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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO 17665-1:2006 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 17665-1:2006 libernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPABCHE NORM ILNAS-EN ISO 17665-1:2gf\| |SO 17665-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 2006

ICS 11.080.01 Ersatz fir EN 554:1994

Deutsche Fassung

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflirsorge -
Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006)

Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Stérilisation des produits de santé - Chaleur humide -

Requirements for the development, validation and routine Partie 1: Exigences pour le développement, la validation et

control of a sterilization process for medical devices (ISO le contrdle de routine d'un procédé de stérilisation des
17665-1:2006) dispositifs médicaux (ISO 17665-1:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14.Juli 2006 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europaische 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 Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussel

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 1ISO 17665-1:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 17665-1:2006) 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 Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung Februar 2007, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis August 2009 zurickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 552:1994.

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

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
= Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

.2 Der Text von ISO 17665-1:2006 wurde vom CEN als EN ISO 17665-1:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

ILNAS-EN ISO 17665-1:2006 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop



ILNAS-EN ISO 17665-1:2006 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO 17665-1:2006 EN ISO 17665-1:2006 (D)

Einleitung

Ein steriles Medizinprodukt ist frei von lebensfahigen Mikroorganismen. Wenn es erforderlich ist, ein steriles
Medizinprodukt zu liefern, verlangen Internationale Normen, die Anforderungen an die Validierung und
Lenkung der Anwendung von Sterilisationsverfahren festlegen, dass eine zufallige mikrobielle Kontamination
eines Medizinprodukts vor der Sterilisation so gering wie moglich gehalten werden soll. Sogar dann kdénnen
Medizinprodukte, die unter (iblichen Herstellungsbedingungen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an
Qualitdtsmanagementsysteme (siehe z.B. ISO 13485) hergestellt werden, vor der Sterilisation mit
Mikroorganismen behaftet sein, wenn auch in geringer Anzahl. Solche Produkte sind unsteril. Zweck der
Sterilisation sind die Inaktivierung der mikrobiellen Kontamination und somit die Uberfiihrung der unsterilen
Produkte in den sterilen Zustand.

Die Kinetik der Inaktivierung einer Reinkultur von Mikroorganismen mit physikalischen und/oder chemischen
Mitteln, die bei der Sterilisation von Medizinprodukten angewendet werden, kann im Allgemeinen am besten
durch eine exponentielle Beziehung zwischen der Anzahl der Uberlebenden Mikroorganismen und dem
Umfang der Behandlung mit dem sterilisierenden Agens beschrieben werden; dies bedeutet unvermeidlich,
dass immer eine begrenzte Wahrscheinlichkeit besteht, dass ein Mikroorganismus Uberleben kann,
unabhangig vom Umfang der angewendeten Behandlung. Fir eine gegebene Behandlung wird die
Wahrscheinlichkeit des Uberlebens durch die Anzahl und Resistenz der Mikroorganismen sowie die
Umgebung bestimmt, in der sich die Mikroorganismen wahrend der Behandlung befinden. Daraus folgt, dass
die Sterilitdt irgendeines Produkts aus einer Gesamtheit, die dem Sterilisationsverfahren unterzogen wurde,
nicht garantiert werden kann, und daher ist die Sterilitdt der behandelten Gesamtheit als die
Wahrscheinlichkeit zu definieren, mit der sich ein lebensfahiger Mikroorganismus auf einem Produkt befindet.

ISO 17665 beschreibt Anforderungen, die, falls sie erflllt werden, zu einem Verfahren zur Sterilisation mit
feuchter Hitze mit einer angemessenen mikrobiziden Aktivitat flihren, soweit dieses Verfahren fir die
Anwendung bei Medizinprodukten vorgesehen ist. Weiterhin stellt die Erfullung der Anforderungen sicher,
dass diese Wirkung sowohl zuverlassig als auch reproduzierbar ist, so dass mit begriindetem Vertrauen
vorhergesagt werden kann, dass das Niveau der Wahrscheinlichkeit, dass nach der Sterilisation ein
lebensfahiger Mikroorganismus auf einem Produkt vorhanden ist, niedrig ist. Die Spezifikation dieser
Wahrscheinlichkeit obliegt dem Gesetzgeber und kann von Land zu Land unterschiedlich sein (siehe z. B.
EN 556-1 oder ANSI/AAMI ST67).

Grundsatzliche Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem fiir Entwicklung, Konstruktion, Produktion,
Installation und Instandhaltung sind in 1SO 9001 angegeben, und besondere Anforderungen an
Qualitdtsmanagementsysteme fur die Herstellung von Medizinprodukten finden sich in ISO 13485. Die
Normen fur Qualitdtsmanagementsysteme erkennen an, dass die Wirksamkeit bestimmter bei der Herstellung
benutzter Verfahren durch spatere Untersuchung und Prifung des Produkts nicht vollstandig nachgewiesen
werden kann. Die Sterilisation ist ein Beispiel flr ein derartiges Verfahren. Aus diesem Grund werden
Sterilisationsverfahren fir die Anwendung validiert, die Leistungsfahigkeit des Sterilisationsverfahrens wird
routinemaRig Uberwacht und die Ausristung in Stand gehalten.

Die Anwendung eines korrekt validierten, genau gelenkten Sterilisationsverfahrens ist nicht die einzige
Bedingung fur die verlassliche Zusicherung, dass das Produkt steril und damit fur seine vorgesehene
Verwendung geeignet ist. Darlber hinaus wird deshalb noch eine Anzahl weiterer Faktoren bertcksichtigt,
darunter die folgenden:

a) der mikrobiologische Zustand der eingehenden Rohstoffe und/oder Bestandteile;

b) die Validierung und Lenkung der Anwendung aller beim Produkt angewendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmafinahmen;

c) die Kontrolle der Umgebung, in der das Produkt hergestellt, zusammengesetzt und verpackt wird;
d) die Kontrolle der Ausristung und der Verfahren;

e) die Kontrolle des Personals und seiner Hygiene;
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f)  die Art und Weise, in der das Produkt verpackt wird, und die Materialien dafur;
g) die Lagerungsbedingungen des Produkts.

Die Art der Kontamination auf einem zu sterilisierenden Produkt wechselt, und dies wirkt sich auf die
Wirksamkeit eines Sterilisationsverfahrens aus. Vorzugsweise sollten in einer Gesundheitseinrichtung
verwendete Produkte, die nach den Herstelleranweisungen (siehe 1SO 17664) zur erneuten Sterilisation
vorgelegt werden, als Sonderfall angesehen werden. Bei solchen Produkten besteht trotz der Anwendung
eines Reinigungsverfahrens die Mdglichkeit, dass sie mit den verschiedensten Mikroorganismen sowie
Ruckstanden anorganischer und/oder organischer Stoffe kontaminiert sind. Deshalb muss der Validierung und
Lenkung der bei der Wiederaufbereitung durchgeflhrten Reinigungs- und Desinfektionsverfahren besondere
Aufmerksamkeit gewidmet werden.

Dieser Teil von ISO 17665 beschreibt die Anforderungen, welche sicherstellen, dass die mit dem Verfahren
der Sterilisation durch feuchte Hitze zusammenhangenden Tatigkeiten korrekt durchgeflhrt werden. Diese
Tatigkeiten werden in dokumentierten Arbeitspldnen beschrieben, die dem Nachweis dienen, dass das
Verfahren der Sterilisation durch feuchte Hitze bestandig sterile Produkte liefert, wenn die Behandlung so
ausgefihrt wird, dass die Prozessvariablen innerhalb der vorher bestimmten Grenzwerte liegen.

Die Anforderungen sind die normativen Teile in diesem Teil von 1SO 17665, mit dem Ubereinstimmung
beansprucht wird. Der in den informativen Anhangen zur Verfligung gestellte Leitfaden ist nicht normativ und
ist nicht als Prifliste fir Auditoren gedacht. Der Leitfaden stellt Erklarungen und Methoden zur Verfiigung, die
als geeignet angesehen werden, den Anforderungen zu entsprechen. Es dirfen andere Methoden als die im
Leitfaden angegebenen angewendet werden, wenn damit die Ubereinstimmung mit den Anforderungen
dieses Teils von ISO 17665 zu erreichen ist.

Die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens umfasst eine Anzahl
voneinander getrennter, aber miteinander in Beziehung stehender Tatigkeiten, z.B. Kalibrierung,
Instandhaltung, Produktdefinition, Verfahrensdefinition, Abnahmebeurteilung, Funktionsbeurteilung und
Leistungsbeurteilung. Wenn auch die durch diesen Teil von ISO 17665 geforderten Tatigkeiten in Gruppen
eingeteilt und in einer besonderen Reihenfolge dargestellt werden, fordert dieser Teil von ISO 17665 nicht die
Durchfiihrung der Tatigkeiten in der dargestellten Reihenfolge. Es ist nicht notwendig, dass die erforderlichen
Tatigkeiten der Reihe nach ausgefiihrt werden; bei Entwicklung und Validierung kann iterativ vorgegangen
werden. Es ist maoglich, dass in die Durchfiihrung dieser unterschiedlichen Tatigkeiten eine Anzahl
voneinander getrennter Einzelpersonen und/oder Organisationen eingezogen wird, von denen jede eine oder
mehrere dieser Tatigkeiten unternimmt. Dieser Teil von ISO 17665 legt keine Einzelpersonen oder
Organisationen fest, die diese Tatigkeiten auszuflihren haben.



