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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 556-1:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 204 ,Sterilisation von Medi-
zinprodukten” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-10 AA ,Sterilisation und Auf-
bereitung von Medizinprodukten“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdonnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 556-1:2002-03 und DIN EN 556-1 Berichtigung 1:2006-12 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a) Definitionen wurden an ISO 11139 angeglichen;
b) die normativen Verweisungen wurden auf die neueste Ausgabe aktualisiert;

c) derinformative Anhang ZA wurde durch die informativen Anhange ZA und ZB ersetzt, die den Zusammen-
hang mit den europdischen Verordnungen fiir Medizinprodukte und in-vitro-Diagnostika herstellen;

d) das Literaturverzeichnis wurde aktualisiert.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 556-1:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 204 ,Sterilisation von Medi-
zinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gefiihrt wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 556-1:2001 und EN 556-1:2001/AC:2006 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
und die Europaische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen

der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie(n) siehe informativen Anhang ZA und Anhang ZB, der Bestandteil die-
ses Dokuments ist.

EN 556, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekennzeich-
net werden, setzt sich derzeit aus den folgenden Teilen zusammen:

— Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden (dieses Dokument);
— Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte Medizinprodukte.

prEN 556-1:2023 enthilt die folgenden wesentlichen technischen Anderungen gegeniiber EN 556-1:2001 und
EN556-1:2001/AC:2006:

— die Definitionen wurden an ISO 11139 angeglichen;

— die normativen Verweisungen wurden auf die neueste Ausgabe aktualisiert;

— der informative AnhangZA wurde durch den informativen AnhangZA und AnhangZB ersetzt, die den
Zusammenhang mit den europdischen Verordnungen fiir Medizinprodukte und in-vitro-Diagnostika
herstellen;

— das Literaturverzeichnis wurde aktualisiert.

Der Anwender sollte bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA oder ZB stets iiberpriifen, ob in

Bezug genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allge-
mein anerkannte Stand der Technik erachtet werden kdnnen.
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Einleitung

Ein steriles Produkt ist frei von lebensfahigen Mikroorganismen. Die Europdischen Normen fiir Medizinpro-
dukte verlangen fir sterile Produkte, dass jede zuféllige mikrobielle Kontamination eines Medizinproduktes
mit allen zweckmafdigen Mitteln so gering wie moglich gehalten wird. Dennoch kénnen auch Produkte, die
unter Giblichen Herstellungsbedingungen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an Qualititssicherungs-
systeme fiir Medizinprodukte (siehe EN ISO 13485:2016 und EN ISO 13485:2016/A11:2021) gefertigt wurden,
vor der Sterilisation mit Mikroorganismen, wenn auch in geringer Anzahl, behaftet sein. Solche Produkte sind
unsteril. Zweck der Sterilisation ist die Inaktivierung der mikrobiellen Kontamination und somit die Uberfiih-
rung des Produktes vom unsterilen in den sterilen Zustand.

Die Inaktivierung einer Reinkultur von Mikroorganismen durch physikalische und/oder chemische Mittel,
die zum Sterilisieren von Medizinprodukten benutzt werden, folgt oft exponentiellen Gesetzen. Dies bedeutet
unweigerlich, dass standig die Wahrscheinlichkeit besteht, dass ein Mikroorganismus, ungeachtet des Umfan-
ges der angewandten Mafdnahmen, {iberleben kann. Fiir jede Behandlung gilt, dass die Wahrscheinlichkeit
des Uberlebens durch die Anzahl und die Resistenz der Mikroorganismen sowie die Umgebung, in der die
Organismen wahrend der Mafdnahme existieren, bestimmt wird. Folglich kann die Sterilitit eines beliebigen
Gegenstandes, der sterilisiert wurde, nicht garantiert werden. Die Sterilitat der gesamten Anzahl behandelter
Gegenstdnde ist in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit der Existenz eines iiberlebenden Mikroorganismus auf
oder in einem Gegenstand zu definieren. Die Normen liber Qualitdtssicherungssysteme erkennen an, dass es
verwendete Verfahren gibt, deren Ergebnisse durch nachfolgende Kontrolle und Priifung des Produktes nicht
in vollem Umfang nachgewiesen werden konnen. Die Sterilisation ist ein Beispiel eines solchen Verfahrens.
Sterilisationsverfahren sind vor ihrer Anwendung zu validieren, die Leistung des Verfahrens ist routinemafsig
zu liberwachen und die Ausriistung zu warten.

Es ist wichtig, sich dariiber im Klaren zu sein, dass die Anwendung eines richtig validierten und genau kontrol-
lierten Sterilisationsverfahrens im Zusammenhang mit der Gewahrleistung der Sicherheit, dass das Produkt
steril und in dieser Beziehung fiir die beabsichtigte Verwendung geeignet ist, nicht den einzigen Faktor dar-
stellt. Es muss dariiber hinaus noch einer Anzahl von Faktoren Beachtung geschenkt werden, darunter dem
mikrobiellen Status (Keimbelastung) des ankommenden Rohmaterials und/oder der Bauteile, ihrer anschlie-
Benden Lagerung sowie der Kontrolle der Umgebung, in der das Produkt hergestellt, zusammengesetzt und
verpackt wird.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Anforderungen an ein in der Endpackung sterilisiertes Medizinprodukt fest, das als
SSTERIL” gekennzeichnet wird. Teil 2 dieser Europaischen Norm legt die Anforderungen an ein aseptisch her-
gestelltes Medizinprodukt fest, das als ,STERIL" gekennzeichnet wird.

ANMERKUNG  Fiir die Anwendung der EU-Richtlinie(n) fiir Medizinprodukte (siehe Literaturhinweise) ist die Kenn-
zeichnung eines Medizinproduktes als ,STERIL" nur gestattet, wenn ein validiertes Sterilisationsverfahren angewandt
wurde. Anforderungen an die Validierung und die Routineiiberwachung von Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte
sind ENISO11135, ENISO11137, ENISO 14160, ENISO 14937, ENISO 17665-1, ENISO 20857, ENISO 25424 und
[SO 22441 angegeben.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

EN ISO 13485:20161, Medizinprodukte — Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke (150 13485:2016)

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

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

3.1

Bioburden

Mikrobiologische Belastung

Ansiedlung (Population) von lebensfahigen Mikroorganismen auf bzw. in einem Produkt und/oder einem Ste-
rilbarrieresystem

[QUELLE: EN1SO11139:2018, 3.23]

3.2

Medizinprodukt

Instrumente, Apparate, Werkzeuge, Maschinen, Gerdte, Implantate, Reagenzien fiir die in-vitro Anwendung,
Software, Materialien oder andere gleichartige oder verwandte Gegenstdnde, die alleine oder in Kombination,
vom Hersteller fiir die Anwendung fiir Menschen fiir einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizi-
nischen Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;
— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen;

— Untersuchung, Ersatz, Veranderung oder Unterstiitzung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologi-
schen Vorgangs;

1 Gedndert durch ENISO 13485:2016/A11:2021.
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— Lebenserhaltung oder Lebensunterstiitzung;
— Empfangnisregelung;
— Desinfektion von Medizinprodukten;

— Bereitstellung von Informationen mittels In vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper stam-
menden Proben;

— undderen bestimmungsgemafde Hauptwirkung weder durch pharmakologische oder immunologische Mit-
tel noch metabolisch, im oder am menschlichen Korper, erreicht wird, deren vorgesehene Wirkungsweise
aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Produkte, die in einigen, aber nicht in allen Zustandigkeitsbereichen als Medizinprodukte
angesehen werden diirfen, sind:

— Gegenstdnde, die speziell fiir die Reinigung oder Sterilisation von Medizinprodukten vorgesehen sind;

— Beutel, Rollenware, Sterilisationsvlies und wiederverwendbare Container zur Verpackung von Medizinprodukten, die
zur Sterilisation vorgesehen sind;

— Desinfektionsmittel;
— Hilfen fiir Menschen mit Behinderungen;
— Produkte, die tierische und/oder menschliche Gewebe enthalten;

— Produkte fiir die in-vitro Fertilisation oder unterstiitzte Reproduktionstechnologie.

[QUELLE: ENISO 13485:2016 und ENISO 13485:2016/A11:2021, 3.11, modifiziert— Die ersten beiden
Spiegelstriche in Anmerkung 1 zum Begriff wurden ergéanzt.]

3.3
Sterilitat
von lebensfahigen Mikroorganismen freier Zustand

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.274]

3.4
steril
Zustand eines Medizinproduktes, welches frei von lebensfdhigen Mikroorganismen ist

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.271]

3.5

Sterilititssicherheitsniveau

SAL, en: sterility assurance level

Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines einzelnen lebensfahigen Mikroorganismus auf einem Gegen-
stand nach der Sterilisation

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es wird als negativer Exponent zur Basis 10 angegeben.
[QUELLE: EN1SO11139:2018, 3.275]

3.6
in der Endpackung sterilisiert
Zustand eines Produktes, das in seinem Sterilbarierresystem einem Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde

[QUELLE: EN1SO11139:2018, 3.296] Documents
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4 Anforderungen

4.1 Fir ein in der Endpackung sterilisiertes Medizinprodukt, das als ,STERIL gekennzeichnet werden soll,
muss die Wahrscheinlichkeit, dass sich ein lebensfahiger Mikroorganismus auf oder in dem Produkt befindet,
kleiner oder gleich 1 x 107 sein.

ANMERKUNG1 Die Genehmigung fiir die Annahme einer Wahrscheinlichkeit, die grofier ist als in 4.1 festgelegt, kann
von entsprechenden Aufsichtsbehdrden erhalten werden. Eine derartige Genehmigung erfordert die Berticksichtigung der
individuellen Situation, einschliefilich der vom Hersteller des Medizinproduktes durchgefiihrten Betrachtungen des Risi-
komanagementprozesses (siehe z. B. EN ISO 14971).

ANMERKUNG 2  ISO/TS 19930 enthalt eine Anleitung zur Identifizierung der Aspekte, die als Teil eines risikobasierten
Ansatzes zur Auswahl eines Sterilitatssicherheitsniveaus (SAL) fiir ein Produkt fiir die Gesundheitsfiirsorge zum Einmal-
gebrauch, das in der Endverpackung sterilisiert wird, die einer Aufbereitung zum Erreichen eines SAL von maximal 10°
nicht standhalten kann, berticksichtigt werden miissen.

4.2 Der Hersteller oder Lieferant muss die Einhaltung der Anforderung aufzeigen, indem er fiir Dokumenta-
tionen und Aufzeichnungen sorgt, die nachweisen, dass die Produkte einem validierten Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde, welches 4.1 erfiillt.

Die Dokumentationen und Aufzeichnungen miissen nach ENISO 13485:2016 und
ENISO 13485:2016/A11:2021, 4.2.4 und 4.2.5 aufbewahrt werden.

ANMERKUNG1 Der Nachweis, dass ein Medizinprodukt steril ist, resultiert aus: i) der ersten Validierung des Sterilisa-
tionsverfahrens und nachfolgender Revalidierungen, die die Annahme des Verfahrens nachweisen; und ii) wahrend der
Routinekontrolle und -iiberwachung gesammelten Informationen, die nachweisen, dass das validierte Verfahren in der
Praxis erreicht wurde.

ANMERKUNG 2  Das Erreichen der Sterilitdt ist eine Schlussfolgerung aus der Héhe der Keimbelastung (Bioburden) auf

den Produkten, der Resistenz von Mikroorganismen, die die Keimbelastung bilden und dem Ausmafd der angewandten
Behandlung wahrend der Sterilisation.
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