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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 22442-1:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 „Biological 
evaluation of medical devices“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 206 „Biologische 
und klinische Beurteilung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) 
gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-01-21 AA „Medizinische 
Produkte auf Basis des Tissue Engineering“ im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO). 

ISO 22442 besteht unter dem Allgemeinen Titel „Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von 

Medizinprodukten eingesetzt werden“ aus den folgenden Teilen: 

— Teil 1: Anwendung des Risikomanagements 

— Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und Handhabung 

— Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern der übertragbaren 

spongiösen Enzephalopathie (TSE)  

— Teil 4: Grundlagen zur Entfernung und/oder Inaktivierung der Verursacher der übertragbaren spongiösen 

Enzephalopathie (TSE)und Verfahren zur Validierung dieser Prozesse (Technischer Report) 

Um Zweifelsfälle in der Übersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefügt. Die 
Nutzungsbedingungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch für den 
englischen Text. 

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

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1 
ISO 10993-2 siehe DIN EN ISO 10993-2 
ISO 10993-3 siehe DIN EN ISO 10993-2 
ISO 10993-4 siehe DIN EN ISO 10993-2 
ISO 10993-5 siehe DIN EN ISO 10993-2 
ISO 10993-6 siehe DIN EN ISO 10993-6 
ISO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7 
ISO 10993-9 siehe DIN EN ISO 10993-9 
ISO 10993-10 siehe DIN EN ISO 10993-10 
ISO 10993-11 siehe DIN EN ISO 10993-11 
ISO 10993-12 siehe DIN EN ISO 10993-12 
ISO 10993-13 siehe DIN EN ISO 10993-13 
ISO 10993-14 siehe DIN EN ISO 10993-14 
ISO 10993-15 siehe DIN EN ISO 10993-15 
ISO 10993-16 siehe DIN EN ISO 10993-16 
ISO 10993-17 siehe DIN EN ISO 10993-17 
ISO 10993-18 siehe DIN EN ISO 10993-18 
ISO 11135 (all parts) siehe DIN EN ISO 11135 (alle Teile) 
ISO 11137 (all parts) siehe DIN EN ISO 11137 (alle Teile) 
ISO 11737 siehe DIN EN ISO 11737 
ISO 13408-1 siehe DIN EN ISO 13408-1 
ISO 13408-2 siehe DIN EN ISO 13408-2 
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ISO 13408-3 siehe DIN EN ISO 13408-3 
ISO 13408-4 siehe DIN EN ISO 13408-4 
ISO 13408-5 siehe DIN EN ISO 13408-5 
ISO 13408-6 siehe DIN EN ISO 13408-6 
ISO 13408-7 siehe DIN EN ISO 13408-7 
ISO 14160 siehe DIN EN ISO 14160 
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937 
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971 
ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664 
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1 
ISO 22442-2:2015 siehe DIN EN ISO 22442-2:2016-05 
ISO 22442-3:2007 siehe DIN EN ISO 22442-3: 2008-03 
 

Hinweise zur Übersetzung: Der Begriff „sourcing“ wurde mit „Beschaffung“ übersetzt. „Procurement“ ist 
ein Synonym von „sourcing“ und wurde ebenfalls mit „Beschaffung“ übersetzt. „Source“ wurde mit 
„Herkunft“ und „collection“ mit „Materialgewinnung“ übersetzt. 

 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 22442-1:2016-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aktualisierung des Weblinks in C.2 Collagen, Punkt 1, C.3.3 Knochen als Ausgangsmaterialien und C.4.4 
Betäubungsverfahren; 

b) Aktualisierung des Weblinks in D.3.3 Geographische Herkunft; 

c) Aktualisierung des Bildes B.1; 

d) Aktualisierung der Literaturhinweise; 

e) editorielle Überarbeitung. 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im 

Rahmen eines Risikomanagementsystems 

DIN EN ISO 10993-2, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2: Tierschutzbestimmungen 

DIN EN ISO 10993-3, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 3: Prüfungen auf Gentoxizität, 

Karzinogenität und Reproduktionstoxizität 

DIN EN ISO 10993-4, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Prüfungen zur 

Wechselwirkung mit Blut 

DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-

Zytotoxizität 

DIN EN ISO 10993-6, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 6: Prüfungen auf lokale Effekte 

nach Implantationen 

DIN EN ISO 10993-7, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-

Sterilisationsrückstände 

DIN EN ISO 10993-9, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und 

Quantifizierung von möglichen Abbauprodukten 

DIN EN ISO 10993-10, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Prüfungen auf Irritation und 

Hautsensibilisierung 

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Prüfungen auf systemische 

Toxizität 

DIN EN ISO 10993-12, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Prüfungen auf systemische 

Toxizität 

DIN EN ISO 10993-13, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 13: Qualitativer und 

quantitativer Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Polymeren 

DIN EN ISO 10993-14, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 14: Qualitativer und 

quantitativer Nachweis von keramischen Abbauprodukten 

DIN EN ISO 10993-15, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 15: Qualitativer und 

quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen und Legierungen 

DIN EN ISO 10993-16, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 16: Entwurf und Auslegung 

toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und herauslösbaren Substanzen 

DIN EN ISO 10993-17, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 17: Nachweis zulässiger 

Grenzwerte für herauslösbare Bestandteile 

DIN EN ISO 10993-18, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische Charakterisierung 

von Werkstoffen 
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DIN EN ISO 11135 (alle Teile), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Ethylenoxid —

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 

Medizinprodukte 

DIN EN ISO 11137 (alle Teile), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Strahlen 

DIN EN ISO 11737 (alle Teile), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Mikrobiologische 

Verfahren 

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

Anforderungen 

DIN EN ISO 13408-2, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 2: 

Sterilfiltration 

DIN EN ISO 13408-3, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 3: 

Gefriertrocknung 

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 5: Sterilisation 

vor Ort 

DIN EN ISO 13408-6, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 6: 

Isolatorensysteme 

DIN EN ISO 13408-7, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 7: Alternative 

Verfahren für Medizinprodukte und Kombinationsprodukte 

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitätsmanagementsysteme — Anforderungen für regulatorische 

Zwecke 

DIN EN ISO 14160, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Flüssige chemische 

Sterilisiermittel für Medizinprodukte für den einmaligen Gebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren 

Derivate verwendet werden — Anforderungen an die Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung 

der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Allgemeine Anforderungen an 

die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der 

Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 

DIN EN ISO 17664, Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller 

bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten 

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 EN ISO 22442-2:2016-05, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten 

eingesetzt werden — Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und Handhabung 

(ISO 22442-2:2015); Deutsche Fassung EN ISO 22442-2:2015 

DIN EN ISO 22442-3:2008-03, 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 

übertragbaren spongiösen Enzephalopathie (TSE) (ISO 22442-3:2007); Deutsche Fassung EN ISO 22442-1:2007 
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— Leerseite —   
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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 22442-1:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 „Biological 
evaluation of medical devices“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 206 „Biologische 
und klinische Beurteilung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt. 

Dieses Dokument wird EN 22442-1:2015 ersetzen. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europäische Kommission 
und die Europäische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EU-Richtlinien. 

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

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind für die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. 
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich 
aller Änderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der 
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA stets überprüfen, ob in Bezug 
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein 
anerkannte Stand der Technik erachtet werden können. 

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

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

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen 

Normative Verweisungen wie 
in Abschnitt 2 der ISO Norm 

aufgeführt 

Entsprechende datierte Norm 

EN ISO 

ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2009 ISO 10993-1:2009 

ISO 14971 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2015 

ISO 22442-2:2015 EN ISO 22442-2:2015 ISO 22442-2:2015 

ISO 22442-3:2007 EN ISO 22442-3:2007 ISO 22442-3:2007 

 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 22442-1:2018 wurde von CEN als prEN ISO 22442-1:2018 ohne irgendeine 
Abänderung genehmigt. 
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