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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (FprEN 16602-70-58:2014) wurde vom Technischen Komitee CEN/CLC/TC 5 „Raumfahrt“ 
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zum einstufigen Annahmeverfahren vorgelegt. 

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. 

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). 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
 

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 
Aktionsgrenze 
Eingriffgrenze 
vom Anwender für kontrollierte Bereiche festgelegter Grenzwert, für dessen Überschreitung bestimmte 
Anforderungen gelten 

3.2.2 
Warngrenze 
vom Anwender für kontrollierte Bereiche festgelegter Grenzwert, dessen Erreichen eine Frühwarnung vor 
einer Drift von den normalen Betriebsbedingungen bedeutet und bei dessen Überschreitung erhöhte 
Aufmerksamkeit hinsichtlich des Prozesses erwartet wird 

3.2.3 
aseptisch 
von jeglichen lebenden Mikroorganismen freier Zustand (d. h. keimbelastungsfrei) 

ANMERKUNG zum Begriff: In der Praxis wird dies üblicherweise als Wahrscheinlichkeit beschrieben. 

3.2.4 
Biobarriere 
Barriere, die einen Gegenstand umgibt und nach Verfahren zur mikrobiologischen Reduktion die biologische 
Neukontamination verhindert 

3.2.5 
Keimbelastung 
Menge lebensfähiger Mikroorganismen, gemessen mithilfe eines festgelegten Assays 

3.2.6 
keimbelastungskontrolliert 
definierte Zone oder Einrichtung, in der die Keimbelastung mithilfe festgelegter Maßnahmen kontrolliert wird 

3.2.7 
Reduktion der Keimbelastung 
Verfahren zur Verringerung der lebensfähigen Keimpopulation an einem Gegenstand auf einen annehmbaren 
Wert 

3.2.8 
Biokontamination 
Kontamination von Werkstoffen, Geräten, Personen, Oberflächen, Flüssigkeiten, Gasen oder Luft mit 
lebensfähigen Partikeln 
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3.2.9 
Biodiversität 
Identifizierung der Spezies der Mikroorganismen, gemessen mithilfe festgelegter Assays 

3.2.10 
Inbetriebnahme 
geplante und dokumentierte Reihe systematisch ausgeführter Inspektionen, Einstellungen und Prüfungen mit 
dem Ziel, die Einrichtung in den festgelegten technischen Betriebszustand zu bringen 

3.2.11 
kontrollierter Bereich 
definierte Zone, in der die Kontamination mit festgelegten Maßnahmen kontrolliert wird 

3.2.12 
Desinfektion 
Prozess der Zerstörung vegetativer Formen von Mikroorganismen 

ANMERKUNG zum Begriff: Die Desinfektion bedeutet nicht notwendigerweise die Sterilisation einer Oberfläche oder 
eines Gegenstands. 

3.2.13 
betriebliches System 
System zur Biokontaminationskontrolle mit festgelegten und dokumentierten Verfahrensabläufen 

3.2.14 
Betriebszustand 

 Bereitstellung! Zustand mit vollständiger Anlage, an der alle Betriebsmittel angeschlossen sind und 
funktionieren, jedoch ohne Vorliegen von Produktionsausrüstung und Werkstoffen bzw. ohne Anwesenheit 
von Personal 

3.2.15 
Betriebszustand 

 Leerlauf! Zustand mit vollständiger Anlage, wobei die Ausrüstung entsprechend der Vereinbarung zwischen 
Kunde und Lieferant eingebaut ist und funktioniert, jedoch kein Personal anwesen ist 

3.2.16 
Betriebszustand 

 Fertigung! Zustand, in dem die Anlage entsprechend den Festlegungen funktioniert, wobei die festgelegte 
Personalbesetzung vorhanden ist und in der vereinbarten Weise arbeitet 

3.2.17 
planetarer Schutz 
Politik und deren technische Umsetzung zur Verhinderung von Vorwärts- und Rückwärtskontaminationen 

3.2.18 
Sporizid 
Stoff, der in der Lage ist, Bakteriensporen zu zerstören 

3.2.19 
steril 
von jeglichen lebenden Mikroorganismen freier Zustand (d. h. keimbelastungsfrei) 

ANMERKUNG zum Begriff: In der Praxis wird dies üblicherweise als Wahrscheinlichkeit beschrieben. 

3.2.20 
Sterilisation 
validiertes Verfahren zur Befreiung eines Produkts von lebensfähigen Mikroorganismen 

[ISO 11139] 
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3.3 Abkürzungen 

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

Abkürzung Bedeutung 

AIV Baugruppe, Integration und Verifizierung 
(en: assembly, integration, and verification) 

CFU koloniebildende Einheit (en: colony forming unit) 

COSPAR Kommitte zur Weltraumforschung (en: Committee On Space Research) 

DHMR mikrobiologische Reduktion mit trockener Hitze 
(en: dry heat microbial reduction) 

ESA Europäische Raumfahrtagentur (en: European Space Agency) 

ESD elektrostatische Entlastung (en: electrostatic discharge) 

EGSE elektrisches Bodendienstgerät (en: electrical ground support equipment) 

FMECA Fehlermöglichkeits-, Einfluss- und Kritikalitäts-Analyse  
(en: failure mode effects and critical analysis) 

GSE Bodendienstgerät (en: ground support equipment) 

HEPA hochwirksam/Schwebstoff- (en: high efficiency particulate air) 

HVAC raumlufttechnische Anlage (en: heating, ventilation, air conditioning, and cooling) 

IPA Isopropylalkohol (Isopropanol) (en: isopropyl alcohol (isopropanol)) 

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

MGSE mechanisches Bodendienstgerät (en: mechanical ground support equipment) 

NASA Nationale Luft- und Raumfahrtbehörde (en: National Aeronautics and Space 
Administration) 

PP planetarer Schutz (en: planetary protection) 

WFI Wasser für Injektionszwecke (en: water for injection) 
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— Leerseite — 
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1 
Scope 
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2 
Normative references 
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3 
Terms, definitions and abbreviated terms 

3.1 Terms defined in other standards 

3.2 Terms specific to the present standard 

3.2.1 action level 
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3.2.2 alert level 

3.2.3 aseptic 

 

3.2.4 biobarrier(s) 

3.2.5 bioburden 

3.2.6 bioburden controlled 

3.2.7 bioburden reduction 
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