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DIN EN ISO 17664

• DIN EN ISO 17664 (1), (2)

• regelt „vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informa&onen 
für die AuWereitung von Medizinprodukten“

• ist eine manda&erte harmonisierte europäische Norm, die Anforderun-
gen der Medizinprodukte-Richtlinie (MDD) spezifiziert

• Abgedeckt werden: 13.6 h) „bei wiederzuverwendenden Produkten Anga-
ben über geeignete AuWereitungsverfahren, z. B. Reinigung, Desinfek&on, 
Verpackung und gegebenenfalls Sterilisa&onsverfahren, wenn eine erneute 
Sterilisa&on erforderlich ist, sowie Angaben zu einer eventuellen zahlen-
mäßigen Beschränkung der Wiederverwendungen“ und 13.6. i) für unsteril
angelieferte Produkte, die zur Anwendung sterilisiert werden müssen (3)

• Die Erfüllung von DIN EN ISO 17664 lässt diesbezüglich Konformität mit der 
MDD vermuten

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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Anwendungsbereich

DIN EN ISO 17664:2004
• „Wiederaufbereitung von 

Medizinprodukten […] wenn 
diese als resterilisierbar
bezeichnet werden oder vom 
Aufbereiter sterilisiert werden 
müssen“ (1) 1

• Ausschluss von OP-Textilien

DIN EN ISO 17664:2018
• „AuWereitung eines Medizin-

produktes, welches Reinigung 
und anschließende Desinfek-
&on und/oder Sterilisa&on 
erfordert“ (2) 1

• Ausschluss von OP-Tex&lien, 
unkri&schen Medizinproduk-
ten ohne Pa&entenkontakt, 
gebrauchsfer&g bereitgestell-
ten Einwegmedizinprodukten

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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AuJereitungsanweisungen

DIN EN ISO 17664:2004
• „es muss mindestens ein 

validiertes Verfahren zur 
Wiederaufbereitung eines 
Medizinproduktes festgelegt 
werden“ (1) 3.1

DIN EN ISO 17664:2018
• „mindestens ein validiertes 

Verfahren für jede zutreffende 
Phase der AuWereitung“ (2) 6.2.1

• „das Verfahren muss für den 
Markt, für den das Medizin-
produkt vorgesehen ist, 
relevant sein“ (2) 6.2.1

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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Reinigungsverfahren

DIN EN ISO 17664:2004
• „ein validiertes Verfahren für 

die manuelle Reinigung […] 
außerdem […] mindestens ein 
validiertes automatisiertes 
Verfahren“ (1) 3.5 für RDG

DIN EN ISO 17664:2018
• „mindestens ein validiertes 

maschinelles Reinigungsver-
fahren“ (2) 6.6.1.1

• „ein validiertes Verfahren für 
die manuelle Reinigung muss 
festgelegt werden, wenn die 
maschinelle Reinigung nicht 
möglich ist“ (2) 6.6.1.2

• Vereinfachung durch Verweis 
auf DIN EN ISO 15883 (2) 6.6.2.1

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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DesinfekLonsverfahren (für zu desinfizierende 
Medizinprodukte)

DIN EN ISO 17664:2004
• „ein validiertes nicht automa-

&sches Desinfek&onsverfah-
ren“ außerdem […] mindes-
tens ein validiertes automa&-
siertes Verfahren“ (1) 3.6 für 
RDG

DIN EN ISO 17664:2018
• „mindestens ein validiertes 

maschinelles Desinfektions-
verfahren“ (2) 6.7.1.1

• „ein validiertes Verfahren für 
die manuelle Desinfektion 
[…], wenn die maschinelle 
Desinfektion nicht möglich 
ist“ (2) 6.7.1.2

• Vereinfachung durch Verweis 
auf DIN EN ISO 15883 (2) 6.7.2.1

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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SterilisaLonsverfahren (für zu sterilisierende 
Medizinprodukte)

DIN EN ISO 17664:2004
• „ein validiertes Sterilisa&ons-

verfahren“ (1) 3.10

DIN EN ISO 17664:2018
• „mindestens ein validiertes 

Sterilisationsverfahren“ (2) 6.11.1

• Vereinfachung durch Verweis 
auf DIN EN ISO 17665 für feuch-
te Hitze, DIN EN ISO 25424 für 
FO, DIN EN ISO 11135 für EO, 
DIN EN ISO 20857 für trockene 
Hitze  (2) 6.7.2.1

• Kein Hinweis auf DIN EN ISO 
14937 für andere Verfahren

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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Validierung

DIN EN ISO 17664:2004
• „Der Hersteller muss validie-

ren, dass jedes in den bereit-
gestellten Informa&onen fest-
gelegte Verfahren geeignet ist 
für die WiederauWereitung 
des Medizinprodukts zur vor-
gesehenen Verwendung“ (1) 5

DIN EN ISO 17664:2018
• „jedes Verfahren validieren“ (2) 4.1

• „einen objek&ven Nachweis 
verfügbar haben, dass die 
Validierung […] durchgeführt 
wurde (2) 4.2

• „Validierungsstudien für Pro-
dukmamilien“ möglich, wenn 
Übereins&mmungen nachgewie-
sen sind und jeweils der 
ungüns&gste Fall berücksich&gt 
wurde (2) 4.3

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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Transport

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018
• „Informa&onen bezüglich aller 

besonderen Anforderungen an 
den Transport“ (2) 6.13.1

• „Verwendung spezieller Gestelle, 
Ablagen oder stabiler Behälter 
[darf] empfohlen werden“ (2) 6.13.2

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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Bereitstellung

DIN EN ISO 17664:2004 DIN EN ISO 17664:2018
• „AuWereitungsanweisungen 

müssen bereitgestellt werden“, 
wenn in elektronischer Form, 
„dann müssen gedruckte Ver-
sionen auf Anfrage verfügbar 
sein“ (2) 7.1

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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Zusammenfassung (1/2)

• DIN EN ISO 17664 regelt die „vom Medizinprodukt-Hersteller 
bereitzustellenden Informationen für die Aufbereitung von 
Medizinprodukten“

• DIN EN ISO 17664 ist eine mandatierte harmonisierte europäische 
Norm die entsprechende Anforderungen der Medizinprodukte-
Richtlinie (MDD) spezifiziert
• Die Erfüllung von DIN EN ISO 17664 lässt diesbezüglich 

Konformität mit der MDD vermuten
• Die Fassung von 2018 ersetzt die erste Ausgabe aus 2004
• Dabei wurden Begrifflichkeiten und normative Verweise 

aktualisiert und erläuternde Inhalte erweitert (Aufbereitungsver-
fahren) oder aufgenommen (Spaulding-Klassifikation)

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018



Folie 12

Zusammenfassung (2/2)

• Die für die Festlegung des Inhalts geforderte Risikoanalyse wird 
detaillierter spezifiziert

• Wesentliche technische Änderungen (von 2004 auf 2018) sind:
• Anwendungsbereich von „WiederauWereitung resterilisierbarer

Medizinprodukte“ auf „AuWereitung von Medizinprodukten“ 
erweitert

• Validierte manuelle Reinigungs- oder Desinfek&onsverfahren nur 
noch gefordert, wenn maschinelle Verfahren unmöglich sind

• Validierung von Verfahren für Produkmamilien aus informa&ver 
Anmerkung in norma&ven Text verschoben

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018



Folie 13

Quellen

(1) DIN EN ISO 17664:2004 Sterilisa&on von Medizinprodukten – Vom Hersteller 
bereitzustellende Informa&onen für die AuWereitung von resterilisierbaren
Medizinprodukten

(2) DIN EN ISO 17664:2018 AuWereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge – Vom 
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informa&onen für die AuWereitung von 
Medizinprodukten

(3) Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte, zuletzt 
geändert durch Richtlinie 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
5. September 2007

Aktualisierte DIN EN ISO 17664:2018
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