DIN EN ISO 13004:2023-10 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Bestatigung der
gewahlten Sterilisationsdosis: Methode VD<(Index)max><(hoch)SD> (ISO
13004:2022); Deutsche Fassung EN I1SO 13004:2023

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 8
2002 o) o 9
00 1T 1) U D, 10
1 AnwendungsbereiCh. ... —————————————————————_——_—=—=—_— 12
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiiisisisississssmsssssssssssssssssssssssss s sass s s st sas s sssas st sasss s sasas e s sassasssanasns 12
3 BEGIIff@ ot RS 12
4 Definition und Aufrechterhaltung von Produktfamilien fiir die Bestitigung von
Sterilisationsdosen und die SterilisationsdosiSUberpriifung...........——— 17
4.1 AllZEIMEINES ... RS 17
4.2 Definition von ProduKtfamilien.......ccnsssssssssssssssssssssssssssssssssssses 17
4.3 Festlegung eines Produkts als Reprisentant einer Produktfamilie. ... 18
4.3.1 Produkt, das eine Produktfamilie reprasentiert .........mmmssss—s———n 18
0 72000\ B -3 173 ] 00010 L1 19
4.3.3 Gleichwertiges ProduKC.........oummmsmmsmmsmsmmsmsmsmssssssmsmssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 19
4.3.4 Nachgebildetes Produkt...... s sssssssssasssasssssssssass 19
4.4 Aufrechterhaltung von Produktfamilien ... 20
4.4.1 Periodische UDEIPIilflllg ......uesssessssssssesssssesssssssssssssssssssssesssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaseses 20
4.4.2 Anderungen am Produkt und/oder am Herstellungsverfahren .......esmsesssessssssessseans 20
4.4.3  AUfZEICHNUNGEIN ... SRR AR RS 20
4.5 Folgen des Fehlschlagens der Bestitigung der Sterilisationsdosis oder der
SterilisationsdosiSUDErPriifung......ccmmsmimmm s ———————————————————— 20
5 Auswabhl und Priifung des Produkts fiir die Bestitigung und die Uberpriifung einer
ausgewahlten SterilisationSAOSIS. ... ———————————————————— 20
5.1 2 s Lol o 0T L 20
5.2 Probenanteil (SIP) .. memssmssssssssnsssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssasassssssasssss sasssassssssassssssasassssssassnsssasasss 21
5.3 Vorgehensweise bei der Probenahme...........sssssssssssn 23
5.4 MikrobiologisSche Prifung......coirmmmmmsmmssmsissssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssasasss 23
5.5 L2y a2 1 (T LT . 24
6 Methode VDax? — Bestitigung einer ausgewdihlten Sterilisationsdosis von 17,5 KkGy,
20 kGy, 22,5 kGy, 27,5 kGy, 30 kGy, 32,5 KGY 0der 35 KQY ....ccumrmmmmmmsmsmsmsmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssseses 24
6.1 3 00025 7o 1 Lo 24
6.2 Vorgehensweise bei Methode VD, im Fall von mehreren Produktionschargen.........cccuueeas 25
6.2.1  AlIZEIMEINES ...t A RS 25
6.2.2 Schritt 1: Gewinnung von ProduKtproben ... 25
6.2.3 Schritt 2: Bestimmung der durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung .........c.cocssussssnsenans 25
6.2.4 Schritt 3: Ermittlung der ausgewahlten SterilisationSdosis.......cummmmnmnnn—————— 26
6.2.5 Schritt 4: Ermittlung von VD imaxSP ccssesmsmsmssmsmsmssssmssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 27
6.2.6 Schritt 5: Durchfiihrung des Versuchs mit der Verifizierungsdosis ... 28
6.2.7 Schritt 6: Auswertung der ErgebniSse ... 29
6.2.8 Bestitigungsversuch mit der Verifizierungsdosis.......csssss, 30
6.3 Vorgehensweise bei Methode VD SP im Fall einer einzelnen Produktionscharge ........c.evusee 31
L0 0 T 0 1) o 3 o1 1o U 31



L T N 1 ) 41 1= 1 LT 31

6.3.3 Schritt 1: Gewinnung von Produktproben ..., 31
6.3.4 Schritt 2: Bestimmung der durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung............cosessssnsens 31
6.3.5 Schritt 3: Ermittlung der ausgewahlten SterilisationsSdosis.........cummmmmmsmmmmmm————— 32
6.3.6  Schritt 4: Ermittlung von VD maxSP ccssmmsmmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssns 33
6.3.7 Schritt 5: Durchfithrung des Versuchs mit der Verifizierungsdosis ..., 33
6.3.8 Schritt 6: Auswertung der ErgebniSSe ... 34
6.3.9 Bestitigungsversuch mit der Verifizierungsdosis........ss 34
7 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens........cssnn. 36
7.1 B e 10 1= 10 T, 36
7.2 Haufigkeit der Bestimmung der mikrobiologischen Belastung........c.oummmmnmsmssssssmssssse 36
7.3 SterilisationsdoSISUDErPrifung ... ———————————— 36
% TR T 5 = 1174 € L 36
7 7 05 - 1) 13 36
7.3.3 Verfahren zur Uberpriifung einer nach Methode VDy,,SP bestitigten Sterilisationsdosis ....... 36
7.3.4 Fehlschlagen einer Sterilisationsdosisiiberpriiffung..........s————— 41
8 Tabellen mit Werten filr den SIP ... 41
9 PraxiSheiSpiele.. .. ———————————————————————— 74
9.1 Bestitigung einer ausgewihlten Sterilisationsdosis von 17,5 kGy (SIP kleiner 1,0).....cccccceuueea 74
9.2 Bestitigung einer ausgewahlten Sterilisationsdosis von 30 kGy (SIP gleich 1,0)......cccoeseiurunnns 75
9.3 Sterilisationsdosisiiberpriifung fiir eine Sterilisationsdosis, bestitigt nach ..........cccoiisnsnsesnisnnns 76
9.4 METNOME VD 111ax?2:5 cussesesssssssssnsssassssssssssmssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssesssesssssest st st st sEas R A E RS RS E RS E S AR RS e e e 76
LIt eratUTNINWEISE ..t R RS AR R 79
Tabellen

Tabelle1 — Art der Produkteinheiten fiir die Bestitigung der Sterilisationsdosis und die

SterilisationsdoSiSUDErPrilfung.....c.cocrsmmsmsmsmnsmmsmsrssss s ———————————————— 21
Tabelle 2 — Beispiele fiir die Berechnung des SIP.........ccouimmmmmmmmmmmsmssssssssssssssssssasssssssass 22
Tabelle 3 — Héchstwert der durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung fiir die Auswahl

einer vorgegebenen Sterilisationsdosis......cu———————— 27
Tabelle 4 — Tabelle in Abschnitt 8, die der ausgewahlten Sterilisationsdosis entspricht........cccooceenns 27

Tabelle 5 — Ausgewaihlte Sterilisationsdosis von 17,5kGy, fiir die der Hochstwert der
durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 9,0 betragt ..., 41

Tabelle 6 — Ausgewahlte Sterilisationsdosis von 20 KkGy, fiir die der Hochstwert der
durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 45 betragt ..o 42

Tabelle 7 — Ausgewihlte Sterilisationsdosis von 22,5KkGy, fiir die der Hochstwert der
durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 220 betragt..........conmnnn, 45

Tabelle 8 — Ausgewaihlte Sterilisationsdosis von 27,5kGy, fiir die der Hochstwert der
durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 5 000 betragt ..........cccuuiiimsssssssssssssneans 48

Tabelle 9 — Ausgewdhlte Sterilisationsdosis von 30 KkGy, fiir die der Hochstwert der
durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 23 000 betragt.........cousmsmsmsmssmsssessssnsssessssnseses 53

Tabelle 10 — Ausgewihlte Sterilisationsdosis von 32,5 kGy, fiir die der Héchstwert der
durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 100 000 betragt ..........coomnmmnssmsssssssssssssnesns 59



Tabelle 11 — Ausgewdihlte Sterilisationsdosis von 35KkGy, fiir die der Hoéchstwert der

durchschnittlichen mikrobiologischen Belastung 440 000 betragt ..........cooonmnninnsnsnsnsssnsnsnnnns 66
Tabelle 12 — Bestatigung nach Methode VDpax17:5 (SIP Kleiner 1,0) ....covmsmsmsmssmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssseses 74
Tabelle 13 — Bestatigung nach Methode VDpax3? (SIP gleich 1,0) .cccvnnnmsnsmssmsmsmsmssssmsmsssssssssssssssssssssssssses 75

Tabelle 14 — Sterilisationsdosisiiberpriifung, nach der eine Erhéhung der Sterilisationsdosis
erforderlich war (ausgewaihlte Sterilisationsdosis, bestitigt nach Methode VDmax?25) ..couuene 76



		2026-06-12T07:09:35+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




