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Produktbereich Kunststoffe

Gegenstand Kondome aus Naturkautschuklatex

Rechtliche Grundlage Entfallt

Technische Regel EN ISO 4074 in der jeweils giiltigen Fassung

Alle genannten, mitgeltenden Normen in der jeweils giiltigen Fassung.

Umfang und Beschreibung der
Inspektion/Priifung

Gemaif Punkt 1 dieses Inspektionsprogramms

Inspektionsturnus

Einmal jahrlich incl. Kontrolle der WPK

Mitgeltendes Inspektionsprotokoll

FB-1-494

Produktpriifung

Die Inspektion umfasst eine Priifung der gemeldeten Produkte
(Ausfithrungsarten der Kondome) in der MPA Darmstadt geméaf3 den
Angaben in Tabelle 2, Seite 6 dieses Inspektionsprogramms.

weitere Informationen
/Bemerkungen

Eine Erstinspektion des Werkes bzw. der WPK sowie eine Erstpriifung
der Produkte sind durchzufiihren. Diese kénnen entfallen wenn zuvor
eine vertraglich geregelte Uberwachung durch die MPA Darmstadt
stattgefunden hat.

Anmerkung: Der prinzipielle Ablauf einer Inspektion wird in der Verfahrensanweisung VA-I-05 genau geregelt.
Dieses Papier ist Bestandteil dieses Inspektionsprogramms.
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1 Inspektion
Die Inspektion umfasst:
Erstinspektion (EI) des Herstellwerkes und der werkseigenen Produktionskontrolle,

regelméfige Inspektion (RI) und Beurteilung des Herstellwerks incl. der WPK und des genannten
Produkts (Gegenstand),

regelmafiige Probenahme und Durchfithrung der Produktpriifung,

d. regelméBiges Ausstellen von Priif- und Inspektionsberichten,

e. Uberpriifung der ordnungsgemiRen Kennzeichnung des Produktes nach den Bestimmungen der
technischen Spezifikation und den Bestimmungen der MPA Darmstadt fiir die Verwendung des
MPA-TESTED Zeichens.

f. Gegebenenfalls die Durchfithrung von Sonderinspektionen (SI)

2 Produktpriifung
Die Produktpriifung umfasst alle Priifungen gemaR Tabelle 2 dieses Inspektionsprogramms.

3 Grundlegende Anforderungen
Fiir Kondome gilt die Norm EN ISO 4074. Die Anforderungen dieser Norm sind zu erfiillen.

Weiterhin gilt DIN ISO 29941; aufgrund fehlender Anforderungen ist derzeit eine Bewertung der Befunde
ausgenommen.

Dariiber hinaus gelten folgende Anforderungen:
3.1 Allgemeine Anforderungen
3.1.1 Anforderungen an das Verpackungsmaterial

Wechselwirkungen zwischen Verpackungsmaterial, Werkstoff und Oberflachenbeschichtung des Kondoms
diirfen die bestimmungsgemaifie Verwendung nicht beeintrachtigen.

Beim Benetzen der Oberflache der Verpackungsmaterialien mit Beschichtungsmaterialien darf kein ,,Ausbluten“
von Druckfarben auftreten.

3.1.2 Anforderungen an die Produktion

Die Produktion ist darauf auszurichten, dass der Gebrauchszweck in prophylaktischer, hygienischer und
chemisch-toxikologischer Hinsicht gesichert ist und eine den Gebrauchsanforderungen entsprechende Qualitit
des Einzelproduktes gleichbleibend sichergestellt wird.

Als Leitlinie dient die ,,Gute Herstellungspraxis fiir Arzneimittel (GMP) und Medizinprodukte“.
3.2 Spezielle Anforderungen
3.2.1 Anforderungen an die visuell iiberpriifbare allgemeine Beschaffenheit

Zusétzlich zur Priifung ,,Visible defects gemif} EN ISO 4074, diirfen Kondome bei der Priifung nach Abschnitt
4.1 keine weiteren sichtbaren Fehlstellen wie z. B. Blasen, Tropfen, Einschliisse, Verschmutzungen oder
Verklebungen aufweisen.

3.2.2 Anforderungen an die Wanddicke

Bei Priifung nach Abschnitt 4.2 muss die Wanddicke der angegebenen Nenndicke entsprechen.
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3.2.3 Anforderungen an die mikrobiologische Reinheit
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Bei der Priifung nach Abschnitt 4.3 diirfen keine Enterobakterien, keine Pseudomonas aeruginosa, kein
Staphylococcus aureus und max. 10° (im Einzelfall 5x10°%) aerobe Keime in 10 ml der ausgeschiittelten
Fliissigkeit (entspricht 1 g Probenmaterial) enthalten sein.

3.2.4 Anforderungen an die Reif8kraft

Bei Priifung nach Abschnitt 4.4 muss die Reikraft die Anforderungen der Tabelle 1 erfiillen.
3.2.5 Anforderungen an die Reif3festigkeit

Bei Priifung nach Abschnitt 4.5 muss die Reiffestigkeit die Anforderungen der Tabelle 1 erfiillen.
Anmerkung:

Die Reif¥festigkeit o ist der Quotient aus der im Augenblick des ReiRens gemessenen Kraft Fp (ReifSkraft) und
dem Anfangs-Querschnitt A, des Probekérpers, ermittelt mit der Wanddicke gemaf Abschnitt 4.2.

3.2.6 Anforderung an die Reifdehnung
Bei Priifung nach Abschnitt 4.6 muss die ReiRdehnung die Anforderungen der Tabelle 1 erfiillen.

Tabelle 1: Rei8kraft, Reif’festigkeit und Reifdehnung in Abhiingigkeit von der Alterung

Anforderungen
Unbehandelte | Warmebehandelte nach
Kondome bis Kondome natiirlicher
. max. 1 Jahr bis max. Alterung von
Eigenschaft nach 1 Jahr nach mehr als 1
Herstellung Herstellung Jahr nach
Herstellung
Reil3kraft
in N > 40 =40 > 40
Reif¥festigkeit
in N/mm? > 20 >17 >17
Reifidehnung 700 700 700
in %
Gilt fiir Kondome, deren Tauchdatum zum Zeitpunkt dieser
Priifung langer als 12 Monate zuriickliegt.

3.2.7 Anforderung an das Berstvolumen

Bei der Priifung nach EN ISO 4074 werden die Anforderungen an das Berstvolumen fiir die genannten Bereiche
der Mittelkrperbreite der Kondome um jeweils 2 dm3 angehoben.

3.2.8 Anforderung an die Kennzeichnung beziiglich der Angabe des Ursprungslandes

Auf der Auflenseite der Verbraucherpackung und in den Gebrauchshinweisen ist jeweils in unmittelbarer
rdumlicher Ndhe zu der Herstellerangabe nach Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber
Medizinprodukte in gleicher Typografie das Ursprungsland anzugeben, sofern dieses von dem in der
vorgenannten Herstellerangabe genannten Land abweicht. "Ursprungsland” ist dasjenige Land, in welchem die
Kondome hergestellt wurden. Der Begriff "Herstellen" wird hier definiert als "Tauchen und Vulkanisieren,
Waschen, Pudern und Trocknen". Der Deklaration des Ursprungslands sind die Worte "Hergestellt in" in den
offiziellen Amtssprachen derjenigen EU-Lander voranzustellen, die fiir den Vertrieb dieser Kondome vorgesehen

sind.
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4 Priifbestimmungen

Die Kondome werden, wenn nicht besonders festgelegt, nach EN ISO 4074 gepriift. Die Bestimmung des
Stichprobenumfangs erfolgt fiir die werkseigene Produktionskontrolle und die Fremdiiberwachung gemiR EN
ISO 4074, Annex A, bzw. fiir die Erstpriifung und die Wiederholungspriifung gemafd EN ISO 4074, Annex B.

Die Forderungen dieser Norm miissen eingehalten werden.

Weiterhin werden die Kondome nach DIN ISO 29941 gepriift.

Dariiber hinaus gelten die in Tabelle 2 festgelegten Priifungen mit den aufgefiihrten Stichprobenanweisungen.
4.1 Visuell iiberpriifbare allgemeine Beschaffenheit

Die Kondome werden einer Sichtpriifung mit normaler oder korrigierter Sehschirfe unterzogen.

4.2 Wanddicke

Die Bestimmung der Wanddicke erfolgt nach DIN ISO 23529 an ringférmigen Probekérpern gemaR EN ISO
4074.

Die Priifung wird mit einem Dickenmessgerat mit mechanischer Abtastung und mechanischer
Messwertiibertragung (Messuhr) oder mindestens gleichwertiger Versuchseinrichtung durchgefiihrt.

Die Messfldchen bestehen aus der planen Auflagefliche sowie der kreisrunden ebenen Messfliche am Tasterfuf3
(Durchmesser vorzugsweise 10 mm).

Der Messdruck soll (22 + 5) kPa betragen.

Vor der Messung wird die Beschichtung von den zu priifenden Kondomen durch kurzes Eintauchen in ein
geeignetes Reinigungsmittel (z. B. Isopropanol) und anschlieendes Abwischen mit einem weichen, saugenden
Tuch entfernt.

An einem Kondom werden mindestens fiinf Einzelbestimmungen — jeweils gleichméaf3ig iiber den Umfang
verteilt - vorgenommen und der Median nach DIN 53598-1, Statistische Auswertung an Stichproben mit
Beispielen aus der Elastomer- und Kunststoffpriifung, angegeben.

4.3 Mikrobiologische Reinheit

Die Priifung der mikrobiologischen Reinheit erfolgt entsprechend den Angaben im Européischen Arzneibuch
(Ph. Eur. 2008, Kapitel 2.6.12) durch Zahlung der gesamten, lebensfahigen, aeroben Keime auf Agarplatten
(Gussplattenverfahren).

Die Kondome sind den Verpackungen unter aseptischen Bedingungen zu entnehmen. 10 g Probenmaterial
werden unter Verwendung steriler Scheren zerschnitten und in 100 ml einer geeigneten Fliissigkeit (z. B.
Natriumchlorid-Pepton-Puffer-Losung [pH 7,0]) unter Beigabe steriler Glasperlen (5 bis 10) Minuten auf dem
mechanischen Schiittler mit ca.1 000 U/min, geschiittelt, Die ausgeschiittelte Fliissigkeit darf keine
antimikrobiellen Eigenschaften besitzen, gegebenenfalls ist sie vor der Verwendung mit entsprechenden
Zusdtzen zu versehen (z. B. 3 % Polysorbat 80 und 0,3 % Lecithin). Von der ausgeschiittelten Fliissigkeit
werden jeweils 10 ml auf Anwesenheit der oben genannten pathogenen Keime untersucht. 1 ml der
ausgeschiittelten Fliissigkeit wird zur Zahlung der gesamten lebensfihigen aeroben Keime verwendet.

4.4 Reillkraft

Die Priifung wird gemaf EN ISO 4074 an Kondomen mit einem mindestens 20 mm langen zylindrischen
Schaftabschnitt durchgefiihrt.

4.5 Reildfestigkeit

Die Reil3festigkeit wird gemaf EN ISO 4074 jeweils aus der Reif3kraft gemif Abschnitt 4.4 und der Wanddicke
gemal} Abschnitt 4.2 ermittelt.
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4.6 Reif3dehnung

Die Reifdehnung wird gemaR EN ISO 4074 an Kondomen mit einem mindestens 20 mm langen zylindrischen
Schaftabschnitt ermittelt.

4.7 Wiarmebehandlung

Die Warmebehandlung ist nur auf Kondome anzuwenden, die ab Herstellungsdatum nicht dlter als 1 Jahr sind.
Zur Warmebehandlung werden die Kondome nach dem in EN ISO 4074 beschriebenen Verfahren in ihren
Einzelpackungen (168 =+ 2) h bei (70 + 2) °C in einem Warmeschrank gelagert.




uaynid Nz PNPoId Ul sunsapur st ajer oxd o
uaynud nz apnpold 218n12Ja8 [[nne [21p suaisapur [ELend) oxd pus Ydm 1=2pul
¥£0% OSI N gBuras uadreyD § < aSurUalminesnZsuorn{npold i [Ianumuoy iy 8
ipeIsuLeq VAN 12p b64 1 umeiSordsuomyadsuy |,
N 2qeIsyPnqUUSY] SUsIsapuT (1-658Z OSI NIA gewias) Yoms 000°0S 1 siq 100°6E uoa uagiorBualmeyn 1y Bnms |
FPMIS 000°008 1 T00'0ST Uoauagjeiduasay) my 3nmse |
YPIS 000°0ST 5K T00'SE Woa uageiBualeyD my Snms
6t dI gEuLS uaisuosie ‘¢ L0y OST N qoeu Sunjnid ‘UsqaSoBue axpipuiaN Uuuam
uaqagaBue dA Jne aSuamPNnIa]D MM ‘UaIyIyyomp mu Sunynig ,
[-6S8Z OSI NIQ gewed Sunjiudingruny aurey |

Suniopiojuy Supy 97 Mz / / / €T el ¢/ 662 OSI o1 SUIUESOLIN
(8/41 0T XS S [(ejPzuld un) 3/4 01 > /e 1/ / €1 €I L Y6 dl  JoUUIoY 9ySIB0[0IqOD A
sopue[dunidsif sep aqesuy S/ "/ A €1l €1 /7 Y61 di Sun 3 .
¥£0¥ OSI NH gewog T v/ VA €1 €1 ¢ ¥£0¥ OSI NH MR P AurR R
19
(Iyeziuressn) USPEYDS USILQIYDIS JUTOY ST o1 ST | ¢00S/4005 | ¢SIE/,SIE I v6b di SUPWRSE o1 eﬂw %ﬁ%ﬁm
PUBI[[0Y ,OPRJRP, UISY ‘Usi{ed JUIay S € +0 ¢00S/,00S | (SIE/,SIE I L0V OSI NH WRPRYIS 21qIYIS
IRYIRIJY20T € (4 ST0 | s005/,00S | ;SIE/,SIE i ¥40F OSI N3 IBYIYRIA
% 00L < JUIOPUOY
/N AL < T 1 0} 4 €t €1 S Y6b dl I9IPPUELRJIUIEM SUNUUBPIIY
INOb < ABNsAYIRY Wen{gey
% 00L < AUIOPUOY
sP/N 02 < 1 T oy €l el C-S vob dl RiEpueyRqUN BUNULRPYRY
‘NOb < Gy 3usayyoy Yen{geY
B O°T <
H(ww 0°64 > q T Wt 0°G9) WP OF
(Ww 0'G9 > q T Ui 0°9S) WP E| 0T | (OL/,L| ST |gSIE/,SIE | SIE/, 002 1 oY dli o s o sl
(W 09 > q = WUt 0°08) (WP 0F ¥/0f OSI NI JONIPISISg PUN USWIMOAISISE
(wwr 0°0S > q < Wit O°Gly) <wp 81
e o - 7 Y61 di
(u9ge8a3ue UUaM) NIIPUUDN = / / / €1 €1 "4 £ ¢ MPIa
¥/40F OSI NH
Wur g ¥ 9RIqUUIN|  °/ Y v €1 €1 /" | ¥LOY OSINA au1d
ur 041 2 MPMPZUTH %/ /e / €1 €1 i ¥.0 OSI N2 agug]
SunypedisyonelqeA Pp Jne aqesuy pusypaidsius LY / /0 €1 €1 W ¥/0r OSI N3 7 SUIYPRNRPRY
IS/1I4  TE/dM 1s/14 ¢ RI/MdM uanng
eunjIsA / Suniapaopry d [UezaunjeuLry 0V Sueyumuaqoadions neaAnynidg | -Wdrgnid Sunynig

9 /9338

6% dI urezdoidsuonyadsug

uaduniapiojuy pun ueyumuaqoIdiydng 1z dRqel

A/

=

vd




