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Organisationsschema des NAMed m]

NA 063 MMM Group
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) ‘

}

Vorsitzender - Prof. Dr. med. Johann Wilhelm Weidringer

NA 063 BR - Beirat

Geschaftsfiuhrerin — Dipl.-Ing. (FH) Elisabeth Beck)

NA 063-01 FB - Nicht aktive Medizinprodukte und allgemeine Aspekte - Sven Schoppe
NA 063-02 FB - Transfusion, Infusion, Injektion - Horst Koller

NA 063-03 FB - Laboratoriumsmedizin und Klinische Chemie - N. N.

NA 063-04 FB - Sterilisation, Desinfektion, Sterilgutversorgung -

NA 063-05 FB — Medizinische Mikrobiologie und Immunologie — N. N.

NA 063-06 FB — Technische Hilfen fir Menschen mit Behinderungen — Ernst-Dietrich Lorenz
NA 063-07 FB — Medizinische Informatik — Dr. Andreas Franken

NA 063-07 FB — Medizinische Informatik — Dr. Andreas Franken

NA 063-08 FB — Forensik — Dr. Ingo Bastisch

NA 063-09 FB — Biotechnologie — Dunja Martin

MMM. Protecting human health.



Der Beirat

Name / Firma bzw. Institution ‘ Autorisierende Stelle
Vorsitz
Praf Nr med .ohann Wilhelm Waeidringer | Bundesarrtekammer {HRK}
Geschiftsfiihrung
Dipl.-Ing. (FH) Elisabeth Beck DINe. V.

DIN e. V.

Beiratsmitglieder

MMM Group _

Dr.-Ing. Malte Asseln Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung e. V.
Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst (DGUV)
und Wohlfahrtspflege (BGW)

Name / Firma bzw. Institution

Autorisierende Stelle

Leiter Fachbereich 8
Forensik

Dr. Ingo Bastisch
Bundeskriminalamt

Ermnst-Dietrich Lorenz

Leiter Fachbereich 6
Technische Hilfen fir Menschen mit
Behinderungen

Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller . V. (BAH)

Dr. Daniela Allhenn
Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller e. V. (BAH)

Dunja Martin

Leibniz-Institut

DSMZ — Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH

Leiterin Fachbereich 9
Biotechnologie

Thomas Brickner
Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie e. V. (BPI)

Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie e. V. (BPI)

Dipl.-Holzwirt Stephan Mieth
Bundesverband Glasindustrie e. V.

Bundesverband Glasindustrie e. V.

Marijke Ehlers
Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e. V. (vfa)

Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e. V. (vfa)

Dr. med. Rico Miller

Zentraler Sanitatsdienst der Bundeswehr
Laboratoriumsmedizin
Bundeswehrkrankenhaus Berlin

Kommando Sanitatsdienst der Bundeswehr

Robert Eibl

MMM Minchener Medizin Mechanik GmbH
Dr. Andreas Franken

Bundesverband der Arzneimittel-

Hersteller e. V. (BAH)

Leiter Fachbereich 4

Sterilisation, Desinfektion, Sterilgutversorgung
Lerter Fachbereich 7

Medizinische Informatik

Corinna Mutter
SPECTARIS e. V.

SPECTARIS e. V.

Dr. C. Micha Nibling
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Alexander Golfier, MBA
Bundesarztekammer (BAK)

Bundesarztekammer (BAK)

Sven Schoppe
Leo System GmbH

Leiter Fachbereich 1
Nicht aktive Medizinprodukte und allgemeine
Aspekte

Dr. Nadja Herkert
Bundesministerium der Verteidigung

Bundesministerium der Verteidigung

Philipp Hiester
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)

Bundesministerium flir Gesundheit (BMG)

Prof. Dr. Michael Spannag|
Klinikum der Universitat Mdnchen

INSTAND e. V.

Gesellschaft zur Férderung der
Qualitatssicherung in medizinischen
Laboratorien e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Transfusionsmedizin
und Immunh&matologie e. V. (DGTI)

Dr. Matthias Johnsen
DREK-Blutspendedienst Nord-Ost

Marc Thanheiser
Robert Koech-Institut (RKI)

Robert Koch-Institut (RKI)

Leiter Fachbereich 2
Transfusion, Infusion, Injektion

Horst Koller
HK Packaging Consulting GmbH

Prof. Dr. med. Michael Vogeser
Ludwig-Maximilians-Universitdt Minchen

Deutsche Gesellschaft flr Klinische Chemie
und Laboratoriumsmedizin e. V. (DGKL)

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Dr.-Ing. Welfgang Lauer
Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Dr. Sascha Wettmarshausen
Verband der Diagnostica-Industrie e. V.
(VDGH)

Verband der Diagnostica-Industrie e. V.
(VDGH)

Dipl.-Ing. Stefan Leusder
MDS Medizinscher Dienst des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen e. \V.

MDS Medizinscher Dienst des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen e. V.

Dr. Christina Ziegenberg
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

MMM. Protecting human health.




NAMed in Zahlen MM
Anzahl Projekte, Norm-Entwirfe, Normen etc. | MMM Group

Projekte (national, europaisch, international) 446 414 414
Norm-Entwirfe (Ausgabedatum) 37 36 46
Normen, Fachberichte, Vornormen (Ausgabedatum) 55 55 52
Davon Erstausgaben 6 18 16
Gesamtbestand

Normen, DIN SPEC (Fachberichte, Vornormen) 556 583 585
(DIN, DIN SPEC, DIN EN, DIN EN ISO, DIN ISO)

Gesamtbestand ISO-Normen 507 526 55

Gremien im Arbeitsgebiet des NA 063 2021

Gremien (national)

(mit Beirat, Obleuteversammlung und Fachbereichsbeiraten, AA, UA, AK) i
Européaische Gremien 31
—> davon Européaische Gremien mit Sekretariat DIN 10
Internationale Gremien 113
- davon Internationale Gremien mit Sekretariat 8

MMM. Protecting human health.
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Organisationsschema des NAMed

NA 063-04-01 AA

NA 063-04-02 AA

NA 063-04-03 AA

NA 063-04-04 AA

NA 063-04 FB

Sterilisation, Desinfektion, Sterilgutversorgung
Leitung Fachbereich: Robert Eibl

Dampf-Sterilisatoren

Niedertemperatur-Sterilisatoren

Desinfektionsapparate

Sterilgutversorgung

NA 063-04-04-01 AK  Sterilisierbehéalter

NA 063-04-05 AA

NA 063-04-07 AA

NA 063-04-08 AA

NA 063-04-09 AA

NA 063-04-10 AA

NA 063-04-11 AA

Sterilisatoren fur pharmazeutische Sterilisierguter
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika in der Humanmedizin

Indikatoren

Reinigungs-Desinfektionsgerate

Sterilisation und Aufbereitung von
Medizinprodukten

Aseptische Herstellung

MMM. Protecting human health.
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NA 063-04-01 AA

M

MMM Group

NA 063-04-01 AA Dampf-Sterilisatoren

Obmann/-frau: Dipl.-Ing. Gerald Goliner

Arbeitsgebiet

Der Arbeitsausschuss ist zustandig fur die Normung und Standardisierung von Dampf-Grof3- und Dampf-Klein-Sterilisatoren zur Anwendung in
Einrichtungen des Gesundheitswesens und im Labor. Dieser Aufgabenbereich umfasst die Erarbeitung von Normen mit dem Ziel der Sicherstellung
einer wirksamen Sterilisation bei der Herstellung oder Aufbereitung von Medizinprodukten und ggf. anderen Produkten.

Struktur mit européaischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international
NA 063-04-01 AA CEN/TC 102 (zum Teil) ISO/TC 198 (zum Teil)
Dampf-Sterilisatoren Sterilisatoren und zugehérige Ausristung fir Sterilization of health care products
die Aufbereitung von
Medizinprodukten
» Sekretariat: DIN ISO/TC 198/WG 11 (zum Teil)
CEN/TC 102/WG 5 General criteria for sterilization processes and
Dampf-Sterilisatoren sterilizing equipment
relevante Normen in 2021 Ausgabe-/
Erscheinungsdatum
DIN EN 285 - Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grof3-Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:2015+A1:2021 2021-12-01
DIN EN 14222 - Edelstahl-Dampfkessel; Deutsche Fassung EN 14222:2021 2021-03-01
DIN SPEC 58929 - Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im Gesundheitswesen - Leitfaden zur Validierung und Routinetiberwachung 2021-08-01

der Sterilisationsprozesse

ISO/TS 22421 - Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -Gemeinsame Anforderungen an Sterilisatoren zur Sterilisation 2021-01-25
von Medizinprodukten in der Endverpackung in Einrichtungen des Gesundheitswesens

MMM. Protecting human health.




NA 063-04-02 AA

M

MMM Group

NA 063-04-02 AA Niedertemperatur-Sterilisatoren

Obmann/-frau: Dipl.-Ing. Thomas Kihne

Arbeitsgebiet
Der Arbeitsausschuss ist zustandig fur die Normung und Standardisierung auf dem Gebiet
der Niedertemperatur-Sterilisation zur Anwendung in Einrichtungen des Gesundheitswesens und in der industriellen Produktion.

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

national européisch international
NA 063-04-02 AA CEN/TC 102 (zum Teil) ISO/TC 198/WG 16 (zum Teil)
Niedertemperatur Sterilisatoren Sterilisatoren und zugehdrige Ausristung fiir Vaporized hydrogen
die Aufbereitung von peroxide sterilization
Medizinprodukten

» Sekretariat: DIN
CEN/TC 102/WG 6
Niedertemperatur Sterilisatoren

relevante Normen in 2021 Ausgabe-/
Erscheinungsdatum

DIN E58948-17 - Sterilisation - Niedertemperatur-Sterilisatoren - Teil 17: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die 2016-10-01

Betriebsmittel sowie den Betrieb von Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren

DIN EN 17180 - Sterilisatoren fir medizinische Zwecke - Niedertemperatur-Sterilisatoren mit verdampftem Wasserstoffperoxid -  2017-12-01 Entwurf

Anforderungen und Prufverfahren; Deutsche und Englische Fassung PWI EN 17180:2019 2017-11-10

DIN EN ISO 25424/A1 - Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd - 2021-03-01 Entwurf

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routineiiberwachung von Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte - Anderung 1 2021-02-19

(ISO 25424:2018/DAM 1:2021); Deutsche und Englische Fassung EN ISO 25424:2019/prA1:2021

ISO 25424 AMD 1 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd - Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsverfahren fir Medizinprodukte

VIIVIIVI. FTotectng nurmnarn neailttrn.



NA 063-04-09 AA

NA 063-04-09 AA Reinigungs-Desinfektionsgerate

Obmann/-frau: Dr. Sascha Eschborn

M

MMM Group

Arbeitsgebiet

Der Arbeitsausschuss ist zustandig fur die Normung und Standardisierung auf dem Gebiet
der Reinigungs-Desinfektionsgerate.

Dieser Aufgabenbereich umfasst die Erarbeitung von Normen zur Festlegung der
Anforderungen und Prufverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit

* thermischer Desinfektion flir chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Gefalie,
Utensilien, Glasgerate usw.;

« thermischer Desinfektion fur Behalter fir menschliche Ausscheidungen;

» chemischer Desinfektion flr thermolabile Endoskope;

* Prifanschmutzungen und -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung;

* thermischer Desinfektion flir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und
Zubehor;

» chemischer Desinfektion fur nicht invasive, nicht kritische thermolabile
Medizinprodukte und Zubehor.

Festgelegt werden Anforderungen, die bei Entwicklung und Herstellung als Stand der
Technik zu berlcksichtigen sind sowie Vorgaben zur Validierung der Reinigungs- und

Desinfektionsprozesse fir die Aufbereitung von Medizinprodukten bzw. flir Einrichtungen des Gesundheitswesens.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national europaisch international
NA 063-04-09 AA Reinigungs-/ CEN/TC 102 (zum Teil) ISO/TC 198 (zum Teil)
Desinfektionsgerate Sterilisatoren und zugehorige Ausrtstung fir Sterilization of health care products

die Aufbereitung von Medizinprodukten

» Sekretariat: DIN ISO/TC 198/WG 13
Washer-desinfectors

CEN/TC 102/WG 8
Reinigungs-Desinfektionsgerate




NA 063-04-09 AA

M

MMM Group

relevante Normen in 2021

DIN EN ISO 15883-1 - Reinigungs-Desinfektionsgeréte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren (ISO/DIS 15883-

1:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 15883-1:2020
DIN EN ISO 15883-5 - Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

ISO/DIS 15883-1 - Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren

ISO 15883-2 - Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 2: Anforderungen und Prifverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fir chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, Gefal3e, Utensilien, Glasgerate usw.

ISO 15883-3 - Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 3: Anforderungen an und Prifverfahren fir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
thermischer Desinfektion fiir Behalter fiir menschliche Ausscheidungen

ISO 15883-5 - Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 5: Leistungsanforderungen und Kriterien fir Prifverfahren zum Nachweis der
Reinigungswirksamkeit

ISO 15883-7 - Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 7: Anforderungen und Prifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion fur nicht invasive, nicht kritische thermolabile Medizinprodukte und Zubehdr im Gesundheitswesen

ISO/AWI TS 5111 - Quality of water for sterilizers, sterilization and washer-disinfectors

ISO/AWI 15883-2 - Washer-disinfectors - Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for
surgical instruments, anaesthetic equipment, bowls, dishes, receivers, utensils, glassware, etc.

ISO/AWI 15883-3 - Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prufverfahren

ISO/AWI 15883-7 - Washer-disinfectors - Part 7: Requirements and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for
non-invasive, non-critical thermolabile medical devices and healthcare equipment

DIN 58341:2020-07 - Anforderungen an die Validierungen von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Ausgabe-/
Erscheinungsdatum

2021-01-01 Entwurf
2020-12-04

2006-04-06
2006-04-06
2021-07-30

2016-02-02

2020-07-01

MMM. Protecting human health.
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NA 063-04-10 AA

NA 063-04-10 AA Sterilisation und Aufbereitung von Medizinprodukten

Obmann/-frau: Herbert Ecker

Arbeitsgebiet

Der Arbeitsausschuss ist zustandig fur die Normung und Standardisierung auf den

Gebieten:

» Anforderungen an Medizinprodukte, die als steril gekennzeichnet werden;

 Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung von Sterilisationsverfahren

und von aseptischen Herstellungsverfahren fir Medizinprodukte;

» mikrobiologische Aspekte von Verfahren einschlieRlich Sterilitatsprifungen;

* in der Verantwortung des Medizinproduktherstellers liegende Aspekte in Bezug auf

die Aufbereitung von Medizinprodukten;

» Anforderungen an Medizinprodukte, die mit einem vom Hersteller spezifizierten mikrobiologischen Kontaminationsgrad zur Anwendung kommen.

Die Normungsarbeiten Uber Sterilisationsverfahren beziehen sich auf alle Sterilisiermittel und Verfahren.

Bei den Normungsarbeiten Uber Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren zur Anwendung in Einrichtungen des Gesundheitswesens
besteht eine Kooperation mit Arbeitsausschiissen des Fachbereichs 4 Sterilisation, Desinfektion und Sterilgutversorgung, die zu diesem
Themenbereich erganzende Normen und Leitlinien erstellen.

Die Normungsarbeiten Uber Sterilisationsverfahren mit Niedertemperaturdampf-Formaldehyd werden federfiihrend vom NA 063-04-02 AA
"Niedertemperatur-Sterilisatoren" betreut, da diese Verfahren tiberwiegend in Einrichtungen des Gesundheitswesens eingesetzt werden. Die
Normungsarbeiten tUber aseptische Herstellungsverfahren werden in Kooperation mit dem Arbeitsausschuss NA 063-04-11 AA "Aseptische
Herstellung" durchgefiuihrt. Der NA 063-04-11 AA bearbeitet die Normungsthemen auf diesem Gebiet in

erster Linie fur Anwendungen auf Arzneimittel.

Die Normungsarbeiten Uber Reinigungs- und Desinfektionsgerate werden federfihrend vom NA 063-04-09 AA "Reinigungs-Desinfektionsgerate”
betreut, da diese Verfahren Uberwiegend in Einrichtungen des Gesundheitswesens eingesetzt und in diesen Normen

Zielparameter fir die Reinigungs- und Desinfektionsleistung fur derartige Verfahren beim Einsatz im Gesundheitswesen definiert werden.

Die Sicherstellung eines keimarmen Zustands von Medizinprodukten bezieht sich nur auf Medizinprodukte, die mit einem vom Hersteller spezifizierten
mikrobiologischen Kontaminationsgrad zur Anwendung kommen sollen (nicht aber auf unsteril ausgelieferte Medizinprodukte, die vor Anwendung
einer Aufbereitung unterzogen werden mussen).

MMM. Protecting human health.



NA 063-04-10 AA MM

MMM Group

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national europaisch international
NA 063-04-10 AA Sterilisation und CEN/TC 204 (zum Teil) ISO/TC 198 (zum Teil)
Aufbereitung von Medizinprodukten Sterilisation von Medizinprodukten Sterilization of health care products
ISO/TC 198/WG 1
CEN/TC 204/WG 6 Industrial ethylene oxide
Mikrobiologische Qualitat sterilization
von Medizinprodukten ISO/TC 198/WG 2

Radiation sterilization

ISO/TC 198/WG 3

Moist heat sterilization

ISO/TC 198/WG 5

Terminology

ISO/TC 198/WG 8

Microbiological methods

ISO/TC 198/WG 11

(zum Teil)

General criteria for sterilization processes
and

sterilizing equipment

ISO/TC 198/WG 12

Information for reprocessing of resterilizable
devices

ISO/TC 198/WG 15

Assurance of sterility

ISO/TC 198/WG 16

Vaporized hydrogen peroxide sterilization

MMM. Protecting human health.



NA 063-04-10 AA MM

MMM Group

relevante Normen in 2021 Ausgabe-/
Erscheinungsdatum

DIN EN ISO 11135 rev - Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-1rev - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-2/A1 - Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Teil 2: Festlegung der Sterilisationsdosis -  2021-02-01 Entwurf
ANDERUNG 1 (1ISO 11137-2:2013/DAM 1:2021); Deutsche und Englische Fassung EN ISO 11137-2:2015/prA1:2021 2021-01-08

DIN EN ISO 11139/A1 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Vokabular, das bei der Sterilisation und zugehdoriger
Ausriistung sowie in Prozessnormen verwendet wird

DIN EN ISO 11737-1 - Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der 2021-10-01
Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2018 + Amd 1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 11737-1:2018 + A1:2021

DIN EN ISO 14160 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Flissige chemische Sterilisiermittel fir Medizinprodukte 2021-11-01
fur den Einmalgebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren Derivate verwendet werden - Anforderungen an die Charakterisierung,

Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte (ISO 14160:2020); Deutsche

Fassung EN ISO 14160:2021

DIN EN ISO 17664-1 - Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende 2021-11-01
Informationen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte (ISO 17664-1:2021);
Deutsche Fassung EN ISO 17664-1:2021

DIN EN ISO 17665 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte (2nd 1SO/CD 17665-
1:2019)

ISO 11137-2 FDAM 1 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Strahlen - Teil 2: Festlegung der Sterilisationsdosis

ISO 11139 AMD 1 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Vokabular, das bei der Sterilisation und zugehdériger
Ausriistung sowie in Prozessnormen verwendet wird

ISO 11737-1 AMD 1 - Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der 2021-05-19
Population von Mikroorganismen auf Produkten

VIIVIIVI. FTotectng nurmnarn neailttrn.




NA 063-04-10 AA

M

MMM Group

relevante Normen in 2021

ISO/DIS 11737-3 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Mikrobiologische Verfahren - Teil 3: Prifung bakterieller
Endotoxine

ISO/DIS 13004 - Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Bestatigung der gewahlten Sterilisationsdosis:
Methode VDmaxSD

ISO 17664-1 - Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen
fur die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte

ISO 17664-2 - Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen
fur die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 2: Nicht kritische Medizinprodukte

ISO/CD 17665 - Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung
und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

ISO/TS 19930 - Leitfaden zu Aspekten eines risikobasierten Ansatzes zur Sicherstellung der Sterilitét bei einem Produkt fir die
Gesundheitsfiirsorge zum Einmalgebrauch, das in der Endverpackung sterilisiert wird und welches einer Sterilisationsbehandlung nicht
standhalt, um ein maximales Sterilitatssicherheitsniveau von 10-6 zu erreichen

ISO/DIS 22441 - Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren - Leitfaden zur Durchfiihrung von Bioburden-
Bestimmungen und Priafungen der Sterilitat fir gewebebasierte Produkte

ISO/AWI 11135 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Ethylenoxid - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung
und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

ISO/AWI 11137-1 - Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

Ausgabe-/
Erscheinungsdatum

2021-07-06

2021-02-25

2017-11-23

2021-03-19

MMM. Protecting human health.




Struktur m

| MMM Group

1. Aufbau und Organisation innerhalb NAMED

2. Aktivitaten im Bereich der relevanten Normenausschusse seit 2021

3. Auszug aus Normen / Leitlinien die derzeit Uberarbeitet werden /
Inhalte

und Bespiele Tur die Praxis (Auswirkung)

MMM. Protecting human health.




Auszug aus Normen / Leitlinien die derzeit GUberarbeitet Bi ]
werden / Inhalte und Bespiele fur die Praxis

Wiﬁm‘w%d Desinfektion
- Uberarbeitung der Normenreihe DIN EN ISO 15883
= DIN 58341 Anforderung an die Validierung von RD Prozessen
- Leitlinie ,maschinell* — kommende Anlage 2 NEU: Anforderungen
an die Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN
58341

MM-GEay 1D

- Dampfsterilisation
- DIN EN ISO 17665 wird tberarbeitet inkl.
- Zusammenfassung der 3 Teile
- Produktgruppen sollen gebildet werden
-> Etc.
- Nach Erscheinen ddes Entwurfs der 17665 wird an der
Uberarbeitung der LL ,Vali Dampf“ gearbeitet

- Niedrigtemperatursterilisation / Wasserstoffperoxid (Gas /
MMM. F?i)g@rmwa)an health.



Beispiele: Reinigung / Desinfektion
Mogliche Auswirkungen auf die Praxis beim Betrieb

M

MMM Group

Bereiche

primar: Gerate -
Normen

primar: Normen fur
Betreiber

Sonstiges / Hinweis

Leitlinien

Reinigung / Desinfektion

DINEN ISO 15883-1
Reinigungs-Desinfektionsgerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen,
Begriffe und Priifverfahren ; DIN

EN SO 15883-1:2014-10, inkl.
Entwurf: 2021-01

Masch. Reinigung

DINEN SO 15883-2
Reinigungs-Desinfektionsgerate -
Teil 2: Anforderungen und
Prifverfahren von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fir
chirurgische Instrumente,
Anéasthesiegeréate, GefaRe,
Utensilien, Glasgerate

Hinweise zu Validierun
(know how): DIN 58341 -
siehe auch LL maschinelle

Reinigung ENDO

DINENISO 15883-4
Reinigungs-Desinfektionsgerate -
Teil 4: Anforderungen und
Prifverfahren fir Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit
chemischer Desinfektion fur
thermolabile Endoskope:2019-06

Anlage 2

N~

e
Leitlinie von DGKH, DGSV und
AKI fir die Validierung und
Routineliberwachung
maschineller Reinigungs- und
thermischer
esinfektionsprozesse fiir

Medizinprodukte /

Leitlinie zur Validierung
maschineller
ReinigungskDesinfektionsEproz
esse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope

MMM. Protecting human health.

Title / Date / Initials



Aktueller Stand von DIN 58341 und MM
Leitlinie ,,maschinell”

MMM Group |

Supplement

2m

Zentral

— STERILISATION

DIN 58341

Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI fiir

die Validierung und
Routineliberwachung
maschineller Reinigungs-
und thermischer
Desinfektionsprozesse
fiir Medizinprodukte

5. Auflage 2017

IC5 11.080.10

DGKH

Deutsche Gesellschaft
fiir Krankenhaushygiene
DGSV

Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung
AKI

Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung

Anforderungen an die Validierungen von Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

Requirements for the validation of cleaning and disinfection processes

Exigences pour la validation des procédés d'entretien et de désinfection

ARBEITSKREIS
INSTRUMENTEN-

AUFBEREITUNG Verlag GmbH p

Giiltig seit: Juli 2020 Wird derzeit liberarbeitet und u.a. die Anlage 2

vorab veroffentlicht

Anlage 2: Anforderungen an die Qualifikation von Validierern
unter Beachtung der DIN 58341

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

1. Anwendungsbereich

MMM Group

- legt Anforderungen an die Qualitat der Vorbereitung, Durchfuhrung und

Dokumentation der Validierungen von
* manuellen Reinigungsverfahren (manuell),
* maschinell gestutzten Reinigungsverfahren (maschinell),

* maschinell gestutzten chemischen und thermischen Desinfektionsverfahren (Endo)

fest.

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

2. Normative Verweisungen

MMM Group

- DIN EN 1717

- DIN EN ISO 15883-1:2014-10

- DIN EN ISO 15883-2

- DIN EN ISO 15883-4:2019-06

- DIN EN ISO 15883-5

- DIN EN ISO 17664

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

4. Anforderungen

MMM Group

1. Allgemeines
2. Aufbereitung von Medizinprodukten

3. Qualitatsmanagement
Zur Durchfuhrung der Validierung mussen Kenntnisse hinsichtlich Inhalt und
Anwendung des Qualitatsmanagements vorhanden sein. Ein Qualitatsmanagement,

beispielsweise in Anlehnung an DIN EN ISO 13485, muss installiert sein.

4. Risikomanagement

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

5. Voraussetzungen fur die Durchfihrung von
Validierungen

MMM Group

. Allgemeines
Kenntnisse zu Medizinprodukten

Kenntnisse zu Normen und Regelwerken

DA W NN -

Kenntnisse zu Arbeits- und Hilfsmitteln fur das Reinigungs- und

Desinfektionsverfahren

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte

5. Voraussetzungen fur die Durchfihrung von
Validierungen

5. Kenntnisse zu Priif- und Messmitteln zur Validierung

Kenntnisse uber Sensorik und deren Anwendung

Kenntnisse zur Kalibrierung von Pruf- und Messmitteln
Kenntnisse zur Bewertung von Pruf- und Messmitteln
Kenntnisse zu Messunsicherheiten der Pruf- und Messmittel

Kenntnisse uber die zur Anwendung kommende Auswertesoftware

MMM. Protecting human health.

M

MMM Group



DIN 58341 Aufbau und Inhalte

5. Voraussetzungen fur die Durchfihrung von
Validierungen

6. Kenntnisse zur Mikrobiologie

/. Kenntnisse zur Chemie

8. Kenntnisse zur Hygiene

MMM. Protecting human health.

M

MMM Group _



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

5. Voraussetzungen fur die Durchfihrung von
Validierungen

MMM Group

9. Kenntnisse zu Geraten und Verfahren
- Fachgerechte Validierungen konnen nur dann durchgefuhrt werden, wenn
ausreichend technische Kenntnisse uber die zum Einsatz kommenden Gerate
vorhanden sind.

Technische Kenntnisse:

* Elektrotechnische Kenntnisse
—> geratespezifische Sicherheitseinrichtungen, elektrische Funktionen, Aufbau des Gerats
inkl. Schutzpotentialausgleichssystem, Lesen und Interpretieren von Schaltplanen

* Kenntnisse sicherheitsrelevanter Funktionen
-> Turverriegelung, Storungsanzeige bei Messfuhlerversagen, Unterbrechung eines RD-

Programms

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

5. Voraussetzungen fur die Durchfihrung von
Validierungen

MMM Group

9. Kenntnisse zu Geraten und Verfahren

Technische Kenntnisse:

* Verfahrenstechnische Kenntnisse

- Einsatzumfang/-bereich, Beladungstrager, Spuldruck, Spularmdrehzahl, Beheizart,

Trocknungs-/ Abluftsystem, Wasserwege/-aufbereitung, Chemikalien, gesperrte Funktionen,

Leistungsgrenzen, Verfahrenszeit

* RDG-E spezifische Kenntnisse

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte MM

6. Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

MMM Group

. Allgemeines
. Validierungsplan
Installationsqualifikation (IQ)

Funktionsqualifizierung (0Q)

g9 DN W N =

. Leistungsqualifizierung (PQ)

MMM. Protecting human health.



DIN 58341 Aufbau und Inhalte

Anhang A (normativ)

Um Validierungen
durchzufuhren und
dokumentieren zu konnen,
sind zur Bewertung der
Ergebnisse umfangreiche
prozessrelevante

Informationen erforderlich.

MMM. Protecting human health.

Tabelle A.1 — Beispiel fiir den Aufbau eines Validierungsberichts fiir Reingungs- und

Desinfektionsverfahren

M

MMM Group

Berichtsteil Beschreibung - E
2 s |2
= 2 =
=
Deckblatt und | Auftraggeber (Name und Anschrift) X X X
Kurzf
HrZiassung Betreiber/Verantwortlicher  (falls  abweichend vom X X X
Auftraggeber; Name und Position)
Beim Betreiber verantwortliche Person fiir das Verfahren
o X X X
(Name und Position)
Auftragnehmer und Priifer X X
Verfahren im RGD, RDG-E (Programme) X -
Arbeitsanweisungen fiir manuelle Verfahren X
Gerdt (Hersteller/Typ/Seriennummer/Gerdtebezeichnung
. . .1 X X Z
beim Betreiber/Baujahr)
Aufzubereitende Produktgruppen,/Produktfamilien X X
Standort (Aufbereitungsort)
Datum der Priifungen X
Grund der Priifungen
{(z.B. Validierung/Requalifizierung jihrlich, besonderer | X X X
Anlass)
Zusammenfassung der Ergebnisse bzw. Hinweis(e) auf
X X X
Textstelle(n)
Berichtsfreigabe durch den Betreiber X X
Inhaltsverzeichnis Struktur und  Aufbau wvon  Validierungsberichten
unterscheiden sich. Aus diesem Grund ist ein genaues X X
Inhaltsverzeichnis unverzichtbar
Normen und Begriffe Beschreibungen verwendeter Fachbegriffe, Abkiirzungen
und angewandter Regelwerke.
Ein Begriffsverzeichnis kann angewendet werden. Alternativ 0 0
kénnen Fachbegriffe oder Abkiirzungen auch im Text
beschrieben werden.




Aktueller Stand von DIN 58341 und MM
Leitlinie ,,maschinell”

DEUTSCHE NORM

Supplement|

Zentral

STERILISATION

DIN 58341

I N Leitiinie von DGKH,

= DGSV und AKI fiir
— — s =8> die Validierung und

IC5 11.080.10

Anforderungen an die Validierungen von Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

Requirements for the validation of cleaning and disinfection processes

Exigences pour la validation des procédés d'entretien et de désinfection

Giiltig seit: Juli 2020

MMM. Protecting human health.

Routineliberwachung
maschineller Reinigungs-

= und thermischer
Desinfektionsprozesse
fiir Medizinprodukte

5. Auflage 2017

DGKH

Deutsche Gesellschaft
fiir Krankenhaushygiene
DGSV

Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung
AKI

Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung

- =
ARBEITSKREIS
@ DosM @:sz= mhp
sy AUFBEREITUNG Verlag GmbH

Wird derzeit liberarbeitet und u.a. die Anlage 2
vorab veroffentlicht

Anlage 2: Anforderungen an die Qualifikation von Validierern
unter Beachtung der DIN 58341




Leitlinie RD “maschinell”

Die derzeit aktuelle LL (Auflage 5) wird derzeit iiberarbeitet:

— Neu Erscheinung wahrscheinlich Anfang 2023 (nach Veroffentlichung der
uberarbeiteten Normen DIN EN 1SO 15883 T1 + 2

— Vorab soll veroffentlicht werden:

— Anlage 2 ,, Anforderung an die Anforderungen an die Qualifikation von

Validierern unter Beachtung der DIN 58341

— Ricknahme der Anlage 1, Aufbau eines Validierordners®, da es inzwischen
die veroffentlichte DIN 58341 gibt, die einen normativen, harmonisierten
Aufbau fur ,,manuelle, maschinelle thermische und maschinelle

chemothermische Reinigung / Desinfektion (ENDO) beinhaltet

MMM. Protecting human health.

M

MMM Group

Supp\emem‘ an

Zentral

STERILISATION

Leitlinie von DGKH,

DGSV und AKI fir

die Validierung und

Routineliberwachung

maschineller Reinigungs-
ind thermischer

5 Desinfektionsprozesse

fiir Medizinprodukte

l 5. Auflage 2017

DGKH

Deutsche Gesellschatt
fiir Krankenhaushygiene

ngg : RS g




Anlage 2 ,, Anforderung an die Anforderungen an die m
Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN 58341

MMM Group

Einleitung

Mit Erscheinen der DIN 58341 wurden detaillierte Anforderungen an die Validierung far
die Bereiche:

—> maschinellen Reinigung und thermischen Desinfektion,
—> der Reinigung und Desinfektion von flexiblen Endoskopen,
—> sowie der manuellen Reinigung und chemischen manuellen Desinfektion definiert.

Weiterhin werden Anforderungen an Kenntnisse in der Medizinproduktebetreibervorordnung
benannt.

Bezugnehmend darauf werden in dieser Anlage die Inhalte der Lehrgénge zur Qualifizierung
der Validierenden tbersichtlich dargestellt.

MMM. Protecting human health.



Anlage 2 ,, Anforderung an die Anforderungen an die m
Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN 58341

MMM Group

Pflichten des Betreibers

Bei der Auftragsvergabe ist vom Betreiber unter Beriicksichtigung von MPBetreibV 83 und 88
sicherzustellen, dass die in der MPBetreibV 85 festgelegten Anforderungen an die Validierer erfillt
sind.

Der Betreiber kann bei der Auswahl der validierenden Unternehmen, vor Auftragsvergabe die
entsprechenden Nachweise gemal} Spalte ,,Erlangung z.B. iiber* aus u.s. Tabelle anfordern.
Die Anforderungen unterscheiden sich fiir die Bereiche 1Q, OQ, PQ und Requalifizierung.

Zusitzlich fordert die DIN 58341 fiir die Ausfiihrenden der Validierung, dass ,,Ein
Qualititsmanagement, beispielsweise in Anlehnung an DIN EN ISO 13485, installiert sein muss.
Ein vergleichbarer Kompetenznachweis, zum Beispiel die Norm DIN EN ISO 17025 fur akkreditierte
Priflaboratorien, kann ebenso die Erfullung der Anforderungen nachweisen.

Vor Auftragsvergabe hat der Betreiber zu prufen, ob all diese Anforderung vom zu
beauftragenden Validierer erfullt werden.

MMM. Protecting human health.



Anlage 2 ,, Anforderung an die Anforderungen an die m
Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN 58341

Aufrechterhaltung der Kenntnisse

MMM Group

Es muss zeit- und ereignisbezogen eine dokumentierte Aktualisierung der Kenntnisse erfolgen.
Hinweis: Der Betreiber hat bei der Vergabe des Auftrags zur Validierung / Requalifizierung den
Kenntnisnachweis anzufordern.

Bei zertifizierten (DIN EN 1SO 13485) oder akkreditierten (DIN EN 1SO 17025) Einrichtungen finden
regelmaliige Audits durch externe Stellen statt, die dem Betreiber den Nachweis erbringen, dass das
mit der Validierung beauftragte Unternenmen ein fortlaufend wirksames QM-System implementiert
hat.

Zeitbezogen: mindestens alle zwei Jahre

Ereignisbezogen:

bei Abschnitt a) allgemeine Kenntnisse, nach jeder Anderung relevanter Normen bzw. Vorschriften

bei Abschnitt b) geratespezifische Kenntnisse, nach jeder relevanten Anderungen der Geratetechnik
bzw. de Software

Hinweis: Hersteller muss tber Medizinproduktebuch entsprechend informieren

MMM. Protecting human health.



Anlage 2 ,, Anforderung an die Anforderungen an die
Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN 58341
MMM Group

Tabelle fuir allgemeine und geratespezifische Kenntnisse an die Qualifikation von Validierern
In der folgenden Tabelle werden allgemeine und geratespezifische Kenntnisse detailliert dargestellt.

a) Allgemeine Kenntnisse:

EA
Autbereitungsart Stufen der
Validierung
S|g|g
-
> 2| &
= Kenntnisse - S| 2| 2| 2
) @ 2 =]
3 Sl sls| |88 ¢g|s
- 0] = ‘N N =
Anforderung gemal Norm bzw. ~ 2 = = = | &8 = i
. g9 . = Erlangung z.B. iber e L] = S =E| S| E
in Anlehnung an die Norm Q £ o T 2| = g r
—_ o g %] o &> 2
g @ s| 2188
© L =
> Validierer (m/w/d)._.. T | 8 S| &
S| 2| 3
= B
7] = @
- IS T
I 1 [ kann den Begriff Qualitat und den Bezug zur Aufbereitung
von Medizinprodukten herstellen X X X X X X X
\ Ul_ kennt gesetzliche Viorgaben zum Qualitatsmanagement bei X X X X X X X
der Aufbereitung von Medizinprodukten
kennt die Notwendigkeit und Grundstruktur eines
N Qualitatsmanagementhandbuches X X X X X X X
- Zertifizierung nach - ————
DIN EN 1SO 13485 kennt die Bedeutung und Notwendigkeit von X X X X X X X
Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen
) - - kennt die Anforderungen des Qualitatsmanagements in
. o DTIL( Igzd:tsl%_|1n%;gcl1 Bezug auf Medizinproduktekreislauf und Dokumentation X X X X X X X
Kenntnisse DE_ZUQM und kennt die Bedeutung der Dokumentation bei der X X X X X X X
Anwendung eines QM-Systems ) WMedizinprodukteaufbereitung und Validierung
- - 43 entsprechender - — — -
missen geman DIN-EN-ISO 13485 Lehrgang / Ausbildung | 1200 den Begriff Validierung erfautern und die X X X X X X X
vorhanden sein. Notwendigkeit validierter Prozesse erklaren
- entsprechende kann den Beqriff ,Zertifizierung” erlautern X X X X X X X
rl;ﬂggule aus FK1 bzw. kennt den Begriff Audit’ im Zusammenhang mit QM und X X X X X X X
einer Zerifizierung (AEMP / Validierfirma)
namnt snA kel et Writnrioon o Alarkhoooraidoono aineear
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Anlage 2 ,, Anforderung an die Anforderungen an die
Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN 58341
MMM Group

Tabelle fiir allgemeine und geratespezifische Kenntnisse an die Qualifikation von Validierern
In der folgenden Tabelle werden allgemeine und geratespezifische Kenntnisse detailliert dargestellt.

b. Geratespezifische Anforderungen:

Leh. el @ g9
ehrgangsziele ; | L
= =)
% = s| 2| 2| @
o 15 @ = =3 =
® S| 9 S| 8| 8| &
) © S|l | 3| &|C| & ¢
Anforderung geméai Norm bzw. in = _ I S| 5| 2| = | &
, = Erlangung z.B. {ber o | Y = S| E| = =
Anlehnung an die Norm Q E|lao| 8| 5| 8| 8| &
s NI IR
£ s| 2| & @
e o = S s | X
-
: [ 1%
Der Teilnehmer (m/w/d). .. @ S o
= L ~
Prozesschemikalien, automatische kann die Druckprifungen an Anschllssen fur Medizinprodukte X X . . X . .
Programmwanhl, Kenntnisse uber gesperrie nach den Vorgaben Gerateherstellers durchfihren
Funktionen, Wasservorratshaltung, kann die Messung des Wasservolumens in jedem
Zusammenhang zwischen Beladungstrager und Verfanrensabschnitt (Kaltwasser, Warmwasser, VE-Wasser) X X X - X - -
Medizinprodukien, Leistungsgrenzen des Systems gemafk Gerateherstellerangaben durchfilhren
(was kann/darf aufbereitet werden), kann mit einer optischen Kontrolle des korrekten Einbaus der
validierungsrelevante Informationen (Druckbereich Filter (Wasserfilter, Luft-/"HEPA-Filter) geman Gerateherstellers X X X -- X - -
der Beladungstrager, worst-case-Punkte, lberprifen
Beladungsmuster, Teilbeladung, kennt die Besonderheiten der eingesetzten Beladungstrager x | x X | x X
Programmablaufe, welche Unterbrechungen sind und die erforderlichen Mindestdriicke -
maglich, Flottenvolumen) aus Typprifung massen kennt geratespezifisch die Programmunterbrechung vor der X X X X X
vorliegen (bei 1Q, BQ) fir LQ missen die Daten Desinfektionsstufe - -
dem Validierer bekannt sein, Kenntnisse dber kann geratespezifisch die Entnahme des Schlussspllwassers X X X X
Normenbezug des Gerates durchfiinren - B B
- Servicetechniker der
Herstellerfirma kann die Prifung auf Verschiussfreineit von Kanalen im
- durch Hersteller Endc g - X | X - | X | X X
- — Endoskop
5 autorisierte Servicefirma
- durch entsprechende
Ausbildung durch Funktionspriifung des Dichtheitstesters fur Endoskope (falls N X X ] X X X
Hersteller (Zertifikat) vorhanden)
Chncimrntachnilear Aare
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Auszug aus Normen / Leitlinien die derzeit GUberarbeitet Bi ]
werden / Inhalte und Bespiele fur die Praxis

REWIFEHBDnd Desinfektion
- Uberarbeitung der Normenreihe DIN EN ISO 15883
- DIN 58341 Anforderung an die Validierung von RD Prozessen
- Leitlinie ,maschinell® — kommende Anlage 2 NEU: Anforderungen
an die Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN

58341

MMM Group

- Dampfsterilisation
- DIN EN ISO 17665 wird Uberarbeitet inkl.
- Zusammenfassung der 3 Teile
-> Produktgruppen sollen gebildet werden
-> Etc.
- Nach Erscheinen ddes Entwurfs der 17665 wird an der

- Niedrigtemperatursterilisation / Wasserstoffperoxid (Gas /
MMM. F?Jta‘ﬁma)an health.
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Beispiele: Dampfsterilisation
Mogliche Auswirkungen auf die Praxis beim Betrieb

M

MMM Group

Bereiche

primar: Gerate -
Normen

primar: Normen fur

_ Sonstiges / Hinweis
Betreiber

Leitlinien

Sterilisation allgemein

DIN EN ISO 14937
Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsfiirsorge - Allgemeine

Anforderungen an die
Charakterisierung eines
sterilisierenden Agens und an die
Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte

N\

Dampfsterilisation

Grofle: >336: DIN EN 285

" 1SOCD 17665 T3: Teil 3: N
Anleitung zur Zuordnung
eines Medizinprodukts zu
einer Produktfamilie und

Verarbeitungskategorie
NEU: Wurde komplett
Uberarbeitet (Teil 1-3

zusammengefasst) und ein

DIN ENISO 17665
Sterilisation von
Gesundheitsprodukte
Feuchte Hitze —
Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinekontrolle ein
Sterilisationsprozesses fiir

Medizinprodukte Entwurf kommtin Kiirze.. 4

die "alte" DGKH LL wird neu
bearbeitet, so bald der Entwurf
der 17665 veroffentlicht ist...

MMM. Protecting human health.
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Title / Date / Initials



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN ISO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Stand der Normenreihe heute:

Sterilisation von Produkten flr die Gesundheitsflrsorge —Feuchte Hitze

Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der

Anwendung eines Sterilisationsverfahrens flr Medizinprodukte (DIN EN ISO 17665-
1:2006)

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge —Feuchte Hitze

Teil 2: Leitfaden fir die Anwendung von ISO 17665-1 (DIN ISO/TS 17665-2:2009)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge - Feuchte Hitze

Teil 3: Leitfaden fur die Zuordnung eines Medizinproduktes zu einer Produktfamilie

und
Bearbeitungsklasse flr die Dampf-Sterilisation (ISO/TS 17665-3:2013-.

MMM. Protecting human health.



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN ISO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Motivation zur Uberarbeitung

- Aktualisierung von Anforderungen
- Konkretisierung von Anforderungen

- Bessere Differenzierung der Anforderungen flr spezifische Anwendungen
bzw. Bereiche z. B. 6ffentliches Gesundheitswesen, industrielle Aufbereitung

MMM. Protecting human health.



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN ISO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Aktueller Stand der Uberarbeitung:

- Fertigstellung eines Entwurfes zur Abstimmung fur eine Verdffentlichung als
Entwurf
Anfang des Jahres (2021)

—> Internationale Freigabe des Entwurfes zusammen mit Kommentaren
/Anderungswiinschen

- Anzahl der Kommentare: ca. 1000
- Intensive Beratung der Kommentare in der Arbeitsgruppe

- Erarbeitung einer neuen Version (Commitee-draft) bis September zur Freigabe
durch die internationale Working Group

Ziel: Veroffentlichung des Entwurfes Ende 2021 (neu: Juni/Juli 2022)

MMM. Protecting human health.



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN ISO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Die neu geplante Struktur der Norm:

- Es nur eine ISO 17665 geben (anschlieBende Ubernahme als DIN EN)

- Die alten Teile 2 und 3 (DIN ISO/TS und ISO/TS) wurden stark modifiziert als
Anhange in die neue ISO 17665 eingearbeitet

- Die Gliederung des Haupttextes des Teil 1 wird erhalten bleiben

—> Die fur die Anwendung der Sterilisation vor Ort wichtigsten Kapitel 9-12 bleiben
In ihrer Grundstruktur erhalten

MMM. Protecting human health.



Neuerungen und Anderungen in

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

M

der DIN EN ISO 17665

MMM Group

1 Anwendungsbereich ... )

11 Im Anwendungsberelch enthalten ...............................................................................

1.2 Im Anwendungsbereich nicht enthalten ..

2 Normative VerWeISUNGEN...........c.ooeeeeceeeece e eee e ene e sas e smeascnneenaernnseennan Dle blSherlge Stru ktur der

3 =12 Yo ] ) =SSOSR PRSPPI

4 Elemente des Qualitatsmanagementsystems .......cccoveeviecicinvvsssssses s seessssesssennnns N O r m

41 DoKUMENTALION. ... s .

4.2 Verantwortung der Leitung .

4.3 Produktrealisierung... Zur Erlnnerung -

4.4 Messung, Analyse und Verbesserung — Lenkung fehlerhafter Produkte ..............

5 Charakterisierung des sterilisierenden Agens........cccccvecveeenivnnennn,

51 Sterilisierendes AGENS..........oc.c.cceeeeecuceeeeesesesssensssasssesesssssasesssesesene. O V2 UL (o [1=1 1] 3 To [OOSR

5.2 Keimabtotende Wirkung ... icrriisssscee e e sssssssesnesensnen, :

53 Auswirkungen auf Materialien............c.coeene e 9.1 Allgemelnes """ R

5.4 Uberiegungen ZUr UMWEIt ...........oeeeeevummmneeesesssssssssenssssssssssmeseesssnne. Ja Abnahmebeurteilung (1Q).....cccoeereeeeeeei e,

6 Charakterisierung von Verfahren und Ausristung..........coeceeurevenns. 9.2.1 Ausrl'jstung ........................................................................

6.1.1 Aligemain mltgesattlgtemDampf .................... ........................... 923 Funktion...

6.1.3 Verfahren bei elngeschlossenen Y - FUI‘IktIOI‘IShBU rtellung {OQ} ..............................................

62 Ausrustung..... © 9.4  Leistungsbeurteilung (PQ)......coceueevuremrmeessereeseeneencereenes,

7 Produktdefinition ... 9.5 Uberprﬁfung und Anerkennu ng der Validierung

8 Verfahrensdefinition.........cc s . .
10 Lenkung der Anwendung und Routinetiberwachung...
1 Produktfreigabe nach der Sterilisation ............ccccuue.....
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens.....
121  Nachweis der standigen WirksamkKeit .........cccuerne.
12.2 Erneute Kalibrierung .....ccccviiiirevcccssseeecs e srsvsn s seeseenns
12.3 Instandhaltung der Ausriastung .......cccccccvvevceceeerreecnnnnnnns
12.4 Erneute Beurteilung ......cooeeeeiiiiiievecr s sressn s e eeeeeen,

MMM. Protecting human health. 12.5 Bewertung von Veranderungen ..........ccccovvviennnicinncnne



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN ISO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Einige zu erwartende Neuerungen:

- FUr die OQ wird fur die thermometrischen Messungen nicht mehr verpflichtend
eine Messung
- der Leerkammer
und
- einer Testbeladung
gefordert

Bei den Beladungskonfigurationen wird starker auf die Bewertung der Variationen
einer

Konfiguration hingewiesen, Sicherstellung des ,worst case” v.a. in Bezug auf den
SAL

MMM. Protecting human health.



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN I1SO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Die geplanten Anhange:

- Alle Anhange sind weiterhin als informativ geplant

- Anhang A ,Leitfaden” bleibt, wird aber von 5 auf 27 Seiten erweitert

- Im neuen Anhang B werden die alten B, C, und D zu mikrobiologischen
Methoden zusammengefasst

- Die unterschiedlichen Methoden (Bioburden, Bioburden/Bioindikator und
Overkill)
werden verstandlicher beschrieben ebenso wie die Bewertungen der Ergebnisse
iIn Abhangigkeit der Verfahren und Indikatoren

- Anhang C tbernimmt die Inhalte des alten Teil 2 incl. der Tabelle mit den
Prifungen zu 1Q, OQ, PQ und periodischen Prifungen

MMM. Protecting human health.



Neuerungen und Anderungen in der DIN EN ISO 17665 m

Entwurf soll in den nachsten Wochen kommen ...

MMM Group

Die geplanten Anhange:

- Anhang D(friher E) beschreibt die Arbeitszyklen

- Anhang E gibt physikalische Informationen zum Dampf (Druck-Temperatur)
und diskutiert die direkte Messbarkeit von nicht kondensierbaren Gasen.

- Der Anhang F ist neu und beschreibt auf ca. 20 Seiten Hinweise zu dem Punkten
4-12 der Hauptnorm speziell fur das Gesundheitswesen. Dabei werden zu 4
viele Aspekte aufgezahlt, die z.B. durch ein QM-System abgedeckt sein konnten.
Aber auch zu vielen Punkten wie z.B. Validierung, Produktfreigabe, Change-
Control werden Hinweise gegeben.

- Im Anhang G werden noch Betrachtungen zu den Produktfamilien in einer
maoglichst kompakten Form (ca. 7 Seiten) dargestellt, welche die alte
ISO/TS 17665 Teil 3 ersetzen werden.

- Im Anhang H werden analog zu F Hinweise zur Anwendung im industriellen
Bereich gegeben

MMM. Protecting human health.



Auszug aus Normen / Leitlinien die derzeit GUberarbeitet Bi ]
werden / Inhalte und Bespiele fur die Praxis

—QA‘IQ&WﬂébHS%d Desinfektion e
- Uberarbeitung der Normenreihe DIN EN ISO 15883
= DIN 58341 Anforderung an die Validierung von RD Prozessen
- Leitlinie ,maschinell* — kommende Anlage 2 NEU: Anforderungen
an die Qualifikation von Validierern unter Beachtung der DIN
58341

- Dampfsterilisation
- DIN EN ISO 17665 wird tberarbeitet inkl.
- Zusammenfassung der 3 Teile
- Produktgruppen sollen gebildet werden
-> Etc.
- Nach Erscheinen ddes Entwurfs der 17665 wird an der

Uberarbei or LL \/ali Damof* heitef

- Niedrigtemperatursterilisation / Wasserstoffperoxid (Gas /

MMM. Fi@g@rmwajan health.



Beispiele: Niedrigtemperatursterilisation
Mogliche Auswirkungen auf die Praxis beim Betrieb

M

MMM Group

Bereiche

primar: Gerate -
Normen

primar: Normen fur
Betreiber

Sonstiges / Hinweis

Leitlinien

Sterilisation allgemein

DIN EN ISO 14937
Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfirsorge - Allgemeine

Anforderungen an die
Charakterisierung eines
sterilisierenden Agens und an die
Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte

Niedrigtemperatur

Formaldehyd

EN 14180

DIN EN ISO 25424
Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinetiberwachung von
Sterilisationsverfahren fiir
Medizinprodukte

DIN 58948 Teil 17:
Bauliche Anforderungen und
Anforderungen an die
Betriebsmittel sowie den
Betrieb von Niedertemperatur
Dampf-Formaldehyd-
Sterilisatoren

Wasserstoffperoxid
(Gas/Plasma)

ENTWURF: DIN EN 17180
Niedertemperatur-Sterilisatoren
mit verdampftem
Wasserstoffperoxid

ISO/CD 22441 (Entwurf)
Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und
Routinekontrolle eines
Sterilisationsprozesses fiir
Medizinprodukte

bisher gilt nur die Allgemeine
NORM DIN EN ISO 14937

MMM. Protecting human health.
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Wie liest man Normen richtig m

Allgemein: MMM Group

 Normen geben den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik wieder
(Jedoch Ausgabedatum berucksichtigen), sind z.B. LL deutlich junger, ist die
Wahrscheinlichkeit grof3, dass Neuerungen von Wissenschaft und Technik
eingeschlossen sind

* Normen sind Empfehlungen, die erst durch Verweise von Verordnungen oder
Gesetzen aufgewertet werden

Bestimmte Formulierungen, die bestimmte Aussagen haben kénnen:

« ,grundsatzlich® - dem Grunde nach, aber es gibt auch Ausnahmen = kein
MUSS

« unter Berucksichtigung” - man muss es berlcksichtigen, aber nicht 100%
umsetzen

MMM. Protecting human health.
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Wie liest man Normen richtig m

-> Beispiele: | MMM Group

MPBetreibV - 8 8 Aufbereitung von Medizinprodukten

(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist
unter Berucksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch fur Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert

oder sterilisiert werden.
MPBetreibV - 8 5 Besondere Anforderungen

(1) Sofern fur eine Tatigkeit nach dieser Verordnung besondere Anforderungen vorausgesetzt werden, darf diese
Tatigkeit nur durchfuhren, wer

1. [...]
2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und -
3. [...]

DIN EN ISO 14937 - Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Allgemeine Anforderungen an die
Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines

Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

8.3 Werden biologische Indikatoren bei der Festlegung des Sterilisationsverfahrens verwendet, so miissen

diese
a) 1ISO 11138-1 und allen folgenden Teilen von ISO 11138 entsprechen, die fir das Sterilisationsverfahren

anwendbar sind:;

b) [...]

MMM. Protecting human health.
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