Richtlinien fiir die Validierung

Strahlungssterilisierung

Materialeinschatzung

Vor dem Einsatz von Gamma- oder Elektronenstrahlstrahlung zur
Sterilisierung von medizinischen Produkten ist es wichtig, die
Wirkung der Strahlung auf die im Produkt, dessen Komponenten
und Verpackung verwendeten Materialien zu ermitteln.

Da jedes Polymer anders auf ionisierende Strahlung reagiert, muss
geprift werden, ob die bei der Sterilisierung wahrscheinlich zu
verabreichende Hochstdosis sich nicht negativ auf die Qualitit,
Sicherheit oder Leistung des Produkts wihrend dessen Lebensdauer
auswirkt. Der Geritehersteller ist letztlich verantwortlich dafiir, dass
die Erfiillung der schriftlichen Angaben iiber das Endprodukt

gewihrleistet ist.

Produktproben miissen mindestens bis zur bei der Routinebehandlung
auftretenden Hochstdosis bestrahlt werden. Beispiel: Ein Produkt,
das eine Sterilisationsdosis von 25 bis 40 Kilogray (kGy) erhalten
soll, muss mit Bestrahlungsproben bis zu 40 kGy getestet werden.
Bei einem bevorzugten konservativeren Herangehen werden die
Proben mit dem Doppelten der erwarteten Hochstdosis bestrahlt.

Da verschiedene Geriteanwendungen bestimmte
Leistungseigenschaften oder Funktionscharakteristika erfordern, ist
es entscheidend, dass jedes Geriit auf die ordnungsgemifle Art und
Weise getestet wird. Physikalische und funktionale Verfahren zur
Einschitzung von Kunststoffmaterialien finden sich in der Norm
ANSI/AAMI/ ISO 11137-1994. Dabei ist wichtig, dass diese
Normen zur Entwicklung eines Testprogramms auffordern, das
»2Abweichungen im Herstellungsprozess, bei den Toleranzen,
Strahlungsdosen, der Strahlungsquelle, den Rohmaterialien und
Lagerbedingungen berticksichtigt.

Von den Ingenieuren und Forschungsmitarbeitern kénnen weitere
Tests, die der eigentlichen mechanischen Anwendung
niherkommen, angewendet werden.

Die Ergebnisse der Einschitzung und Testergebnisse sind in der
Geriteakte fiir das Produkt aufzubewahren und dienen als physische
Bestitigung, dass simtliche Produktbehauptungen und technischen
Daten erfullt wurden.

Wenn die Produkttests auf eine potenziell unerwiinschte Wirkung
durch hohe Strahlungsniveaus hindeuten, muss der Hersteller eine
zuldssige Hochstdosis festlegen und in den Behandlungsvorschriften
gegeniiber der Vertragssterilisierungsfirma hervorheben.




Wahl der Sterilisationsdosis

Der Prozess der Auswahl einer Sterilisationsdosis soll die zuldssige Mindestdosis zur
Erreichung des geforderten oder erwiinschten Sterilititsgrades (SAL), mit anderen
Worten, ,der Wahrscheinlichkeit, dass ein lebensfihiger Mikroorganismus nach der
Sterilisierung noch auf dem Produkt vorhanden ist“2, aufstellen. Wenn ein Produkt zum
Beispiel im Korperfliissigkeitstrakt eingesetzt wird, ist es ein Gerit der Klasse I1I. Nach
dieser Klassifikation muss das Produkt eine Sterilisationsdosis erhalten, die hoch genug
ist, um die Wahrscheinlichkeit des Uberlebens eines Organismus nicht gréfler als einer in
einer Million getesteter Geriite (10°) werden zu lassen.

Die Chancen, dass ein Organismus die Bestrahlung tiberlebt, sinkt logarithmisch mit
steigenden Dosen. Es ist jedoch wichtig, Mikrobenpopulationencharakteristika zu
betrachten, die die Biobelastung (,Population an lebensfihigen Mikroorganismen auf
einem Produkt“?) eines Produkts vor der Sterilisierung definieren. Zu den relevanten
Charakteristika gehoren die Gréfle der Population und die Strahlungsresistenz

der Population.

Produktdosiszuweisung

Es ist eine Dosiszuweisungsstudie durchzufiihren, um die Mindest- und
Hochstdosisbereiche bei einem festgelegten Beladungsmuster in der Produktladung zu
ermitteln. Dadurch wird uberpriift, dass die Sterilisationsdosis erreicht wird, wihrend die
materielle Unversehrtheit durch Verbleiben im zuldssigen Dosisbereich erhalten wird.
Auferdem soll diese Zuweisungsstudie die Reproduzierbarkeit des Sterilisierungsprozesses
feststellen und bei der Auswahl der Dosistiberwachungsorte fiir die Routinebehandlung
herangezogen werden.

Zertifizierung

Wiihrend des Validierungsprozesses gesammelte oder erstellte Informationen sind zu
dokumentieren und von einer qualifizierten Person oder Gruppe auf Akzeptabilitit zu priifen
sowie in der Geriiteakte des Produkts aufzubewahren.

Prifung der Sterilisationsdosis

Gemifl ANSI/AAMI/ISO 11137-1994 muss eine Priifung zur Bestimmung der
tortbestehenden Validitit der Sterilisationsdosis durchgefiihrt werden, wann immer eine
Anderung im Fertigungsprozess erfolgt, die sich deutlich auf das Niveau oder die Art der
Biobelastung auswirken kann. Wenn keine Anderung erfolgt, ist die Sterilisationsdosispriifung

alle drei Monate durchzufiihren.

Zusammenfassung

Zur Durchfithrung und Aufrechterhaltung eines erfolgreichen Validierungsprozesses
miissen Hersteller, das Vertragssterilisationsunternehmen und das Priiflabor
zusammenarbeiten. Detaillierte Ergebnisse der einzelnen Phasen des
Validierungsprozesses sind in der Geriteakte des Herstellers aufzubewahren. Dieses
Standardisierungsverfahren wird den Sterilisationsprozess optimieren, die materielle
Unversehrtheit erhalten und auch in der Zukunft gleichartige Ergebnisse erméglichen.
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