@ BioLabs enetics

healthcare group GmbH & Co. KG

Sterilitatsprifung/Sterilitatsvalidierung

nach DIN EN ISO 11737-2 / Eur. Pharm. 2.6.1

Eine Sterilitatsprifung kann durchgefiihrt werden wenn:

1. eine routinemalige Freigabe eines sterilisierten Produktes verlangt wird,
2. die Durchfuhrung der Sterilisationsprifung (gemaR USP/Eur. Pharm.) gefordert ist oder,
3. eine neue Sterilisationsmethode geprift werden muss.

Nach der Medical Device Regulation (MDR, 2017/745) durfen Produkte, die als ,steril“
gekennzeichnet werden sollen, zuvor mittels Verwendung geeigneter validierter Verfahren
verarbeitet, hergestellt, verpackt und sterilisiert werden. Dahingehend wir eine entsprechende
Dokumentation empfohlen, z.B. lGber eine Sterilitatsprifung.

Der Test nach DIN EN ISO 11737-2 lauft in drei Phasen ab:

\

oZiel der Verfahrenseignungsprifung ist es, die Eignung des
Produktes zu Uberpriifen, das heillt das Produkt wird auf einen
antimikrobiellen Effekt getestet.

eDies erfolgt, indem das Priifobjekt in Nahrmedium mit vitalen
Bakterien inkubiert wird. Sollte das Produkt keinen

Die antimikrobiellen Effekt aufweisen, werden die Bakterien ein

Wachstum zeigen und das Produkt ist fiir den Sterilitatstest

Verfahrenseignungs- [sesssesy

prufung E/

oFir die Priifung wird das Produkt unter optimalen \
Wachstumsbedingungen fiir die Bakterien liber einen Zeitraum
von 14 Tagen inkubiert.

eDurch eine makroskopische Untersuchung wird festgestellt, ob
das Medium klar bleibt (negativ, das Produkt ist steril) oder:

oEine Tribung durch Bakterienwachstum aufweist (positiv, das
Die Produkt ist unsteril)

oEine Tribung durch Partikelablosung aufweist (negativ, das

Produkt ist steril). /

Sterilitatsprifung

#Sollte die Sterilitatsprifung ein positives Ergebnis aufweisen (ein
triibes Medium vorliegen), wird nochmals gepriift, ob es sich
dabei um ein Bakterienwachstum handelt (Produkt ist unsteril)
oder ob andere Partikel z. B. Komponenten vom Testobjekt
abgetragen wurden (Produkt ist steril).

Uberpriifung auf
mikrobielles
Wachstum /
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