN 58921

Priifverfahren zum Nachweis der Eignung eines
Medizinproduktsimulators bei der Dampf-
Sterilisation — Medizinproduktsimulatorpriifung
(Test method to demonstrate the suitability of a
medical device simulator during steam

sterilisation — Medical device simulator testing)

13,14,
225

DIN SPEC
58929

Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im
Gesundheitswesen — Leitfaden zur Validierung

und Routineiiberwachung der

1314225
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of

‘the Annex

Sterilisationsprozesse (Operation of small steam
sterilizers in the health-care system - Guidance for
validation and routine control of sterilization

processes)

DIN 58946-7

Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren Sterilization
— (Steam sterilizers) Teil 7: Bauliche
Anforderungen und Anforderungen an
Betriebsmittel (Part 7: Requirements on

installation and services)

225

DIN 58948-7

Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren
— (Sterilization - Low temperature sterilizers)
Teil 7: Bauliche Anforderungen und
Anforderungen an die Betriebsmittel sowie den
Betrieb von Ethylenoxid-Sterilisatoren (Part 7:
Requirements for the installation and operation of
ethylene oxide sterilizers and their supply

sources)

1.3,14,22
5

DIN 58948-17

Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren
(Sterilization — Low temperature sterilizers) Teil
17: Bauliche Anforderungen und Anforderungen
an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-
Sterilisatoren (Part 17: Requirements for the
installation and operation of low temperature
steam formaldehyde and formaldehyde sterilizers

and their supply sources)

13,14,22

5

DIN 58949

Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate
(Disinfection - Steam disinfection apparatus)

Teil 1: Begriffe (Part 1: Terminology);

Teil 2: Anforderungen (Part 2: Requirements);

Teil 3: Priifung auf Wirksamkeit (Part 3:
Efficiency testing);

Teil 4: Biologische Indikatoren zur Priifung auf
Wirksamkeit (Part 4: Biological indicators for
efficacy tests);

Teil 6: Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten

13,14,22
2
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Standard

harm. under

Standard

Title

Sections of
the Annex

(Operating of steam disinfection apparatus);

Teil 7: Bauliche Anforderungen und
Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung
(Part 7: Structural requirements and requirements

on service supply)

DIN 58952

Sterilisation — Transportkorbe fiir
Sterilbarrieresysteme (Sterilization - Transport

baskets for sterile barrier systems)

Teil 2: Sterilisierkorbe aus Metall (Part 2:
Sterilizing baskets made of metal);

Teil 3: Sterilisiersiebschalen fiir Sterilisiergut aus
Metall (Part 3: Instrument trays for sterilizing

‘goods made of metal

e
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Standard Sections of

harm. under Standard Title the Annex

i .

93/42/EEC DIN EN 13795 | Operationsabdecktiicher, -méntel und Rein-Luft-
Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte,
fuir Patienten, Klinikpersonal und Gerite —
Allgemeine Anforderungen fiir Hersteller,
Wiederaufbereiter und Produkte, Priifverfahren
und Gebrauchsanforderungen (Surgical drapes,
gowns and clean air suits, used as medical
devices for patients, clinical staff and equipment -
General requirements for manufacturers,
processors and products, test methods,
performance requirements and performance
levels)

DIN EN 15986 Symbbl zur Kennzeichnung von 226
Medizinprodukten — Anforderungen zur

Kennzeichnung von phthalathaltigen
Medizinprodukten (Symbol for use in the
labelling of medical devices - Requirements for
labelling of medical devices containing
phthalates)

Annex B - Standardisation projects

Standard .. Sections
Standardisati .
harm. under ; Title of the
. on projects
Dir. ~ ' Annex

E DIN 58946-7 | Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren Sterilization | 2.2.5
— (Steam sterilizers) Teil 7: Bauliche
Voraussetzungen sowie Anforderungen an die
Betriebsmittel und den Betrieb von Dampf-
Sterilisatoren im Gesundheitswesen (Part 7:

Edificial preconditions, requirements for the

services and the operation of steam sterilizers

38
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used in health care facilities)
(Scheduled to replace DIN 58946-7:2004)

93/42/EEC
90/385/EEC
98/79/EC

E DIN EN ISO
15223-1

Medizinprodukte — Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
(Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling and information
to be supplied) Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (Part 1: General requirements)
(Scheduled to replace DIN EN 980)

225

E DIN EN
15224

Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung
— Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen nach EN ISO 9001:2008;
Deutsche Fassung FprEN 15224:2012 (Health
care services - Quality management systems -
Requirements based on EN ISO 9001:2008;
German version EN 15224:2012)

(Scheduled to replace DIN CEN/TS 15224:2006)

13,14
2

, 2.2

93/42/EEC
90/385/EEC
98/79/EC

E DIN EN ISO
11135

Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid —
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung
und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
(Sterilization of health care products - Ethylene
oxide - Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization
process for medical devices)

(Scheduled to replace DIN EN ISO 11135-1 and
DIN ISO/TS 11135-2)

13,14,

5

22

DIN ISO/TS
16775

Verpackungen fiir in der Endverpackung
sterilisierte Medizinprodukte — Leitfaden fiir
die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-
2 (Packaging for terminally sterilized medical
devices — Guidance for the Application of ISO
11607-1 und ISO 11607-2)

1314,
224
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Annex1 On the term "suitable validated procedures"

Annex applicable in conjunction with the Recommendation from the Commission on
Hospital Hygiene and Infection Protection at the Robert Koch Institute (RKI) and the Federal
Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) on the "Hygiene requirements for the
reprocessing of medical devices"

Suitable validated procedures as defined in section 4 (2) of the Ordinance on Operators of
Medical Devices (Medizingeritebetreiberverordnung - MPBetreibV) are procedures that
reproducibly produce a defined outcome (especially cleanliness, low germ counts/sterility
and functionality) with evidence-based consistency. When reprocessing medical devices, the
sum of all of the automated and manual processes involved (complementary, individual
reprocessing steps) is instrumental in achieving the defined reprocessing goal.
Consequently, poorly validated individual steps (processes) affect the quality of the
reprocessing result in a similarly adverse manner as the failure to observe SOPs.

To ensure process quality and a long-term consistent procedure, the following minimum
requirements must be met.

— Pre-treatment: Prepare SOP

— Collection: Prepare SOP

— Pre-cleaning: Prepare SOP

— Dismantling: Prepare SOP

- Cleaning, if necessary pre-rinsing, disinfection:

In case of manual W/D: Prepare SOP and provide appropriate evidence of their effectiveness
In case of automated W/D: Prepare SOP and carry out process validation (see Annex 3):
Commissioning and operation of washers/ disinfectors (WD) for the reprocessing of medical
devices (checklist) '

- Rinsing, drying: If manual, prepare SOP. If automated, integrated into the overall
process and validated

— Cleanliness/integrity testing: Prepare SOP

— Maintenance/repair: Prepare SOP

— Functional testing: start by preparing SOP, in special cases, process validation is
necessary (see Annex 2: re section 2.2.3 Technical-functional safety testing)

— Packaging Prepare SOP

— Sterilisation: Perform process validation (refer, e.g. to Annex 4: Commissioning and
operation of small-scale sterilisers for the reprocessing of medical devices (checklist)

— Labelling Prepare SOP

— Documented release: Prepare SOP

— Prepare SOP governing Interface arrangements (e.g. requirements for cleaning and
disinfection, handover, transport, storage)

- Prepafe SOP fordealing with deviations/errors
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