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DIN EN ISO 11737-2:2010-04

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11737-2:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products® (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 204 ,Sterilisation von Medizinprodukten® (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir im Normenausschuss
Medizin der Arbeitsausschuss NA 063-01-07 AA ,Sterilisation von Medizinprodukten® zustandig.

Die Norm konkretisiert die einschlagigen grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinien 90/385/EWG Uber
aktive implantierbare Medizinprodukte, 93/42/EWG Uber Medizinprodukte und 98/79/EG uber In-vitro-
Diagnostika.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000
ISO 9001 siehe DIN EN ISO 9001
ISO 10012 siehe DIN EN ISO 10012
ISO 11135-1 siehe DIN EN ISO 11135-1
ISO/TS 11135-2 siehe DIN ISO/TS 11135-2
ISO 11137-1 siehe DIN EN ISO 11137-1
ISO 11137-2 siehe DIN EN ISO 11137-2
ISO 11138-2 siehe DIN EN ISO 11138-2
ISO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14160 siehe DIN EN ISO 14160
ISO 14161 siehe DIN EN ISO 14161
ISO 14644-1 siehe DIN EN ISO 14644-1
ISO 14644-4 siehe DIN EN I1SO 14644-4
ISO 14644-7 siehe DIN EN ISO 14644-7
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937
ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
Anderungen

Gegeniiber DIN EN I1SO 11737-2:2000-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anforderungen an Elemente des Qualitdtsmanagementsystems wurden Uberarbeitet;
b) Anforderungen an die Auswahl des Produktes wurden Uberarbeitet;

c) Anforderungen an Verfahren fir die Durchfihrung der Prifungen der Sterilitat, einschlieRlich Bewertung
und Aufrechterhaltung dieser Verfahren wurden teilweise neu gefasst;

d) Leitfaden zu den Prifungen der Sterilitdt wurde dem Anforderungsteil angepasst;

e) Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 11737-2: 2000-04
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
DIN EN ISO 9001, Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
DIN EN ISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

DIN EN ISO 11135-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anfor-
derungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN ISO/TS 11135-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Ethylenoxid — Teil 2: Leit-
faden zur Anwendung von ISO 11135-1

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1: Anforde-
rungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Fest-
legung der Sterilisationsdosis

DIN EN ISO 11138-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren —
Teil 2: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid

DIN EN ISO 11737-1, Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 1: Bestim-
mung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14160, Sterilisation von Medizinprodukten fiir den einmaligen Gebrauch mit Bestandteilen
tierischer Herkunft — Validierung und Routineliberwachung der Sterilisation mit flissigen chemischen
Sterilisiermitteln

DIN EN ISO 14161, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren —
Leitfaden fiir die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen

DIN EN ISO 14644-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-4, Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 4: Planung, Ausfiihrung und Erst-
Inbetriebnahme

DIN EN ISO 14644-7, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 7: SD-Module (Reinlufthauben,
Handschuhboxen, Isolatoren und Minienvironments)

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an

die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die Entwicklung, Validierung und Routineliberwachung
eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
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DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
fliir Medizinprodukte
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 11737-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2009

ICS 07.100.10; 11.080.01 Ersatz fur EN ISO 11737-2:2000

Deutsche Fassung

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische
Verfahren — Teil 2: Prifungen der Sterilitat bei der Definition,
Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens
(1ISO 11737-2:2009)

Sterilization of medical devices — Microbiological Stérilisation des dispositifs médicaux — Méthodes
methods — Part 2: Tests of sterility performed in the microbiologiques — Partie 2: Contrdles de stérilité
definition, validation and maintenance of a sterilization pratiqués au moment de la définition, de la validation

process (ISO 11737-2:2009) et de la maintenance d'un procédé de stérilisation

(1SO 11737-2:2009)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 28. Oktober 2009 angenommen.

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

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). 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, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Koénigreich
und Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11737-2:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN I1SO 11737-2:2010-04


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11737-2-2010-04
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11737-2-2010-04

DIN EN ISO 11737-2:2010-04
EN ISO 11737-2:2009 (D)

Inhalt
Seite

2o T o T N 3
T = 0T ' 4
1 ANWwendungSDErEiCh ... e 5
2 Normative VerweiSUNQGEN ..........oo e eeeeeeeeeeeeenememnnnnnnnnememnmnmnnnnnssnnnnsssnsssssssssssssssssnsnssssssssnnnnnnnnsnsnsnmnmnnnnnnnnn 5
3 7= |13 -SSP 5
4 Elemente des QualititsmanagementSystems ..........cccoiciiriiciirinrssr e 7
41 [ Lo 10 4 0 =Y 1 =14 o o U 7
4.2 Verantwortung der LEItUNG ........cooiiiiiiie i e s 7
4.3 [ o LT =T E] 1T (0] 8
44 Messung, Analyse und Verbesserung.........cccoiriinnmisisisssss s s 8
5 AUSWah] des Produktes ... msms e mm e e s e mmn e e e na s mnmnn e 8
51 N e 1= 4 L= 1 == 8
5.2 (g o T [0 L1 =T L= | 5 | = 8
5.3 Verpackung von Produkt und Produktanteilen ... s 9
6 Verfahren fiir die Durchfiihrung der Priifungen der Sterilitat ...........ccocemiieieiiircccerccee s 9
7 Bewertung des Verfahrens fiir die Durchfiihrung der Prifungen der Sterilitat........................... 10
8 Aufrechterhaltung des Verfahrens fiir die Durchfiihrung der Priifungen der Sterilitit .............. 10
Anhang A (informativ) Leitfaden zu den Prifungen der Sterilitat bei der Validierung und

Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens ...........cccicic 11
[ =Y L0 T 1= o - 20
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 90/385/EWG liber aktive implantierbare

MediZINPFOAUKLE ......ooieiiiii e sme e e e e e e e e s e mn e e e e e e e e mmnnn e e e e s snmmnneeeeesannan 22
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte................. 23
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG liber In-vitro-Diagnostika............... 24

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 11737-2:2010-04


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11737-2-2010-04
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11737-2-2010-04

DIN EN I1SO 11737-2:2010-04
EN ISO 11737-2:2009 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11737-2:2009) 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 geflihrt wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2010, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Mai 2010 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
CEN ist nicht dafuir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11737-2:2000.

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

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informative Anhange ZA, ZB und ZC, die Bestandteil dieses
Dokuments sind.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 11737-2:2009 wurde vom CEN als EN ISO 11737-2:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Ein steriles Medizinprodukt ist frei von lebensfahigen Mikroorganismen. Wenn es erforderlich ist, ein steriles
Medizinprodukt zu liefern, fordern Internationale Normen, die Anforderungen an die Validierung und die
Lenkung der Anwendung von Sterilisationsverfahren festlegen, dass eine zufallige mikrobielle Kontamination
eines Medizinprodukts aus samtlichen Quellen zu minimieren ist. Sogar dann kénnen Medizinprodukte, die
unter Ublichen Herstellungsbedingungen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an Qualitats-
managementsysteme (siche zum Beispiel SO 13485) hergestellt wurden, 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
Ausmalfd der Behandlung durch das sterilisierende 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 Gegenstandes aus einer Gesamtheit, die dem Sterilisationsverfahren unterzogen
wurde, nicht garantiert werden kann, und daher ist die Sterilitdt einer behandelten Gesamtheit als die
Wahrscheinlichkeit definiert, mit der sich ein lebensfahiger Mikroorganismus auf einem Produkt befinden kann.

Grundsatzliche Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem fur Konstruktion, Entwicklung, Produktion,
Installation und Instandhaltung sind in ISO 9001 [16] angegeben, und besondere Anforderungen an
Qualitatsmanagementsysteme fur die Herstellung von Medizinprodukten finden sich in 1SO 13485. Die
Normen flr Qualitdtsmanagementsysteme erkennen an, dass die Wirksamkeit bestimmter bei der Herstellung
angewandter Verfahren durch spatere Untersuchung und Prifung des Produkts nicht vollstéandig
nachgewiesen werden kann. Die Sterilisation ist ein Beispiel fir ein derartiges Verfahren. Aus diesem Grund
werden Sterilisationsverfahren flir die Anwendung validiert, die Leistungsfahigkeit des Sterilisationsverfahrens
wird routinemaRig Gberwacht und die Ausristung in Stand gehalten.

Es wurden Internationale Normen erarbeitet, die Verfahren fir die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung von Verfahren festlegen, die fir die Sterilisation von Medizinprodukten eingesetzt werden (siehe
ISO 11135-1 [1], ISO 11137-1 [3], ISO 14937 [12], ISO 14160 [7], ISO 17665-1 [13] und ISO 20857 [14]. Ein
Element der Validierung konnte darin bestehen, dass Medizinprodukte dem sterilisierenden Agens ausgesetzt
werden, wobei das Ausmal® der Behandlung gegenliber dem verringert wurde, das in den Routine-
sterilisationsverfahren zur Anwendung kommt; auf diese Weise werden Kenntnisse Uber die Widerstands-
fahigkeit der mikrobiellen Kontamination gegeniiber dem Agens gewonnen, die natirlicherweise auf
Medizinprodukten vorkommt. AnschlieBend an diese Exposition werden Medizinprodukte einzeln Prifungen
der Sterilitdt unterzogen, wie sie in diesem Teil von ISO 11737 beschrieben werden. Beispiele fiir die
Anwendung solcher Prifungen bestehen a) in der Festlegung einer Dosis flr die Strahlensterilisation und b)
im Nachweis des Weiterbestehens der Validitat einer ermittelten Sterilisationsdosis.

Anhang A dieses Teils von ISO 11737 enthalt einen Leitfaden zu den verwendeten Techniken und zu
praktischen Gesichtspunkten der Anforderungen.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Dieser Teil von ISO 11737 legt die allgemeinen Kriterien fir Prifungen der Sterilitdt von Medizin-
produkten fest, die einer Behandlung mit dem sterilisierenden Agens unterzogen wurden, die auf das Maf}
verringert wurde, welches bei routinemafigen Sterilisationsverfahren erwartet wird. Diese Prifungen sind
vorgesehen, wenn ein Sterilisationsverfahren definiert, validiert oder aufrechterhalten wird.

1.2 Dieser Teil von ISO 11737 ist nicht anwendbar auf:

a) die Sterilitdtsprifung flr die Routinefreigabe eines Produkts, das einem Sterilisationsverfahren
unterzogen wurde;

b) das Durchflhren einer Prifung auf Sterilitat (siehe 3.12);

ANMERKUNG 1  Die Durchfihrung nach a) oder b) ist keine Anforderung von ISO 11135-1, ISO 11137-1, ISO 14160,
ISO 14937 oder ISO 17665-1.

c) die Kulturanziichtung biologischer Indikatoren oder beimpfter Produkte.

ANMERKUNG 2  Ein Leitfaden Uber die Kulturanziichtung biologischer Indikatoren ist in ISO 14161 [8] enthalten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

ISO 10012, Measurement management systems — Requirements for measurement processes and
measuring equipment

ISO 11737-1:2006, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination of a
population of microorganisms on products

ISO 13485:2003, Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes

ISO/IEC 17025:2005, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31
aerober Organismus
Mikroorganismus, der Sauerstoff fur den Stoffwechsel bendtigt

3.2
anaerober Organismus
Mikroorganismus, der keinen Sauerstoff fir den Stoffwechsel benétigt

3.3

bakteriostatische/fungistatische Priifung

technischer Arbeitsgang mit ausgewahlten Mikroorganismen zum Nachweis der Anwesenheit von Substanzen,
die die Vermehrung dieser Mikroorganismen bei einer Priifung der Sterilitat hemmen
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