DIN CEN ISO/TS 13004:2014-10 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge - Strahlen - Bestatigung der
gewahlten Sterilisationsdosis: Methode VD<(Index)max><(hoch)SD> (ISO/TS
13004:2013); Deutsche Fassung CEN ISO/TS 13004:2014

Inhalt Seite
WVOPWORL ......ceceeeeeeeeiceceeeeeceeeeeeeeeeeeeeeaannannaneasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssstsssessstssssssssssssssmsssssssssssnnnnns 3
EINIGIUNG e 4
1 AnNwendungsbereiCh ... ——————————— 6
1.1 EinSChIUSSKIQUSEIN ... s s s s s sssssnnnnnnnsnnnsnnnnnnn 6
1.2 AUSSCRIUSSKIQUSEIN ........coceee e s s e e e s e e e e e e s e e e e e e e s s s e s s s e s snsssssssesnsssnsssmsssmsmsmsmsmsmsmsmsmsesennnnnnnnnnnnns 6
1.3 N 1T = g T LT T 6
2 Normative VErwWeISUNGEN ........cco i ssss e sms s m s s mmn e e e nmnns 6
3 7= o | i = 6
4 Definition und Aufrechterhaltung von Produktfamilien fiir die Bestatigung der

Sterilisationsdosis und die Sterilisationsdosisiiberprifung..........cccccccmmririicccismrn e 10
41 Y 1o =T 4 =Y 1 =N 10
4.2 Festlegen von Produktfamilien ............oo i e e 1
4.3 Bezeichnung eines Produkts als Reprasentant einer Produktfamilie .........cccccccoeviiiiiinnnnninineeees 1
44 Aufrechterhaltung von Produktfamilien............ooo s 13
4.5 Auswirkungen des Versagens bei der Bestatigung einer Sterilisationsdosis oder bei einer

SterilisationsdosisSUberprufung ... e 13
5 Auswahl und Priifung von Produkten zur Bestitigung und Uberpriifung einer

ausgewadhlten SterilisatioNSAOSIS........cccciriiceeirrirrrr e e 13
5.1 N e L= TR o o T T 4 S 13
5.2 g e o =T F= 1 01 (=1 IS | TSP 14
5.3 Art der Probenahme...........o it 15
5.4 Mikrobiologische UNtersuChUN( ........cccccciiiiiicciiemiinn s sssse s s s sssss s e s s s s s snmn s s e e e es s s s mnmeneennnnnn 16
5.5 BeStrahlung.......c.cciiiiiiiiir i 16
6 Verfahren VDmaxSD — Bestatigung einer ausgewahlten Sterilisationsdosis von (17,5; 20;

22,5; 27,5; 30; 32,5 0der 35) KGY ....ceeiiciciririicieriismeessssmeesssssmsesssssssesssssnnessssssnesssssnnsnssssnsesssssnnssssnnens 17
6.1 7= o T3 T [Ty T 17
6.2 Verfahren VDmaxSD fiir mehrere Produktionschargen ... 18
6.3 Verfahren VDmaxSD fiir eine einzelne Produktionscharge............cccocvriniicniininnnnincenineene 23
7 Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des Verfahrens ...........cccccveeeeierrneseerensseessssssee s ess e eeenes 27
71 e 1= 4 L= 13 == 27
7.2 Bestimmung der Keimbelastung ... 27
7.3 SterilisationsdosisUberprifung ..........cocciiiiiiicc 28
8 Tabellen der VDmaxSD-Werte fur einen SIP gleich 1,0, SIP-Dosisreduktionsfaktoren und

Dosiserhohungswerte entsprechend den anwendbaren Werten der durchschnittlichen

Keimbelastung fiir ausgewaéhlte Sterilisationsdosen von (17,5; 20; 22,5; 27,5; 30; 32,5

UNA 35) KGY ..eciiiiieieiiicetiniscsse s s ssssne s s s sse s s sme e s sessme e e s e s me e s s e s ms e s e s s me e e e s smne e e s sane e e e samaeessaneneannnenssnnnnnan 33
9 ANwWwendungsbeISPIIe..... ..o s mnn e e e s s e s nmnnns 62
9.1 Bestéatigung einer ausgewahlten Sterilisationsdosis von 17,5 kGy (SIP kleiner 1,0)................... 62
9.2 Bestatigung einer ausgewahlten Sterilisationsdosis von 30 kGy (SIP gleich 1,0)....................... 64
9.3 Sterilisationsdosisiiberpriifung fiir eine mit dem Verfahren VDmax22’5 bestatigte

Sterilisationsdosis, deren Ergebnisse eine Erh6hung der Sterilisationsdosis erforderten........ 65
LIiteratUrNINWEISE ... e e a s s s s s s nnnnnnnn 67



		2024-05-08T03:01:27+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




