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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN 16602-70-53:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/CLC/TC 5 „Raumfahrt“ 
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 131-10-01 AA „Interoperabilität von 
Informations-, Kommunikations- und Navigationssystemen“ im DIN-Normenausschuss Luft- und Raumfahrt (NL). 

Dieses Dokument (EN 16602-70-53:2015) basiert auf ECSS-Q-ST-70-53C. 

Dieses Dokument enthält unter Berücksichtigung des DIN-Präsidialbeschlusses 1/2004 nur die englische 
Originalfassung von EN 16602-70-53:2015.   

Dieses Dokument wurde speziell zur Behandlung von Raumfahrtsystemen erarbeitet und hat daher Vorrang 
vor jeglicher Europäischer Norm, da es denselben Anwendungsbereich hat, jedoch über einen größeren 
Geltungsbereich (z. B. Luft- und Raumfahrt) verfügt. 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Begriffe und Abkürzungen 

3 Begriffe und Abkürzungen 

3.1 Begriffe aus anderen Normen 

Für die Anwendung dieser Norm gelten die Begriffe nach ECSS-S-ST-00-01. 

3.2 Für diese Norm spezifische Begriffe 

3.2.1 
direkte Auswirkung 
Änderung einer intrinsischen Werkstoffeigenschaft durch die Wechselwirkung mit einem Verfahrensparameter 
bei der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens 

ANMERKUNG Eine direkte Auswirkung wird möglicherweise nicht unmittelbar nach der Sterilisation bemerkt, sondern 
äußert sich längerfristig, siehe auch „langfristige Auswirkung“. 

3.2.2 
D-Wert 
D10-Wert 

Zeit oder Dosis, die erforderlich ist, um unter den angegebenen Bedingungen eine Inaktivierung von 90 % der 
Population der Prüf-Mikroorganismen zu erreichen 

[ISO 11139] 

3.2.3 
Expositionsdauer 
Dauer, über die die Verfahrensparameter innerhalb ihrer festgelegten Grenzabweichungen gehalten werden 

[ISO 11139] 

3.2.4 
indirekte Auswirkung 
Auswirkung, die sich nicht als Änderung in einer intrinsischen Werkstoffeigenschaft äußert, sondern die Folge 
sekundärer Wechselwirkungen ist 

ANMERKUNG Typische Beispiele umfassen die molekulare Kontamination während der chemischen Sterilisation, die 
Bildung von Radiolyse-Gasen bei der  -Sterilisation, Bondbruch durch Fehlanpassung des thermischen Ausdehnungs-
koeffizienten (Ausdehnungsdifferenzen) bei der Wärmesterilisation. 

Auswirkung, die sich aus der Wechselwirkung mit einem Nicht-Verfahrensparameter nach der Anwendung 
eines Sterilisationsverfahrens ergibt 

ANMERKUNG 1 Ein typisches Beispiel ist die nachfolgende Qualitätsabnahme aufgrund der Wechselwirkung des 
Sauerstoffs aus der Luft mit „aktiven“ Zentren, die sich beim Sterilisationsverfahren ergeben. 

ANMERKUNG 2 Eine indirekte Auswirkung wird möglicherweise nicht unmittelbar nach der Sterilisation bemerkt, 
sondern äußert sich längerfristig, siehe auch „langfristige Auswirkung“. 
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3.2.5 
langfristige Auswirkung 
direkte oder indirekte Auswirkung, die sich nicht unmittelbar nach der Sterilisation oder nach 
Werkstoffprüfungen, sondern erst nach einer längeren Dauer äußert 

ANMERKUNG 1 Typische Beispiele sind die langsame Vernetzung aktiver Zentren und die Versprödung von 
Werkstoffen nach der  -Sterilisation oder die durch chemische Umwandlung nach chemischer Sterilisation hervorgerufene 
Korrosion. 

ANMERKUNG 2 Die Zeitdauer, nach der die langfristigen Auswirkungen beobachtbar werden, ist werkstoff- und 
verfahrensspezifisch; sie kann von Tagen bis zu Jahren dauern. 

3.2.6 
Mikroorganismus 
Einheit von mikroskopischer Größe, einschließlich Bakterien, Pilzen, Protozoen und Viren 

[ISO 11139] 

3.2.7 
Verfahrensparameter 
festgelegter Wert einer Verfahrensvariable 

ANMERKUNG Die Spezifikation eines Sterilisationsverfahrens umfasst die Verfahrensparameter und deren 
Grenzabweichungen. 

[ISO 11139] 

3.2.8 
Sterilität 
von lebensfähigen Mikroorganismen freier Zustand 

ANMERKUNG 1 In der Praxis lässt sich eine derart absolute Behauptung hinsichtlich der Freiheit von Mikroorganismen 
nicht nachweisen. 

ANMERKUNG 2 Die Definition der Sterilität im Kontext dieser Norm bezieht sich auf das Erreichen eines erforderlichen 
Sterilisationssicherheitsniveaus. 

[in Anlehnung an ISO 11139] 

3.2.9 
Sterilisationssicherheitsniveau 
Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines einzelnen lebensfähigen Mikroorganismus auf einem 
Gegenstand nach der Sterilisation 

ANMERKUNG Der Begriff SAL ist mit einem quantitativen Wert versehen, im Allgemeinen 10!6 oder 10!3. Aus der 
Anwendung dieses quantitativen Wertes auf die Sicherheit der Sterilität folgt, dass ein SAL von 10!6 einen niedrigeren 
Wert im Vergleich zu 10!3 darstellt, jedoch eine größere Sicherheit der Sterilität bedeutet. 

[ISO 11139] 

3.2.10 
Sterilisation 
validiertes Verfahren zur Befreiung eines Produkts von lebensfähigen Mikroorganismen 

ANMERKUNG Während eines Sterilisationsvorgangs ist die Art der mikrobiologischen Inaktivierung exponentiell; daher 
kann das Überleben eines Mikroorganismus auf einem Einzelgegenstand als Wahrscheinlichkeit angegeben werden. 
Obwohl diese Wahrscheinlichkeit auf einen sehr geringen Wert herabgesetzt werden kann, kann sie niemals auf null 
reduziert werden. 

[ISO 11139] 
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3.2.11 
Sterilisationsverfahren 
Reihe von Maßnahmen oder Arbeitsschritten, um die für die Sterilität festgelegten Anforderungen zu erfüllen 

ANMERKUNG Diese Reihe von Maßnahmen umfasst die Vorbehandlung des Produkts (sofern erforderlich), die 
Behandlung mit dem sterilisierenden Agens unter festgelegten Bedingungen und sämtliche erforderlichen 
Nachbehandlungen. Das Sterilisationsverfahren umfasst nicht sämtliche, dem Sterilisationsverfahren vorausgehenden 
Reinigungs-, Desinfektions- oder Verpackungsverfahren. 

[ISO 11139] 

3.3 Abkürzungen 

Für die Anwendung dieser Norm gelten die Abkürzungen in ECSS-S-ST-00-01 und die folgenden 
Abkürzungen: 

Abkürzung Bedeutung 

CTE thermischer Ausdehnungskoeffizient (en: coefficient of thermal expansion) 

DSM Deutsche Sammlung von Mikroorganismen 
(en: German Collection of Microorganisms) 

DML Liste der deklarierten Werkstoffe (en: declared materials list) 

DMPL Liste der deklarierten mechanischen Teile (en: declared mechanical parts list) 

DPL Liste der deklarierten Prozesse (en: declared process list) 

EEE elektrisch, elektronisch, elektromechanisch 
(en: electrical, electronic, electromechanical) 

ESCC Europäisches Koordinierungsprogramm für Raumfahrtkomponenten  
(en: European Space Components Coordination) 

ETFE Ethlyentetrafluorethylen (en: ethylene tetrafluoroethylene) 

ETO Ethylenoxid (en: ethylene oxide) 

GSE Bodendienstgerät (en: ground support equipment) 

HDPE Polyethylen hoher Dichte (en: high density polyethylene) 

IPA Isopropylalkohol (en: isopropyl alcohol) 

ISO Internationale Organisation für Normung 
(en: International Organization for Standardization) 

LDPE Polyethylen niedriger Dichte (en: low density polyethylene) 

MIL-DTL Bauartspezifikation für den militärischen Bedarf (en: military detail specification) 

MIL-PRF Leistungsspezifikation für den militärischen Bedarf  
(en: military performance specification) 

PCB Leiterplatte (en: printed circuit board) 
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Abkürzung Bedeutung 

PEEK Polyetheretherketon (en: polyetheretherketone) 

PET Polyethylenterephthalat (en: polyethylene terephthalate) 

PI Polyimid (en: polyimide) 

POM Polyoxymethylen (en: polyoxymethylene) 

PP Polypropylen (en: polypropylene) 

PPS Polyphenylsulfid (en: polyphenylene sulfide) 

PTFE Polytetrafluorethylen (en: polytetrafluoroethylene) 

PUR Polyurethan (en: polyurethane) 

PVF Polyvinylfluorid (en: polyvinyl fluoride) 

OIT oxidative Induktionszeit (en: oxygen induction time) 

OITP oxidative Induktionstemperatur (en: oxygen induction temperature) 

SAL Sterilitätssicherheitsniveau (en: sterility assurance level) 

UV Ultraviolett (en: ultraviolet) 
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1 
Scope 
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3 
Terms, definitions and abbreviated terms 

3.1 Terms from other standards 

3.2 Terms specific to the present standard 

3.2.1 direct effect 

 

3.2.2 D-value, D10 value 

3.2.3 exposure time 

3.2.4 indirect effect 
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3.2.5 long duration effect 

3.2.6 micro-organism 

3.2.7 process parameter 

 

3.2.8 sterility  

3.2.9 sterility assurance level 
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