DIN EN ISO 11137-2:2015-11 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge - Strahlen - Teil 2:
Festlegung der Sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2013); Deutsche Fassung EN ISO

11137-2:2015
Inhalt Seite
T8 a0 ) o 4
EINIEITUNG o AR AR R AR R R AR R SRR AR AR RS 6
1 AnWendungshereiCh. ... ———————————————————————— 8
2 V0D o 4T U e e R ) 8
3 Begriffe Und ADKUIZUNGEN ..ot ssssssssssssssasssasssssssssssssssess 8
3.1 3= o 8
3.2 ADKUTZUINZEI covriuiainsssassssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssss assssesssassess assssesssas sess sassssssssasss sessssssnsssassssesssassens 10
4 Definition und Aufrechterhaltung von Produktfamilien fiir die Festsetzung, die

Bestatigung und die Uberpriifung der SterilisationSdosis........cuummmmmmsmnnsnsmmssssssns 11
4.1 B e 10 =) 10 T 11
4.2 Definition von ProduKtfamilien........ccmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssas 12
4.3 Bezeichnung eines Produkts als Reprisentant einer Produktfamilie zur Durchfiihrung

eines Dosis-Verifizierungsversuchs oder einer Sterilisationsdosisiiberprifung.......c.ccucuesesess 12
4.4 Aufrechterhaltung von Produktfamilien ... 14
4.5 Auswirkungen des Versagens bei der Festlegung einer Sterilisationsdosis oder bei einer

Sterilisationsdosisiiberpriifung auf eine Produktfamilie ..., 14
5 Auswahl und Priifung von Produkten zur Festlegung der Sterilisationsdosis........cousrrsmsesaraenns 14
51 ATt AES PrOAUKLES ...covitiiisisessssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssas st sassssess sas s s sssas s sasassesssassssssasassenssassnns 14
5.2 Probenanteil (SIP) ... s s s 15
5.3 ATt der Probenalme. ... sssss s sssssssssssssssssassssesssassssesssassssssasassesssassnns 16
5.4 Mikrobiologische UntersuChung ... 17
5.5 20T a2 1 0T L0 17
6 Verfahren der DoSiSTeStIEGUNG ..o s es 17
7 Verfahren 1: Dosisfestsetzung unter Verwendung der Information zur Keimbelastung........... 18
71 3T o o1 6 LD 18
7.2 Vorgehensweise fiir Verfahren 1 bei Produkten mit einer durchschnittlichen

Keimbelastung von mindestens 1,0 aus mehreren Produktionschargen.......ccooummmmnnmsssmsensnans 19
7.3 Vorgehen bei Verfahren 1 fiir ein Produkt mit einer durchschnittlichen Keimbelastung

von mindestens 1,0 aus einer einzelnen Produktionscharge ... 25
7.4 Vorgehen bei Verfahren 1 fiir ein Produkt mit einer durchschnittlichen Keimbelastung

im Bereich 0,1 bis 0,9 fiir mehrere oder einzelne Produktionschargen ... 27
8 Verfahren 2: Dosisfestsetzung unter Verwendung der Informationen zu den

Positivfraktionen aus abgestuften Dosierungen zur Bestimmung eines

EXtrapolationSTaktors ... ssssss s s sesss s s senssass 28
8.1 BeGIUINMAUIIG c.riuiarsmssssssnsssssassmssssssssssssassssssassssssssassssssassssssssasssassassssssssssseassas e s sssssseassas e nEREARE AR E R AR R R AR R R SRR R AR R R AR R RS 28
8.2 Vorgehen bei VErfahren 2A ... s sssssssssssssssssssssses 28
8.3 Vorgehen bei Verfahren 2B...... s s ssssssssssses 33
9 Verfahren VD, .« — Bestitigung von 25 KGy oder 15 KGy als Sterilisationsdosis............coconeuue. 36
9.1 3o 30 0 LD o 36
9.2 Verfahren VDmaxzs fiir mehrere Produktionschargen.........snn. 37



9.3
9.4
9.5

10
10.1
10.2

10.3

104

11

11.1
11.2
11.3

114

11.5

11.6

Verfahren VDmaxzs fiir eine einzelne Produktionscharge ... 42

Verfahren VDmax15 fiir mehrere Produktionschargen....... s 45
Verfahren VDmax15 fiir eine einzelne Produktionscharge ... 48
SterilisationsdoSiSUDErPrilfung ... ————————————————— 51
Y ATTZTol ST T 105 G LT ed 1) L 51
Verfahren fiir die Uberpriifung einer nach Verfahren 1, Verfahren 2A oder Verfahren 2B
festgelegten SteriliSatioNSAOSIS. ..o ————————————————————— 51
Verfahren fiir die Uberpriifung einer nach Verfahren VDmaxzs oder Verfahren

VDmaxls bestatigten Sterilisationsdosis ... —————— 55
Versagen bei einer Uberpriifung der SterilisationSAOSiS .....cmmmesmmesesessessssesssssssssessessseses 60
223 T 03 1] . 60
Anwendungsbeispiele filr Verfahren 1 ... 60
Anwendungsbeispiele fiir Verfahren 2 ... 64
Anwendungsbeispiele fiir das Verfahren VD o« oo sssssssssssaes 76
Anwendungsbeispiel fiir die Sterilisationsdosisiiberpriifung einer nach Verfahren 1
festgelegten Dosis, deren Ergebnisse eine Erhéhung der Sterilisationsdosis erforderten........ 78
Anwendungsbeispiel fiir eine Sterilisationsdosisiiberpriifung einer nach Verfahren 2A
festgelegten Dosis, deren Ergebnisse eine Erhéhung der Sterilisationsdosis erforderten........ 79

Anwendungsbeispiel fiir die Uberpriifung einer nach dem Verfahren VDmaxzs
bestitigten SteriliSationSAOSIS. ... ——————————————— 80

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive

implantierbare MediZINProduKte.......ommmmmmmsssssssssssssass——m—ms 81
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte............ 83
Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika.......... 85
LIt eratUTNINWEISE .t E R RS AR AR AR R AR R AR AR R R RS 87



		2024-05-05T00:10:23+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




