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Mikrobiologisch-hygienische Untersuchungen im Rahmen der 
Überwachung von Herstellungsprozessen 
 
 
 
Gliederung: 
 
1. Leitlinien für die Bewertung der Prüfberichte als Begutachtungsbaustein für den  

Notified Body 
2. Qualifikation des Personals, das die Prüfpläne festlegt und das die Prüfungen durchführt/ 

Anforderungen an das Prüflabor 

3. Allgemeines zur Arbeitsweise des Labors 

3.1. Validierung der Methoden und spezieller Prozesse  
3.2. Bioindikatoren 
3.3. Inkubationsdauer Sterilitätstest 
3.4. Mikrobiologische Wareneingangskontrolle von Nährmedien/Hilfsstoffen 

4. Anforderungen bei speziellen Prüfungen/Fragestellungen 

4.1. Prozeßüberwachung 
4.1.1. SOP für Probenzug 
4.1.2. Produktionshygiene 
4.1.3. Stellenwert von Kontaminationen-Produktionsumfeld-Rohstoffe 
4.1.4. Schulung von Personal in der Produktion 
4.2. Bewertung des Bioburdens (Anzahl/Homogenität) - Auswahl des Sterilisationsverfahrens 
4.2.1. Probenaufbereitung (fest-halbfest-flüssig/Oberflächenzugänglichkeit) 
4.2.2. Korrekturfaktoren 
4.2.3. Notwendigkeit des Nachweises anaerober Keime 
4.2.4. Notwendigkeit von Keimdifferenzierungen  
4.3. Bildung von Produktgruppen - repräsentative Auswahl 
4.4. Frequenz von Revalidierungen 

5. Sonstiges 

5.1. Pyrogene 
5.2. Prüfung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung-Gebrauchs-/Aufbrauchstest 
5.3. Prüfung der Effektivität von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
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Problemstellung 
 
 
1. Leitlinien für die Bewertung der Prüfberichte durch die Benannte Stelle 
 
Die generierten Prüfergebnisse müssen stets durch die Benannte Stelle auf Ihre 
Aussagekraft bewertet werden. 
Falls ein Prüfbericht eines akkreditierten Labors vorgelegt wird: Ist das Prüflabor 
auch für die Durchführung dieses Tests akkreditiert? 
Ist der Prüfbericht tatsächlich aussagekräftig in Bezug auf die grundlegenden 
Anforderungen bzw. Normen (z.B. Bioburdenbestimmung nach DIN EN 1174 
unter Angabe der Validierungsschritte) oder handelt es sich um eine „Billig-
prüfung“ des Bioburden ohne jede Validierung? 
Enthält der Prüfbericht die Elemente, die in der DIN EN 45001 gefordert werden? 
Sind die Methoden ausreichend genau beschrieben? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Normativer Verweis 
 
DIN EN 46001, 4.6 
DIN EN ISO 9001, 4.6.1; 4.6.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Kommentare 
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2. Qualifikation des Personals, das die Prüfpläne festlegt und das die 
Prüfungen durchführt/Anforderungen an das Prüflabor 
 
Die Qualifikation der Person, die beim Hersteller den Prüfumfang und die Art der 
mikrobiologischen Prüfungen festlegt (siehe dazu Anhang EN 724 B.3), muß 
nachgewiesen werden. Dies gilt auch, wenn der Hersteller diese Aufgabe einem 
externen Experten, z.B. dem Leiter eines Prüflabors, überträgt.  
Gleiches gilt für das Labor selbst, sei es intern oder extern, das die Prüfungen 
durchführt. 
Es ist nachzuweisen, daß die Anforderungen der DIN EN 45001, vor allem 
bezüglich der Qualifikation und der Unabhängigkeit erbracht werden: Akkredititie-
rung oder andere gleichwertige Qualifikationen. 
Wenn keine Qualifikation vorhanden ist, muß das Labor entsprechend der 
Prüfbausteine der EN 45001 bezogen auf die Testsysteme auditiert werden. 
 

 
 
Normativer Verweis 
 
 
EN 45001 

 
Kommentare 
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3. Allgemeines zur Arbeitsweise des Labors   

 
3.1. Validierung der Methoden und spezieller Prozesse  Normativer Verweis Kommentare 

 
Alle Methoden und speziellen Prozesse, die validierbar sind, müssen validiert 
werden. 
z.B. Validierung der Bioburden-Bestimmung, der Prüfung auf antimikrobielle 
Eigenschaften eines Produktes usw. 
Bei erstmaliger Prüfung eines Produktes ist eine Validierung immer notwendig; 
Für Produkte, die in ihren Eigenschaften vergleichbar sind (Oberfläche, Geo-
metrie, antimikrobielle Eigenschaften usw.) reicht eine Validierung des worst-case 
Produktes (Bildung von Produktgruppen). 
Obwohl eine Methode nicht validierbar ist, kann die Notwendigkeit der Anwendung 
bestehen (z.B. bei Luftkeimzahl-Bestimmungen). 
Bei Anwendung dieser Methoden sollte besonderer Wert auf den Nachweis der 
Eignung und Standardisierung der Methode gelegt werden. 

siehe Kommentar 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bioburdenuntersuchung: siehe 
DIN EN 1174-1, 6.4 
Umgebungsmonitoring: siehe 
ISO / CD 14698-1, 9 
 
 
 
 
 
 
siehe ISO CD 14698 
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3.2. Bioindikatoren 
 
Der Indikator sollte mit Nährbouillon bedeckt sein (mindestens 10 ml bei Sporen-
streifen). 
Bei inokulierten Produkten, sollte das Produkt vollständig bedeckt sein. 
Bei Gas-Sterilisation ist zu beachten, daß Rückstände von sterilisierenden 
Agenzien bzw. Spaltprodukten wachstumsinhibierend wirken können (Beispiel 
Ethylenoxid wirkt im Nährmedium als Ethylenglycol weiter). 
Bei inokulierten Produkten ist eine Inkubation für 2 -3 h bei 55°C oder im Vakuum 
zur Entgasung empfehlenswert. 
Ein Wachstum des Bioindikators nach Sterilisation mit verringertem Letalitäts-
produkt (F-Wert) ist als Nachweis zu bewerten, daß die Inkubationsbedingungen 
ausreichend sind (= Sterilisationsleistung). 

Normativer Verweis 
 
DIN EN 866 

Kommentare 

   
 
3.3. Inkubationsdauer Sterilitätstest 
 
Die Inkubationszeit von Bioindikatoren beträgt gemäß der Angabe des Hersteller 
der Bioindikatoren 7 Tage. 

Normativer Verweis 
 
EN 868 

Kommentare 

 
Sterilitätstests mittels Membranfiltration erfolgen über 7 Tage, mit Direktbe-
schickung über 14 Tage. 
 

 
DAB 1997, USP 23 
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3.4. Mikrobiologische Wareneingangskontrolle von Nährmedien/ Hilfs-
stoffen 

Normativer Verweis Kommentare 

 
Eine Wareneingangskontrolle (zumindest visuelle Beurteilung) von allen Hilfs-
stoffen ist notwendig. 
Eine mikrobiologische Qualitätskontrolle der Nährmedien (jeder autoklavierten 
Charge) ist notwendig (Sterilitätstest, Wachstumstest). Nach DAB 1997 und 
allgemeiner Interpretation der EN 1174 gilt das angebrochene Gebinde als zu 
überprüfen. Der Prüfungsaufwand der Autoklaviercharge richtet sich auch nach 
den "In-Prozesskontrollen" bei der Herstellung (Druck, Temperaturverlauf etc.). 
Bioindikatoren: Überprüfung der Keimzahl, der Identität, der Reinheit der 
Population 
Alle anderen verwendeten Teststämmen neben den Bioindikatoren müssen 
ebenso auf Identität überprüft werden. 
Referenzsubstanzen müssen überprüft werden 
z.B. Lysatempfindlichkeit für den LAL-Test 
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4. Anforderungen bei speziellen Prüfungen/Fragestellungen 
 
4.1. Prozeßüberwachung 
 
Definition Produktionsbedingungen und der sich daraus ableitenden hygienischen 
Maßnahmen (Hygienekonzept/Hygieneplan) 
 
 
sterile Produkte: 
 

Normativer Verweis 
 
 
 
DIN EN 46001/2, 4.9 Prozeß-
lenkung 
 
DIN EN 724, Abs. 4.+  
Anhang A 

Kommentare 
 
 
 
Die prinzipielle Notwendigkeit 
für die Durchführung von Bio-
burdenuntersuchungen ist bei 
Sterilprodukten durch  
die DIN EN 550 (Einleitung + 
6.4), 552 (Einleitung + 4.2), 
554 (Einleitung) gegeben! 

Grundsätzlich muß eine Bewertung bzgl. durchzuführender Prüfungen vor-
genommen werden;  
Die Notwendigkeit der mikrobiologischen Qualifizierung von Produkten ergibt sich 
aus der Norm DIN EN 46001/2 und 724 Abs. 4.9 (Prozeßlenkung). Nährere 
Anleitungen siehe Anhang A der DIN EN 724. 
Der Einfluß auf die mikrobiologische Qualität des Produktes bei Grenzwert-Über-
schreitung muß bewertet werden 
 
keimarme Produkte: 
 
Maßnahmen und Prüfumfang liegen in der Verantwortung des Herstellers; 
Ausschluß spezifischer Keime (z.B. DAB 1997) hängt vom späteren Ver-
wendungszweck und den Eigenschaften des jeweiligen Produktes ab z.B. 
Ausschluß von Clostridium perfringens auf Wundverbänden 
Je nach Einstufung des Produktes sind die Monographien zu beachten 
Beispiele: EKG-Gel, Pflaster-Produkte, Tupfer mit Ethanol, Kondome usw. 
 

 a) Nachweis der Eignung des 
Sterilisationsverfahrens 
b) als Indikator für die Ge-
samtheit aller produktions-
hygienischen Maßnahmen 
c) zur Überwachung des 
mikrobiologischen Zustandes 
von Rohstoffen/Produktions-
hilfstoffen (vgl. DIN EN 
1174-1, Einleitung); 
Prinzipiell sollen in der 
Produktionsspezifikation die 
mikrobiologischen Anforde-
rungen festgelegt werden. 
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4.1.1. SOP für Probenzug 
 
Der Probenzug muß in einem Plan z.B. einer SOP oder einem Prüfplan geregelt 
sein. 

Normativer Verweis 
 
siehe Kommentar 

Kommentare 
 
Bioburdenuntersuchung: DIN 
EN 1174-2, 5.2.3 
Umgebungsmonitoring: 
ISO/CD 14698-2 

   
 
 
4.1.2 Produktionshygiene Normativer Verweis Kommentare 
 
Die Erstellung eines Hygieneplans und die Dokumentation der entsprechenden 
Maßnahmen (z.B. Umgebungsmonitoring wie Luft- und Oberflächenkeimzahl-
bestimmungen usw.) sind notwendig. 
 
 
 
 

 
siehe ISO/CD 14698 

 
 

 
 
4.1.3. Stellenwert von Kontaminationen-Produktionsumfeld-Rohstoffe 
 
normativer Verweis 
Rohstoffe, Einsatzmaterialien inkl. Primärverpackung, Hilfsstoffe (z.B. Lösungs-
mittel, Wasser, Druckluft) müssen unter mikrobiologischen Gesichtspunkten 
bewertet werden. 
Falls notwendig werden mikrobiologische Untersuchungen durchgeführt; 
 

Normativer Verweis 
 
 
DIN EN 1174 
ISO 11737-1 
ISO / CD 14698-1 
DIN 46001/2, Abs. 4.9 
DIN EN 724, Abs. 4.9 

Kommentare 
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4.1.4. Schulung von Personal in der Produktion 
 
normative Forderung, Hinweis auf besondere Bedeutung dieses Punktes; 
 

Normativer Verweis 
 
DIN EN ISO 9000, 18 
DIN EN 46 000, 18 
DIN EN 1174-1, 4.2 
DIN EN 724, 4.18,  
Anhang B 

Kommentare 

 
 
4.2. Bewertung des Bioburdens (Anzahl/Homogenität) -Auswahl des 
Sterilisationsverfahrens 
 
Bei Auftreten von erhöhten Bioburden-Werten (Überschreitung des Grenzwertes) 
ist die Kontaminationsquelle zu identifizieren. 
Bei der Bewertung der Bioburden-Daten ist sowohl die durchschnittliche Keimzahl 
als auch das Auftreten einzelner hoher Werte d.h. Inhomogenitäten ebenso wie 
Auffälligkeiten im Keimspektrum zu berücksichtigen. 
Es sind korrektive Maßnahmen (z.B. Erhöhung der Frequenz der Bioburden-
untersuchungen) zu ergreifen bzw. eine Bewertung bzgl. des Einflusses auf den 
SAL vorzunehmen. 

Normativer Verweis 
 
 
DIN EN 1174-1 
DIN EN 1174-2 
ISO 11737-1 

Kommentare 
 
 
Hinweis auf zukünftigen Teil 4 
der DIN EN 1174 
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4.2.1. Probenaufbereitung (fest-halbfest-flüssig/Oberflächenzugänglichkeit) Normativer Verweis Kommentare 
 
Die Eignung der Methode ist über eine Validierung nachzuweisen. 
Bei unzureichender Wiederfindung, ist die Methode zu optimieren; 
Normativer Hinweis auf die Notwendigkeit der Verwendung mehrerer Kultivierungs-
bedingungen 
Die Auswahl der Kulturbedingungen muß ebenfalls begründet sein und ist ggf. zu 
optimieren (vgl. DIN EN 1174-3). 
Enthält das Produkt antimikrobielle Bestandteile, so sind diese durch eine 
geeignete Methode z.B. einen Enthemmer zu entfernen bzw. zu neutralisieren 
(Validierung hier besonders wichtig). 
 

 
DIN EN 1174-3 
ISO 11737-1 
DAB 1997 

 

 
4.2.2. Korrekturfaktoren 
 
Die Bestimmung der Recoveryrate im Rahmen der Validierung von Bioburden-
bestimmungen ist Bestandteil einer harmonisierten Norm. 
Es ist notwendig sich über die Grenzen der Methode klar zu sein und die 
erhaltenen Werte vor diesem Hintergrund zu interpretieren. 
Besonders bei Produkten mit sehr schwer zugänglichen Oberflächen, porösem 
Gut oder Produkten mit wachstumsinhibierenden Eigenschaften ist die Kenntnis 
der Wiederfindungsrate notwendig. 

Normativer Verweis 
 
DIN EN 1174-3 
ISO 11737-1 

Kommentare 
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4.2.3. Notwendigkeit des Nachweises anaerober Keime 
 
Die DIN EN 1174-3 fordert eine Optimierung der Kulturbedingungen, wenn diese 
nur das Wachstum eines Bruchteils der zu vermutenden Organismen zulassen. 
 

Normativer Verweis Kommentare 

 
4.2.4. Notwendigkeit von Keimdifferenzierungen  
 
Keimdifferenzierung im Rahmen von Bioburden-Untersuchungen: 
Eine Charakterisierung der Keime (z.B. gram- und Sporen-Färbung) soll durch-
geführt werden. Anteil der Sporenbildner ist wichtig. 
Allgemein müssen Keimdifferenzierungen bei Auffälligkeiten, bei Grenzwertüber-
schreitungen sowie bei Sonderfällen durchgeführt werden. 

Normativer Verweis 
 
siehe Kommentar 

Kommentare 
 
Bioburdenuntersuchungen: 
DIN EN 1174-1, 9.2 
Umgebungsmonitoring: 
ISO/CD 14698-1 5.5.2 

 
4.3. Bildung von Produktgruppen - repräsentative Auswahl 
 
normativer Verweis 

Normativer Verweis 
 
DIN EN 1174-2, 5.2.2 

Kommentare 
 
Die WG 2 des ISO/TS 198 
erarbeitet derzeit ein CD mit 
dem Titel "Sterilization of 
health care products - 
Radiation sterilization - 
Variations of ISO dose setting 
procedures in relation to the 
design of verification dose 
experiments and dose audits". 
Dieses enthält Vorschläge zur 
Zusammenfassung von Pro-
duktgruppen, die sinnvoll sind. 
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4.4. Frequenz von Revalidierungen 
 
Eine Überprüfung des Validierungsberichtes in definierten Intervallen ist erforder-
lich; 
Bei Änderungen der Produkteigenschaften, welche die mikrobiologische Qualität 
des Produktes bzw. die Sterilisierbarkeit beeinflussen, bei Änderung des 
Produktionsprozesses, der Standard-Beladung des Sterilisators, der Prozess-
parameter der Sterilisation usw. kann eine erneute Validierung notwendig sein; 
Eine Revalidierung der Bioburden-Bestimmung kann bei geänderten Material-
eigenschaften sowie bei geänderter Konfiguration des Produktes notwendig sein. 

Normativer Verweis 
 
DIN EN 550 
DIN EN 552 
DIN EN 554 
ISO 11737 
AAMI ST 32 

Kommentare 
 
Die Richtlinie für die Dampf-
Sterilisation der DGKH 
spezifiziert ein Intervall von 
einem Jahr für die Durch-
führung von erneuten 
Leistungsbeurteilungen. 
. 

 
 
5. Sonstiges 
 
5.1. Pyrogene 
 
Hinweis, daß Pyrogene und Endotoxine nicht synonym sind. 
Alle Produkte, die Kontakt zu Kreislaufblut haben, Produkte mit großflächigem 
Kontakt zu verletzten Gewebe, ophtalmologische Produkte und craniale Produkte 
müssen auf Pyrogene untersucht werden. 
 
 
 
 
 

Normativer Verweis 
 
Richtlinie für die Validierung des 
LAL-Tests als Endprodukt- 
Endotoxintest für Human- und 
Veterinär-Med. Parenteralia, 
biolog. Prod. und med. Geräte 
(FDA-Richtlinie, Dez. 1987) 
DAB 1997, EP 1997, USP 23,  
EN 30993, Teil 11 

Kommentare 
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5.2. Prüfung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung-Gebrauchs-
/Aufbrauchstest 

Normativer Verweis Kommentare 

 
Eine Prüfung auf ausreichende antimikrobielle Konservierung ist notwendig bei 
Produkten, bei denen eine Konservierung erforderlich ist. 
Der Test wird gemäß DAB 1997/USP 23/EP 1997 durchgeführt. 
Der Konservierungsbelastungstest muß mit der Konzentration des Konser-
vierungsmittels durchgeführt werden, die am Ende der Haltbarkeit noch vorhanden 
ist. 
z.B. Kontaktlinsenpflegemittel, EKG-Creme, medizinisches Gleitmittel 
Im Einzelfall ist auch ein Gebrauchstest bzw. ein repetitiver Belastungstest sinnvoll 
(z.B. Kontaktlinsen-Pflegemittel). 
 

 
DAB 1997, EP 1997, 
USP 23 

 
Konkrete Anforderung bei 
Kontaktlinsenpflegemitteln in 
der DIN EN ISO 13212 

 
5.3. Prüfung der Effektivität von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
 
Bei wiederverwendbaren Medizinprodukten, die durch Reinigung und/ oder 
Desinfektion wieder aufbereitet werden, muß die Effektivität der Reinigung 
und/oder der Desinfektion nachgewiesen werden. 

Normativer Verweis 
 
 
ASTM E.35.15 
(Draft) 

Kommentare 
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Gliederung des Validierungsberichtes gemäß DIN EN 550 für die 
Sterilisation mit Ethylenoxid 

 
 
Vorwort 
 
Diese Gliederung wurde von der Arbeitsgruppe Sterilisation mit Ethylenoxid des horizontalen 
Sektorkomitees Sterilisation bei der ZLG erarbeitet. 

Die Zielsetzung ist, für die durchzuführende Validierung des Sterilisationsprozesses mit Ethylen-
oxid eine Vereinheitlichung der Bewertungskriterien im Rahmen von Konformitätsbe-
wertungsverfahren zu erreichen. 

Die Gliederung kann sowohl im industriellen Bereich als auch in Krankenhäusern, die gemäß 
§ 10, Abs. 3 Medizinproduktegesetz Inverkehrbringer sind, angewandt werden. 

Der Validierungsbericht gemäß dieser Gliederung ist vom Inverkehrbringer zu erstellen. Sofern 
die Sterilisation an Unterauftragsnehmer vergeben wurde, sind die dort erarbeiteten Daten im 
Bericht zu integrieren. Es wird ausdrücklich auf die Möglichkeit hingewiesen, einzelne Punkte 
durch Hinweise auf DIN EN ISO 9000 ff. und DIN EN ISO 46000 ff. nachzuweisen. 

Der Aufbau der Gliederung ist nicht verbindlich. Sie enthält jedoch die Mindestangaben zur 
Überprüfung der formalen Übereinstimmung mit den Anforderungen der DIN EN 550. 
Entsprechend dem jeweiligen individuellen Prozeß können einzelne Punkte nicht zutreffen. 

1 Deckblatt 

1.1 Herstellerangaben (Name, Adresse) 

1.2 ggf. Anlagenbetreiber (Name, Adresse) 

1.3 Betroffene(s) Produkt(e) oder Produktgruppe(n) 

1.4 Angabe des Zyklus (z.B. Mischgutzyklus Nr. 9) 

1.5 Datum der Validierung 

1.6 An der Validierung beteiligte Personen, Gesamtverantwortlichkeit(en) Name, Position,  
Qualifikation 

1.7 Genehmigung / Freigabevermerk für die Validierung 

1.8 Datum der nächsten Prüfung des Validierungsberichtes auf Gültigkeit 

1.9 ggf. Datum der nächsten Revalidierung 

1.10 Anlaß der Validierung (Erst-/Revalidierung, Produktänderung etc.) 

2 Inhaltsverzeichnis 
Chronologie des Validierungsablaufes einschließlich der durchgeführten Vorlaufversuche. 
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2.1 Produktbeschreibung 

2.2 Beschreibung der Beladung 

2.3 Beschreibung des Sterilisators 

2.4 Zyklusbeschreibung (Spezifikation der Sollparameter) 

2.5 Angaben zur Kommissionierung 

2.6 Angaben zur physikalischen Leistungsbeurteilung 

2.7 Angaben zur mikrobiologischen Leistungsbeurteilung 

2.8 Zusammenfassung/Ergebnis der Validierung 

2.9 Beschreibung der Routineüberwachung 

2.10 Anhang, Literatur 

3 Detaillierte Angaben zu den einzelnen Punkten des Inhaltsverzeichnisses 

3.1 Produktbeschreibung 

3.1.1 Beschreibung des/der Produkte (ggf. Zeichnung/Muster), Nachweis der Tauglichkeit für 
die Sterilisation mit Ethylenoxid 

3.1.2 Bei Produktgruppen Angabe des am schwersten sterilisierbaren Produktes 
("worst-case Produktes") mit Begründung, ggf. experimentell belegt (Verweis) 

3.1.3 Kennzeichnung der schwerststerilisierbaren Stelle, ggf. experimentell belegt (Verweis) 
3.1.4 Beschreibung der Steril-Verpackung, Nachweis der Tauglichkeit für die Sterilisation mit 

Ethylenoxid 
3.1.5 Angaben zur Keimbelastung, zulässiger Grenzwert für Bioburden 
3.1.6 Kurze Angaben zu den Herstellbedingungen (Reinraum, Klasse) 
3.1.7 Zulässiger Restgehalt an Ethylenoxid nach ISO 10993 - 7 

3.2 Beschreibung der Beladung 

3.2.1 Angaben zur Verpackung (Primär-. Um-, Transportverpackung, evtl. Sterilisations-
container) 

3.2.2 Angaben zur Beladung und Platzierung in der Vorkonditionierung, Sterilisations-
kammer(n), Nachkonditionierung (falls jeweils zutreffend, ggf. mit Skizzen), Anzahl 
Produktpackungen und ggf. Referenzproduktpackungen 

3.3 Beschreitung des Sterilisators 
Verweis auf interne Dokumentation möglich 

3.3.1 Lagerbereiche vor der Sterilisation 

3.3.2 Vorkonditionierung 

3.3.3 Konditionierung 

3.3.4 Sterilisationskammer 

3.3.5 Nachkonditionierung 

3.3.6 Lagerbereiche nach der Sterilisation 
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3.4 Zyklusbeschreibung (Spezifikation der Sollparameter) 

3.4.1 ggf. Angaben zum Transport (vom Hersteller zum Sterilisationsunternehmen) 
3.4.2 Beschreibung der Vorkonditionierung soweit angewendet. 

Angabe der folgenden Parameter und der zulässigen Grenzwerte, die für den zu 
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden müssen: 

3.4.2.1 Minimale Eintrittstemperatur des Produkte 
3.4.2.2 Temperatur 
3.4.2.3 relative Feuchte 
3.4.2.4 Zeit 
3.4.3 Beschreibung der Konditionierung soweit angewendet. 

Angabe der folgenden Parameter und der zulässigen Grenzwerte, die für den zu 
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden müssen: 

3.4.3.1 Max. Zeit zwischen Vorkonditionierung und Beginn des Prozesses  
3.4.3.2 Temperatur  
3.4.3.3 relative Feuchte  
3.4.3.4 Zeit  
3.4.3.5 Druckverlauf 

3.4.4 Beschreibung der Ethylenoxid - Einwirkzeit. 
Angabe der folgenden Parameter und der zulässigen Grenzwerte, die für den zu 
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden müssen: 

3.4.4.1 Temperatur 
3.4.4.2 relative Feuchte (incl. Druckverlauf) 
3.4.4.3 Ethylenoxid-Konzentration (incl. Druckverlauf, EOVolumen/Gewicht- Abnahme bei 

Zufuhr 
3.4.4.4 Zeit 
3.4.5 Beschreibung der Lüftung und Nachkonditionierung.  

Angabe der folgenden Parameter und der zulässigen Grenzwerte, die für den zu 
validierenden Zyklus innerhalb der Beladung erreicht werden müssen: 

3.4.5.1 Temperatur  
3.4.5.2 Anzahl der Luftwechsel/Stunde 
3.4.5.3 ggf. Druck 
3.4.5.4 Zeit 

3.5 Angaben zur Kommissionierung 
3.5.1 Datum der letzten Kommissionierung 

3.5.2 Angabe, daß zum Zeitpunkt der Validierung alle Meß- und Regeleinrichtungen gewartet 
bzw. kalibriert waren (mit Datum der letzten Wartung/Kalibrierung) 

3.5.3 Angabe, wo die Kommissionierungsdaten eingesehen werden können 
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3.6 Angaben zur physikalischen Leistungsbeurteilung 
3.6.1 Beschreibung der Meßgeräte (Typ, Meßbereich, Genauigkeit, Kalbrierdatum. Diese 

Daten sollten zur Einsicht vorliegen) 

3.6.2 Beschreibung der Verteilung der Meßfühler (incl. Positionierung am/im Produkt/innerhalb 
der Beladung unter Beachtung der kritischen Stellen) 

3.6.3 Dokumentation der (korrigierten) Meßergebnisse der unter 3.4 festgelegten 
Soll-Prozeßparameter 

3.6.4 Nachweis der Einhaltung des unter 3.1.7 spezifizierten EO-Restgehaltes (auch unter 
Berücksichtigung einer möglichen Resterilisation) 

Anmerkung: Dieser Nachweis kann in den meisten Fällen erst bei Routineläufen erbracht 
werden.  

3.7  Angaben zur mikrobiologischen Leistungsbeurteilung 
3.7.1 Angaben zum gewählten Verfahren (Halbzyklus,....) 

3.7.2 Beschreibung der eingesetzten Bioindikatoren (Stamm, Keimzahl, D-Wert, ggf. z-Wert, 
Verweis auf EN 866-2) 

3.7.3 Anzahl und Verteilung der Bioindikatoren (incl. Positionierung im Produkt, Einsatz von 
Sporenstreifen oder Sporensuspension) 

3.7.4 Beschreibung der Entnahme der Bioindikatoren (Entnahmezeiten) 

3.7.5 Zeiten/Temperaturen zwischen Entnahme und Inkubation, ggf. Zwischenlagerungs-
bedingungen (ggf. Rückgewinnungsmethode) 

3.7.6 Angaben zum Inkubationsverfahren (Medium, Medienvolumen, Inkubationsdauer, 
Inkubationstemperatur) 

3.7.7 ggf. Ergebnisse der überlebenden Keime (Methode A, Pkt. 7.2.1.2) 

3.7.8 Berechnung der EO-Einwirkzeit 

3.7.9 ggf. Nachweis der Eignung des provozierenden Prüfkörpers 

 

3.8  Zusammenfassung/Ergebniss der Validierung 
3.8.1 Zusammenfassung der Ergebnisse der Kommissionierung (die Kommissionierung hat 

die Übereinstimmung aller Parameter mit den Spezifikationen der Sterilisationsanlage 
gezeigt. Erklärung eventueller Abweichungen und deren Bewertung) 

3.8.2 Zusammenfassung der physikalischen Leistungsbeurteilung (die physikalische 
Leistungsbeurteilung hat gezeigt, daß alle Einflußgrößen innerhalb der zulässigen 
Grenzen liegen, wenn nachstehende Kontrollparameter innerhalb ihrer spezifizierten 
Grenzen liegen. Erklärung eventueller Abweichungen und deren Bewertung) 
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3.8.3 Zusammenfassung der mikrobiologischen Leistungsbeurteilung ( die mikrobiologische 
Leistungsbeurteilung hat gezeigt, daß auf Basis der zulässigen Keimbelastung von KBE 
/Muster eine Sterilisationssicherheit von mindestens 106 erreicht wird) 

3.8.4 Angabe der Grenzen der Kontrollparameter innerhalb derer die Routinebehandlung 
ablaufen darf 

3.9 Beschreibung der Routineüberwachung 
3.9.1 ggf. Parametrische Freigabe 

3.9.2 Anzahl/Verteilung der Bioindikatoren 

3.9.3 Bioburden 

3.9.4 Verweis auf notwendige Kontrollparameter / Freigabekriterien 

3.9.5 Verantwortlichkeit für die Freigabe 

3.9.6 Verweis/Beschreibung auf/von Verhalten bei Abweichungen 

3.9.7 Kontrollplan für ETO-Rückstandsbestimmungen 

3.10 Anhang / Literatur 
3.10.1 Meßprotokolle 

3.10.2 Literaturangaben 
















