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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 556-2:2023) 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.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO09000:2015 siehe  DINENIS09000:2015-11
[SO 13408-7:2012 siche  DINENISO 13408-7:2015-11

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

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 556-2:2015-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Definitionen wurden an ISO 11139 angeglichen;

b) die normativen Verweisungen wurden aktualisiert;

c) derinformative Anhang ZA wurde durch die informativen Anhénge 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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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015);
Deutsche und Englische Fassung EN I1SO 9000:2015

DIN EN ISO 13408-7:2015-11, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 7:

Alternative Verfahren fiir Medizinprodukte und Kombinationsprodukte (1SO 13408-7:2012); Deutsche Fassung
EN IS0 13408-7:2015
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 556-2:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 204 ,Sterilisation von Medi-
zinprodukten erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 556-2:2015 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;

— Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte Medizinprodukte (dieses Dokument).

EN 556-2:2023 enthilt die folgenden wesentlichen technischen Anderungen gegeniiber EN 556-2:2015:

— 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 Anhang ZB stets iiberprii-

fen, ob in Bezug genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als
der allgemein anerkannte Stand der Technik erachtet werden kénnen.
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Einleitung

Medizinprodukte, die als ,STERIL* gekennzeichnet werden, werden unter Verwendung geeigneter und
validierter Verfahren hergestellt. Sterile Medizinprodukte werden, wenn immer mdoglich, in der Endpackung
unter Verwendung eines korrekt validierten und iiberwachten Sterilisationsverfahrens sterilisiert (siehe
EN556-1, ENISO 11135, ENISO11137-1, ENISO 14160, ENISO 14937, ENISO 17665-1, ENISO 20857 und
ENISO 25424). Wenn ein Medizinprodukt als steriles Medizinprodukt vorgesehen ist, jedoch nicht in der
Endpackung sterilisiert werden kann, ist die aseptische Herstellung das Herstellungsverfahren (siehe
ENISO 13408-1).

Bei der aseptischen Herstellung ist es notwendig, dass entweder:
a) das gesamte Produkt sterilisiert und dann in eine sterilisierte Verpackung iiberfiihrt wird; oder

b) dass Bestandteile des Produktes sterilisiert, dann weiter bearbeitet/zusammengestellt werden und dann
das Endprodukt in einer sterilisierten Verpackung verpackt wird.

Die Aufbereitung, das Zusammenfiigen und die Verpackung werden so durchgefiihrt, dass die Moglichkeit einer
Rekontamination der Produkte auf ein Minimum herabgesetzt wird. Dies wird erreicht, indem die Verfahren
in einer liberwachten Umgebung durchgefiihrt werden, in der die Anzahl an Mikroorganismen und Partikeln
auf oder unterhalb der festgelegten Grenzwerten gehalten wird und menschliche Eingriffe minimiert werden.

ANMERKUNG  Nach ENISO 15223-1 ist die Kennzeichnung fiir aseptisch hergestellte Medizinprodukte mit ,STERILE A"
festgelegt.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Anforderungen an ein aseptisch hergestelltes Medizinprodukt fest, das als ,STERIL"
gekennzeichnet wird.

ANMERKUNG  Fir die Anwendung der EU-Richtlinie(n) fiir Medizinprodukte (siehe Literaturhinweise) ist die
Kennzeichnung eines Medizinproduktes als ,STERIL* gestattet, wenn ein validiertes Sterilisationsverfahren ange-
wandt wurde. Anforderungen an die Validierung und die Routineiiberwachung von aseptischen Verfahren sind in
ENISO 13408-1 festgelegt. Spezielle Anforderungen an aseptischen Verfahren bei festen Medizinprodukten und
Kombinations-Medizinprodukten sind in ISO 13408-7 festgelegt.

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 IS0 11135:20141, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur
Medizinprodukte (I1SO 11135:2014 einschliefslich Anderung 1:2018)

ENISO 11137-1:20152, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11137-1:2006, einschliefslich Amd 1:2013 und Amd 2:2015)

EN ISO 13408-2:2018, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 2:
Sterilfiltration (1SO 13408-2:2018)

ENISO 13408-5:2011, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 5: Sterilisation
vor Ort (I1SO 13408-5:2006)

EN ISO 13485:20163, Medizinprodukte — Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke (150 13485:2016)

ENISO 14160:2021, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Fliissige chemische
Sterilisiermittel fiir Medizinprodukte fiir den einmaligen Gebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren
Derivate verwendet werden — Anforderungen an die Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (1SO 14160:2020)

EN IS0 14937:20009, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 14937:2009)

ENISO 17665-1:2006, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (1S017665-1:2006)

ENISO 20857:2013, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Trockene Hitze —
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung von industriellen
Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte (1SO 20857:2010)

1 Geadndert durch ENISO11135:2014/A1:2019.
2 Geandert durch ENISO 11137-1:2015/A2:2019.
3 Korrigiert durch EN SO 13485:2016/AC:2018 und gedndert durch EN ISO 13485:2016/A11:206.ocuments
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EN ISO 25424:2019*, Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd —
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routineiiberwachung von Sterilisationsverfahren fiir
Medizinprodukte (1SO 25424:2018)

[SO 22441:2022, Sterilization of health care products — Low temperature vaporized hydrogen peroxide —
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

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:

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

3.1

aseptische Herstellung

Handhabung von sterilen Produkten Behaltern und/oder Medizinprodukten in einer kontrollierten Umgebung,
in der Luftzufuhr, Materialien, Geridte und Personal so tiberwacht werden, dass die Sterilitat aufrechterhalten
wird

[QUELLE: ENISO 13408-1:2015, 3.4]

3.2

Keimbelastung

Mikrobiologische Belastung

en bioburden

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

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.23]

3.3

Medizinprodukt

Instrumente, Apparate, Werkzeuge, Maschinen, Gerate, Implantate, Reagenzien fiir die in-vitro Anwendung,
Software, Materialien oder andere gleichartige oder verwandte Gegenstinde, 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;

— Lebenserhaltung oder Lebensunterstiitzung;
— Empfangnisregelung;

— Desinfektion von Medizinprodukten;

4  Geadndert durch ENISO 25424:2019/A1:2022.
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— 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:

— Gegenstidnde, 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: 1SO 13485:2016, 3.11, modifiziert — Die ersten beiden Spiegelstriche in Anmerkung 1 zum Begriff
wurden ergidnzt. ]

3.4

Leistungsqualifizierung

PQ, en: performance qualification

Verfahren zur Feststellung mittels objektivem Nachweis, dass das Verfahren unter den erwarteten Bedingun-
gen bestdandig ein Produkt liefert, das alle vorgegebenen Anforderungen erfiillt

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.220.4]

3.5
Verfahrenssimulation
Nachstellung eines Herstellungsverfahren oder Teilen davon, um die Fahigkeit des Verfahrens nachzuweisen

Anmerkung 1 zum Begriff: ,Verfahrenssimulation” wird als Synonym verwendet fiir , Priifung mittels Medienabfiillung",
,Verfahrenssimulation®, ,Abfiillsimulation®, ,Bouillonversuch®, ,Bouillonabfiillung”

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.212]

3.6

Requalifizierung

Wiederholung eines Teils der Validierung, um die bestdndige Annehmbarkeit eines spezifizierten Verfahrens
zu bestatigen

[QUELLE: EN1SO011139:2018, 3.274]
3.7
Sterilitit

ein von lebensfdhigen Mikroorganismen freier Zustand

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.274]
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3.8
steril
frei von lebensfahigen Mikroorganismen

[QUELLE: ENISO 11139:2018, 3.271]

3.9
in der Endpackung sterilisiert
Zustand eines Produktes, das in seinem Sterilbarrieresystem einem Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde

[QUELLE: IS0 11139:2018, 3.296]

3.10

Priifung auf Sterilitit

technischer Arbeitsgang, der in einem offiziellen Arzneibuch zur Ausfithrung an Produkten, die einem Sterili-
sationsprozess ausgesetzt worden sind, festgelegt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir die Zwecke dieses Dokumentes gilt das Europaische Arzneibuch als Arzneibuch.
[QUELLE: ISO 11139:2018, 3.298, modifiziert, Anmerkung 1 zum Begriff hinzugefiigt.]

3.11

Validierung

Prozess der Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fiir einen

spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiillt worden sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der fiir eine Validierung erforderliche objektive Nachweis ist das Ergebnis eines Tests oder
einer anderen Form der Bestimmung, z. B. Durchfiihren alternativer Berechnungen oder Uberpriifen von Dokumenten.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Benennung ,validiert” wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet.
Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Anwendungsbedingungen fiir Validierung kénnen echt oder simuliert sein.

[QUELLE: IS0 9000:2015, 3.8.13, modifiziert — , Prozess der” wurde in der Definition erganzt.]

4 Anforderungen
4.1 Validierung und Routineiiberwachung
Fiir ein aseptisch hergestelltes Medizinprodukt gilt Folgendes:

a) die Herstellungsumgebung, in der die aseptische Herstellung durchgefiihrt wird, ist festgelegt, und Auf-
zeichnungen, die den Nachweis mit den Festlegungen wahrend der Durchfithrung des Verfahrens erbrin-
gen, werden erstellt und aufbewahrt;

b) die fiir das Produkt, die Komponenten, Gerdte und Verpackung eingesetzten Sterilisationsprozesse sind
validiert und werden einer Routinetiberwachung nach EN1SO 11135:2014, ENISO 11135:2014/A1:2019,
ENISO11137-1:2015, ENISO11137-1:2015/A2:2019, ENISO14160:2021, ENISO 13408-2:2018,
ENISO 13408-5:2011, EN IS0 14937:2009, ENISO 17665-1:2006, ENISO 20857:2013,
ENISO 25424:2019, EN ISO 25424:2019/A1:2022, oder ISO 22441:2022, wie anwendbar, unterzogen;

ANMERKUNG1  Ublicherweise werden solche Sterilisationsverfahren validiert und routinemagRig iiberpriift, um eine

Wahrscheinlichkeit zu erreichen, dass 10°® oder weniger lebensfihige Mikroorganismus auf einem sterilisierten Produkt
tiberleben.

Documents
8 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 556-2:2023-02


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-556-2-2023-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-556-2-2023-02

