E DIN EN ISO 17665:2022-11 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2022-09-30

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze -
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte (ISO/DIS 17665:2022); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 17665:2022

Sterilization of health care products - Moist heat - Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO/DIS
17665:2022); German and English version prEN ISO 17665:2022

Inhalt Seite
2001000 0 2R 4 LT 0] a0 o . 7
0 ) 8
D0 1T 1 U D 9
1 Anwendungsbereich..... s ——————————————————_—— 12
1.1 Im Anwendungsbereich enthalten....... i ———————————————— 12
1.2 Im Anwendungsbereich nicht enthalten........———————————————— 12
2 NOTrmMative VEIWeISUNZEIN ..uuuuicirireiscsmssssssssssssssssssssssssssssas s sssassass s s ssssssess sas s sasas s sassssesssasas e s sassssesasasss 13
3 3 o 13
4 AlLGEIMEINES ...ucuruciniriiisesiss s AR A AR n 24
5 Charakterisierung des sterilisierenden AZEnSs ... ss—————— 25
5.1 Sterilisierendes AZENS ... ————— 25
5.2 Keimabtotende WIrKung........oouimnmmmmmsmsimmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssasss 26
5.3 Auswirkungen auf Materialien ... ———————————— 26
5.4 Uberlegungen ZUT UMWEIL........euesessnessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasaes 26
6 Charakterisierung von Verfahren und AUSTUSTUNG.....c.ccossmismsmsmssmsmsmsmssssssmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssees 26
6.1 B F e 14 =) 10 26
6.2 Charakterisierung des VErfahrens ... 26
6.3 Sterilisationsverfahren mit gesittigtem Dampf.......ccoin——————— 28
6.4 Sterilisationsverfahren bei eingeschlossenen ProduRten ... 29
6.5 2 L o1 1] 110, 29
7 ProduRtdefinition ... s s s sss s sss e s s as s s snn s e s 31
8 Verfahrensdefinition.... s ———————— 33
9 BT 01 T) o 35
9.1 AlLGEIMEINES ...ucuruirrriismsssssiss s e e R SRR AR AR RS AR EE R E SRR AR RERERERA SRR AR SRR AR RS 35
9.2 Installationsqualifizierung (IQ) ....ccuucrermsmsmsemsmsmsmssssssssssssss s 37
9.3 Funktionsqualifizierung (0Q) ......ccuuumnmnmnmmmsmsmmmsmsmmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssns 37
9.4 Leistungsqualifizierung (PQ)....ccummmmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssases 37
9.5 Uberpriifung und Anerkennung der ValidieTUNE .........cocuerereesmessesssssssssessesssssssesssesssssssssssessnes 39
10 Lenkung der Anwendung und Routinetiberwachung.......ccumnmmmmmmmssmssssssssas 40
10.1 Routineiliberwachung........omimmi s ——————————————————————— 40
10.2 BetriebshereitSChaft...... i ———————————————————————— 40
10.3 Verifizierung des Verfahrenserfolgs ... 40
10.4 Beurteilung zusitzlicher Daten bei Sterilisationsverfahren mit gesattigtem Dampf.........ccceus 41
10.5 Beurteilung zusitzlicher Daten bei Sterilisationsverfahren bei eingeschlossenen

o0 Q06 LS ) 41



10.6 Aufbewahrung der AUfZEIChNUNGEN ... ————————————— 42

11 Produktfreigabe nach der Sterilisation .......———————— 42
12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens.........ommsssssssssssns 42
20 R A (- ol . 42
12.2 Nachweis der stindigen WirkSamKeit.........ccuummmsssssssssssssssssssssssssss 42
12.3 Erneute KaliDrierUng ... ssssssssssesssssssssssssssssssss s 43
12.4 Instandhaltung der AUSTUSTUNG ..o e e 43
BT T L 1A ) oD 43
12.6 Bewertung von VETANAEIUINZEIN ..cuuuuresmssssrsmssssssmsssssssssssasssssssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssesesns 44
Anhang A (informativ) Leitfaden zu den Grundsatzen der Sterilisation mit feuchter Hitze,

einschlief3lich Begriindungen fiir die Anforderungen ........cummmmmms—————————— 45
A1l 00 1T 1 LD 45
A2 NOIrmative VerWelSUNGEI ... s sss s s s as s s 47
A.3 3 47
A4 F L) 1 T 1 T 47
A5 49
A.5.1 Charakterisierung des sterilisierenden AGens........cummmmmm———————————— 49
A.5.2  SteriliSIerendes AZEIS ... s s s s s E AR RE AR SRR RS RS R AR RRR RS 49
A.5.3 Keimabtotende WirKung ... s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 49
A.5.4 Die Auswirkung von VerunreinigUnGEenn ........cusmsesmssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesss 50
A.5.5 Nicht kondensierbare Gase in der DampfverSorgung......cmmmmmssmmsssmsssssssssm—: 51
A.5.6 Restluftin der SteriliSierKammer ... —————————————————— 51
A.5.7 In der Dampfversorgung mitgefithrte Wassertropfchen.........nn, 52
A.5.8 Auswirkungen auf Materialien ......cmmmmsss————————————— 52
A.5.9  Uberlegungen ZUr UMWELL.......coressnesressesssssssssessssssessssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 52
A.6 Charakterisierung von Verfahren und AusriiStung ... 52
W 0 = o 721 1) . 53
A.B.2  AUSTUISTUILG .cuvcrruiscsnsesasssssssssssssssnssssssssasssssssssssssssassssssassssesssassssesasss sesssms e sE SR LSS EERERRR A BERE R RS BERE SRR SR BE R RRR R R RRR SRR R RRR RS 57
A7 ProduKtdefinition ... s e e 59
A.7.1 Produktgestaltung ... 59
W WY V) 1 LoD g g0 oy £ 1= o 61
A.7.3  ProduRtfamilien ... s 62
A.7.4 Vorbehandlungen und Vorkonditionierung..........usssssssssssss 62
A8 VerfahrensdefInition. ... ——————————— 62
W W 0 I T =1 1L ) 62
A.8.2 Die Rolle physikalischer Messungen bei der Verfahrensdefinition ..., 63
A.8.3 Die Rolle chemischer Indikatoren bei der Verfahrensdefinition ..., 64
A.8.4 Die Rolle biologischer Indikatoren bei der Verfahrensdefinition ..........coummmmmmsn. 64
A.8.5 Die Rolle von Referenzprodukten oder Prozesspriifsystemen bei der

VerfahrensdefinitionN. ... ————————— 65
A9 B2 110 T o . 66
B W TR0 T 1 1) 1 01 U 66
AW B T 1o ) ot 0T 1) ) o . 66
A.9.3 Kalibrierung von MeSSKETEEN .....cucurimsmssmsmsmsmssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssenas 66
A.9.4 Installationsqualifizierung (IQ)...c.ccossssmsmsmssssmsmsmssssmssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssnsssms s s snsns 67
A.9.5 Funktionsqualifizierung (0Q) ... s s saes 68
A.9.6 Leistungsqualifizierung (PQ) ... 70
A.9.7 Uberpriifung und Anerkennung der Validi€IUNg ........oouuemsesnesmsesssessssessssssesssssssssssssssssssessssass 71
A.9.8 Priifungen der Sterilitit und Priifungen auf Sterilitat ......c.mmmmm———————— 72
A.10 Lenkung der Anwendung und Routineiiberwachung........cccunn, 73
A.11 Produktfreigabe nach der Sterilisation ... ————————— 74
A.12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens.........mmmmmmsssssssssss 75
W 00 T L) 14 =) 0 L, 75
A.12.2 Nachweis der stindigen WirksamkKeit..........ccnssssssssssss 75
A.12.3 Tagliche Entliiftungs- und Dampfdurchdringungsprifung ... 76
A.12.4 Prozesspriifsystem zur Uberwachung jedes Verfahrens.......ssesssssesssssssssssssssssssssssesans 76



A.12.5 Erneute KaliDII@IUNG ...t ssss st sssssssssssssssssssssssssassssssesssssssnssssssns 76

A.12.6 Instandhaltung der AUSTUSTUNG ... 76
W00 0 2T 10T U4 T o 77
Anhang B (informativ) Etablierung und Beurteilung eines Sterilisationsverfahrens
hauptsachlich auf der Grundlage der mikrobiologischen Inaktivierung.........cuuussnsesssesssesesns 79
B.1 AllZEIMEINES ..ottt RS 79
B.2 Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung der Keimpopulation im
natiirlichen Zustand (Verfahren auf der Grundlage des Bioburdens) ... 80

B.3 Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung eines Referenz-
Mikroorganismus und des bekannten Bioburdens zu sterilisierender Produkte
(kombiniertes Verfahren auf der Grundlage des Bioburdens und biologischer

00T 10 = 11 81
B.3.1  AlIZEIMEINES ...t A A AR RS 81
B.3.2  ArbeitSablauf ... —————————————— 82
B.3.3 Menge der biologischen INdiKatoren ... ————————————— 83
30 R S 5 1 ) U= [, 83
330 TSI 110 £ £ 0] 410 0] = o 86
B.4 Konservative Verfahrensdefinition auf der Grundlage der Inaktivierung von Referenz-

Mikroorganismen (Overkill-Methode).......nssss s 86
330 T V1 =3 1T 0 o LT, 86
B.4.2  ArbeitSablauf ... ————————————————— 88
B.4.3 Menge der biologischen INdiKatoren ... ———————————— 88
B.4.4 Vorgehensweise mit einem partiellen ZyKlus.........covinnnnnnnsssss 89
B.4.5 Beispiele fiir die Vorgehensweise mit einem partiellen ZyKIus.......c.ccuusmsmsmmmsssmssmsmsmssssssssesssssssensss 89
B.4.6 Vorgehensweise mit dem vollen ZyKIUs........coummmmmmmmmsmsmmmmsmsmssssssssssssssssssssss 91
B.4.7 Beispiel 6 — Vorgehensweise mit dem vollen ZyKIus ..., 93
330 3% S S0 £ £ 0] 41 0] = o O, 93
Anhang C (informativ) Etablierung eines Sterilisationsverfahrens, das hauptsichlich auf der

Messung von physikalischen Parametern beruht ... 94
C1 EINIEITUNG o R AR RS 94
C.2 Priifung mit Hohlkorper-Beladung...........coismmimmsmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 95
C3 NOIM-PrifPaKet . oiuiisissseisssnssisssssnseisssnssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnss sssssssssssssnsssnsassnsssmssssnsnsassnsssnssnsnses 95
C4 Thermometrische Prifungen..... s 96
C.4.1 Thermometrische Priifung bei Teilbeladung.........cccormmmsmsmmmmsmsmsmmsmsmsmmssssssssssssss 96
C4.2 Thermometrische Priifung bei voller Beladung.........c.ccusmsmmmmsmsmnsmmsmsmsmmmsmsmssmssssmssssssssssssss 97
C.5 300 T D) Ul T 98
C.6 Priifung der Luftleckage........ossssssssssssssss s 98
C.7 Priifungen des Luftnachweisgerits (falls vorhanden) bei Teilbeladung, voller Beladung

und Priifung der FunktionstiichtigKeit......c s 98
C.8 Trockenheit der Beladung — Teil- und volle Beladung mit Textilien, volle Beladung mit

L v 99
c9 Priifung der Geschwindigkeit der Druckanderung ... 99
C.10 Priifungen der DampfquUalitat ... ————————————— 929
C.11 Priifung der automatisSChen StEUETUNE ......c.ccvcrmsmrmsmsmssssmsmssssmsssmsssasssssssassssssssasssssssssssssssassssssssassssssssassess 101
O I T T T, 101
O T N ) o1 1o 54 L1 101
C.14  PrufpProgralllINe ... s s R AR R AR RS RS RS R R R SRR RS 101
Anhang D (informativ) ArbeitSZyKIen ... 104
D.1 Sterilisation mit gesittigtem Dampf — Systeme mit Verdrangung von Luft durch Dampf.....104
D.2 Sterilisation mit gesdttigtem Dampf — Aktive ENthiftung.......cccoocvmninnnsnnssnssssssssnsnas 104
D.3 Arbeitszyklen mit Luft-Dampf-Gemischen (zur Erzeugung eines Uberdrucks)........coueseeseesens 105
D T L 1 1 1= 1 1 1 L, 105
D.3.2 Dampf-Luft-GeMISCHE ....cccucimnmrmsmsmnsismmsmssisssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssasassnsssassnsssasassnns 105
D.4 Wasserberieselung ... ———————————————— 105
D.5 EINtauchen IN WaSSer ... s sas s sasssas s s ns 106



Anhang E (informativ) Temperatur und Druck von gesittigtem Dampf zur Anwendung bei der

E.1l
E.2

E.2.1

E.2.2

E.2.3

F.0
F.1
F.1.1
F.1.2
F.2
F.3
F.4
F.5
F.6
F.6.1
F.6.2
F.6.3
F.6.4
F.6.5
F.7
F.8
F.9
F.9.1
F.9.2
F.9.3
F.9.4
F.9.5
F.10
F.11
F.12

G.1
G.1.1
G.1.2
G.2
G.3

Sterilisation mit feuchter HitZe ... 110
Dampftabellen zur Anwendung bei der Sterilisation mit feuchter Hitze.........c.cocunrsmsnsenersnsnsenens 110
Leitfaden zur Anwendung von Dampftabellen zur Bestimmung des Vorhandenseins von
gesdttigtem Dampf (Siehe 6.1.2).... i ———————————— 112
Was ist gesittigter Dampf und wie konnen Dampftabellen dazu genutzt werden, die
Temperatur aus dem Druck und umgekehrt vorherzusagen? ... 112
Was ist iiberhitzter Dampf und wie kann anhand von Dampftabellen seine Anwesenheit
Lo 00D (L =) s () 112
Storung der durch Dampftabellen gegebenen Korrelation von P und T — Restluft und
Gesetzmifdigkeiten fiir Partialdriicke (Daltonsches GeSetz) ... 112
Anhang F (informativ) Leitfaden zur Anwendung der normativen Anforderungen in
Einrichtungen der GesundheitsfilirSorge ........—————— 115
00 0 1010, 115
ANWendungSbhereich. .. —————————————————— 115
Im Anwendungsbereich enthalten ... —————————— 115
Im Anwendungsbereich nicht enthalten ........———————————— 115
NOIrMAative VEIrWEeISUNZEI ....ccouiucieicimiisscsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s ssssssssmssssssessesssesms e sssesssssensssasss 115
2T o4 i 115
0} 1) 10 =) 10 T 116
Charakterisierung des sterilisierenden AGENS ... ——————" 118
Charakterisierung von Verfahren und AuSriiStUN ... 119
AllZEIMEINES...cciiirin SRR 119
Charakterisierung des VEerfahrens ... 119
Sterilisationsverfahren mit gesattigtem Dampf........c.cocummnmmmmmmmms——————n" 121
Sterilisationsverfahren bei eingeschlossenen Produkten........cusnn, 122
4 N o 11 122
ProduKtdefinition ... —————— 123
Verfahrensdefinition..... s ——— 125
ValIAIETUNG ..o R A AR AR E R R R R R RS 127
BN 1) 10 =) 10 T 127
Installationsqualifizierung (IQ) ... ————————— 128
Funktionsqualifizierung (0Q) ..o s 129
Leistungsqualifizierung (PQ) ...cocccumrsmsmmsmsmsmsmssmsmsmssssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 131
Uberpriifung und Anerkennung der Validi€IUNg .........oeeesmmesesssessssssssesssssssssssssssssessssssssssessssssess 134
Lenkung der Anwendung und Routineiiberwachung..........un. 135
Produktfreigabe nach der Sterilisation ........——————————————— 136
Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens.........mmmsmssmsssssssmssn 138
Anhang G (informativ) Leitfaden zur Zuordnung eines Medizinprodukts zu einer
Produktfamilie und Aufbereitungskategorie fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze............. 143
L T 1A =) D 143
F o) 14 =) 1 0 143
2 oy 143
KlasSHfiZierungSSYStEIME ... s s 148
ProduKtfamilie ... 148
1D 10 Q014 =) 11 L0 149

G.4

Anhang H (informativ) Leitfaden zur Anwendung der normativen Anforderungen in

H.1
H.2
H.3
H.4
H.5
H.5.1
H.5.2
H.5.3

-4 -

industriellen UmgeDUNGEN.......cucurmmmsmsmmsmsmsmssssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnseses 152
Anwendungsbereich...... s —————————————————_————_—————— 152
NOrmative VErWelSUNGEI ... ssss s s sms s s s s assnassmassssssasssasnnssnns 152
3 (T, 152
FL 0 10T 0 0 LT 152
Charakterisierung des sterilisierenden Aens........c———— 153
Sterilisierendes AZENS ... ————————————————— 153
Keimabtotende WIrKung .......cocommsmmmmmsmsmmmmsmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsss 154
Auswirkungen auf Materialien ... —————————————— 154



H.5.4 Uberlegungen ZUT UMWElL........oucuemessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 154
H.6 Charakterisierung von Verfahren und Ausriistung........ummmsssssns 155
H.6.1  AllGEINCINES c.eiurucrireracsmsssssssmsssssssssssssssssssas s sssas s s e a e eSS RS AR R AR AR AR R AR AR AR R AR AR AR R RS RERER AR ERER SRR RERRRRRRE RS 155
H.6.2 Charakterisierung des Verfahrens ... 155
H.6.3 Sterilisationsverfahren mit gesattigtem Dampf........coconnn s ———— 156
H.6.4 Verfahren bei eingeschlossenen Produkten........ssssssss 158
H.6.5  AUSTUISTUIIG wcvvuruciisssarsssessssssmsssssssssssssssssssssssssassassesssssssses sassssssssas sessas s e assas sesaae e R e RS AR AR ER SRS R E AR R AR RN E R SRR R R R SRR RS 159
H.7 ProduKRtdefinition ... s s s 161
H.8 Verfahrensdefinition.. ... ———— 163
H.9 B2 10 T o 165
5 I TR0 T V1 1= 10Ty oL, 166
H.9.2 Installationsqualifizierung (I1Q) ... ssssassnss 167
H.9.3 Funktionsqualifizierung (0Q) ......coummnss——————— 168
H.9.4 Leistungsqualifizierung (PQ).....cououssmmmmsmsmssmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssasassens 170
H.9.5 Uberpriifung und Anerkennung der ValidierUng .........coeesemmesmmessessssssssesssssssssssssssssssssees 173
H.10 Lenkung der Anwendung und Routineiiberwachung.........oninnn, 174
H.11 Produktfreigabe nach der SteriliSation ... —————————— 176
H.12 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens........mmmsmsssssssn 176
H.12.1 Nachweis der stindigen WirkSamK eit........ccuummnsssimisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 176
H.12.2 Erneute KaliDrierUng ....cmmmsmmmsmssmsssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssnssssssssas 177
H.12.3 Instandhaltung der AUSTUSTUNG ......cossimsmsmssmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssasassssssasssssasassens 177
o 000 T LT LT LA T L 177
H.12.5 Bewertung von VerdnderUNGeI.....ummmmmmimmsmnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 178
LIiteratuUrNINWEISE ...t AR A RS RS E R R R RS A S 181



