DIN EN ISO 11137-2:2012-07 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Teil 2:
Festlegung der Sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2012); Deutsche Fassung EN ISO

11137-2:2012
Inhalt Seite
2oL e 4
L= 01 Lo LT o 5
1 ANWendungSDBErEiCh ....... e 7
2 NOrmMative VErweiSUNGEN .......ccccieiiiieiriiiisiss s s s s s s s s an e e s ane e s s amn s e ane e s nnans 7
3 Abkiirzungen und Begriffe ... e s 7
3.1 =T |1 7
3.2 N (7 F T ' =Y o 9
4 Definition und Aufrechterhaltung von Produktfamilien fur die Festsetzung, die

Bestatigung und die Uberprifung der SterilisationsSdosis .........ccceoveeccceeeriinnniinsccccseeeeeee e 10
4.1 N1 =Y 0 1= 0 =P 10
4.2 Definition von Produktfamilien ... 11
4.3 Bezeichnung eines Produkts als Reprasentant einer Produktfamilie zur Durchfiihrung

eines Dosis-Verifizierungsversuchs oder einer Sterilisationsdosisiiberpriifung.........c.ccceeuu.cce.. 11
4.4 Aufrechterhaltung von Produktfamilien............ccccoiiioiiiiciiiccrrr s 12
4.5 Auswirkungen des Versagens bei der Festlegung einer Sterilisationsdosis oder bei einer

Sterilisationsdosisiiberprifung auf eine Produktfamilie ..o, 13
5 Auswahl und Priifung von Produkten zur Festlegung der Sterilisationsdosis ..........c.ccocecierinns 13
5.1 Art des ProduKLS....... ... e e nne e e nnna s 13
5.2 Probenant@il (SIP).......ccoiiiiiieiiiisis s 14
5.3 Art der Probenahme.......... s 15
5.4 Mikrobiologische UNterSUChUNG ... s 16
5.5 BeStrahlUNG.....cooeeeeeeeeieieeeeeeeieneneee s s s s s ssssssssssssssssssnsnsnnnsnnnnnnnsnnnnnnn 16
6 Verfahren der Dosisfestlegung ... 16
7 Verfahren 1: Dosisfestsetzung unter Verwendung der Information zur Keimbelastung............. 17
71 (27T 1] 4 Lo 11T ' [ SRR 17
7.2 Vorgehensweise fiir Verfahren 1 bei Produkten mit einer durchschnittlichen

Keimbelastung von mindestens 1,0 aus mehreren Produktionschargen ..........ccccccovvieiniiicinnnnnnn. 18
7.3 Vorgehen bei Verfahren 1 fiir ein Produkt mit einer durchschnittlichen Keimbelastung

von mindestens 1,0 aus einer einzelnen Produktionscharge...........cccoooiiiiiiicciiincinccceeees 23
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..........c.ccccccnnieirnnnineennninennn, 25
8 Verfahren 2: Dosisfestsetzung unter Verwendung der Informationen zu den

Positivfraktionen aus abgestuften Dosierungen zur Bestimmung eines

L2 4= T oo F= 14 TeT 4 153 =14 o PSP 26
8.1 (27T 1] 4 Lo L1 T ' [ SRR 26
8.2 Vorgehen bei Verfahren 2A ... csssr s sssss s e e s s s ssme e e e s s s s mnmn e e e e e s s mmmnn e e e s 27
8.3 Vorgehen bei Verfahren 2B ... ssscserrrs s s ssssss s e s ss s ssss e e s se s s mnmn e e e s e s s mmmnnn e e s 30
9 Verfahren VD 5 — Bestétigung von 25 kGy oder 15 kGy als Sterilisationsdosis..................... 34
9.1 (=7 1] 4 Lo L1 T ' [ SRR 34
9.2 Verfahren VDmax25 fiir mehrere Produktionschargen ... 35
9.3 Verfahren VDmax25 fiir eine einzelne Produktionscharge ... 40
9.4 Verfahren VDmax15 fiir mehrere Produktionschargen ..., 43



9.5

10
10.1
10.2

10.3

10.4

11

11.1
11.2
11.3

11.4

11.5

11.6

Verfahren VDmax15 fiir eine einzelne Produktionscharge ...

SterilisationsdosiSUDErprufung .........cccccciiiiiiiiccccrerrrr s ne e e e e es s r e e e e nan
Zweck und HAUFIGKEIt........coiiiiiiiiiiii i
Verfahren fiir die Uberpriifung einer nach Verfahren 1, Verfahren 2A oder Verfahren 2B

festgelegten Sterilisationsdosis........ccccvviiiiiiniii e ——————

Verfahren fiir die Uberpriifung einer nach Verfahren VDmax25 oder Verfahren VDmax15

bestatigten Sterilisationsdosis.........cocoiniin————
Versagen bei einer Uberpriifung der Sterilisationsdosis ..........cccccmiviiiinnnisini e,

5= 1= o 7= [ N
Anwendungsbeispiele flr Verfahren 1 ... ssssssssr e ssnn e s mnnes
Anwendungsbeispiele flr Verfahren 2 ... ccccccecrr s ssssssse e s ssnne e s s s smnnes
Anwendungsbeispiele fiir das Verfahren VD oy oo

Anwendungsbeispiel fiir die Sterilisationsdosisiiberpriifung einer nach Verfahren 1
festgelegten Dosis, deren Ergebnisse eine Erh6hung der Sterilisationsdosis erforderten.......
Anwendungsbeispiel fiir eine Sterilisationsdosisiiberpriifung einer nach Verfahren 2A
festgelegten Dosis, deren Ergebnisse eine Erh6hung der Sterilisationsdosis erforderten.......
Anwendungsbeispiel fiir die Uberpriifung einer nach dem Verfahren VDmax25 bestatigten

803 Y g 1 TECT= 10T Te o Y= 1O

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

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive implantierbare
1 =T T T aT o] e o [T« N

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

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte ................

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

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG uiber In-vitro-Diagnostika .............

L= o= T 0T T LY==



		2026-05-14T07:03:44+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




