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Neue Regelungen durch ISO Normen
fur die Sterilisation mit Strahlen

Dr. JOrn Meissner

ie Sterilisation von

Medizinprodukten mit
Strahlen wurde im eu-
ropdischen Raum bisher
von EN 552 und ISO
11137:1995 geregelt. An-
fang des Jahres 2006 wurde
jedoch ein nun harmoni-
sierter Standard fur die
,,Sterilisation von Produk-
ten fur die Gesundheitsfiir-
sorge — Strahlen® in drei
Teilen veroffentlicht: DIN
ENISO 11137-1:2006 spe-
zifiziert die ,,Anforderun-
gen an die Entwicklung,
Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Steri-
lisationsverfahrens fir Me-
dizinprodukte“, DIN EN
ISO 11137-2:2006 handelt
von der ,Festlegung der
Sterilisationsdosis“  und
DIN EN ISO 11137-3:
2006 gibt eine ,,Anleitung zu dosi-
metrischen Aspekten.

Ablauf der dreijdhrigen
Ubergangsfrist

Spétestens ab Ende der dreijahrigen
Ubergangsfrist miissen Medizinpro-
duktehersteller und deren Sterilisati-
onszentren sich auf die neuen Nor-
men eingestellt haben. Sie konnen
sich aber auch ab sofort auf die
neuen Normen berufen und ihre Ver-
fahrensanweisungen und Verfahren
umstellen, ohne auf EN 552 Bezug
nehmen zu missen. Mit dem Ende
der Ubergangsfrist wird EN 552 end-
glltig obsolet werden.

Da auch normative Verdnderun-
gen, die die Sterilisation mit Ethylen-
oxid oder feuchter Hitze betreffen,
veroffentlicht werden, besteht Hand-
lungsbedarf bei allen Unternehmen,
die Medizinprodukte industriell ste-
rilisieren. Kosten sparen werden die

Unternehmen, die sich auf die Verin-
derungen jetzt vorbereiten und dies
in die Schulungsblocke fiir das Perso-
nal mit einflieSen lassen.

Besondere Anforderungen
an QM-Systeme

Es gibt noch Sterilisationszentren, die
sich auf die ISO 9001:2000 berufen.
Fur ISO 11137:2006 geht aber ISO
9001 nicht weit genug. Die Norm ISO
13485 ist speziell auf QM-Systeme
fir Medizinprodukte abgestimmt und
hat somit besondere Anforderungen.
Erleichternd wirkt, dass fiir die Steri-
lisation nach ISO 11137:2006 nur
Elemente aus ISO 13485 implemen-
tiert sein mussen und nicht zwingend
ein  komplett konformes QM-
System. Die neu zu implementieren-
den Elemente beziehen sich im
Wesentlichen auf Dokumentation,
Managementveranwortlichkeiten
und Produktrealisierung.

Dr. Jérn Meissner ist
Mitglied des ISO/TC
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Strahlensterilisation,
der verantwortlich ist
fur die Harmonisie-
rung von EN 552 und
1ISO 11137:1995 zu
der neugefassten
1ISO 11137:2006
Norm. Als Geschafts-
fihrer und Griinder
der Meissner Consul-
ting GmbH berat er
Unternehmen zu
Sterilisationsthemen
und Bestrahlungsan-
lagen.

Die wesentlichen thematischen
Anderungen im harmonisierten Stan-
dard betreffen folgende Punkte:
Elektronenstrahlenergien und der
Einschluss von Rontgenstrahlen, die
Ubertragung von Sterilisationsdosen
zwischen verschiedenen Sterilisati-
onszentren, Anpassung der Methode
1, Einfihrung der Methode VD,,,
fur zwei Sterilisationsdosen auch fur
sehr niedrige Keimbelastungen sowie
die Regelungen zum Erhalt der Wirk-
samkeit von Prozessen.

In Europa regelte bisher EN 552
die Strahlensterilisationsprozesse, die
mit Elektronenstrahlenergien bis zu
10 MeV oder mit Gamma Strahlen
von Cobalt-60 oder Cisium-137
durchgefihrt werden. Nicht geregelt
wird von EN 552 die Sterilisation
mit Rontgenstrahlen und mit Elek-
tronen, wenn die Elektronenstrahl-
energien oberhalb von 10 MeV
lagen. In diesen beiden Bereichen
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musste frither schon ISO 11137 angewendet werden.
Haufig wurde EN 552 als Begrenzung der Elektronen-
strahlenergie auf 10 MeV interpretiert, was aber nicht
richtig ist. Die neue Norm nennt Schwellwerte fiir Elek-
tronenstrahlenergien fiir Elektronenbestrahlung und fiir
Rontgenbehandlung. Oberhalb dieser Schwellwerte sind
zusdtzliche Einschatzungen notwendig, die das Potential
fur Radioaktivierungen feststellen und dokumentieren.
Damit wird die verbreitete Praxis normativ umgesetzt.

Dosisrate, Temperatur und das Vorhandensein von
Wasser beeinflussen die antibiotische Wirksamkeit von
Strahlung. Daher muss bei einer Ubertragung von Sterili-
sationsdosen eine Einschdtzung tber die antibiotische
Wirksamkeit getroffen werden. Ausnahmen gibt es fiir
trockene Produkte zwischen dhnlichen Bestrahlungsanla-
gen, oder bei wasserhaltigen Produkten zwischen Be-
strahlungsanlagen mit gleichen Betriebsparametern.

Wihrend bei Methode 1 im Wesentlichen die Tabelle
zur Festlegung der Strahlendosis erweitert wurde, gibt es
mit der Methode VD, eine deutliche Neuerung. Zwar
gab es die Methode VD,,, schon vorher, aber mit der
Harmonisierung wurde sie in der europdischen Normen-
landschaft verankert. VD25 . erlaubt es fir Produkte
mit Keimbelastungen (bio burden) bis 1000 eine Sterilisa-
tionsdosis von 25 kGy zu validieren. Analog erlaubt
VD15 fiir Keimbelastungen bis 1.5 die Validierung
einer Sterilisationsdosis von 15 kGy. Damit wurden
erhebliche Erleichterungen fur Produkte mit ultraniedri-
gen Keimbelastungen (<0.1) geschaffen. Mit VD, las-
sen sich nun auch Verifikationsdosen von 0.0 kGy nut-
zen; also ein Verifikationsexperiment an unbestrahltem
Produkt. In der neuen Norm wird klargestellt, welche
Schritte man ergreifen muss, wenn eine solche Dosisfest-
legung nicht funktioniert, oder wenn die Keimbelastung
des Produkts sich dndert.

Beztiglich der Wirksamkeit von Sterilisationsdosis und
Prozessen wird geregelt, in welchen Abstinden und auf
welche Art die Keimbelastung und Sterilisationsdosis
auditiert werden soll. Der Einfluss von Wartungsvorgan-
gen auf den Bestrahlungsvorgang und damit die Bestrah-
lungsdosis muss eingeschitzt werden. Unternehmen, die
sich bisher auch an AAMI TIR29, ASTM Standards und
andere Quellen gehalten haben, werden bei letzterem
Thema wenige Uberraschungen erleben. "
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