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Nationales Vorwort

Das Dokument prEN IS0 4074:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157 ,Non-systemic contracepti-
ves and STI barrier prophylactics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205, Nicht aktive
Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-04-10 AA ,Kondome und
Intrauterinpessare” im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 2859-1 siehe DINISO 2859-1

[SO 3534-2 siehe DINISO 3534-2

ISO 7864 siehe DIN ENISO 7864
IS09000 siehe DINENISO 9000

IS0 10993-1 siehe DIN ENISO 10993-1
[SO 10993-5 siehe DINENISO 10993-5
[SO10993-10 siehe DIN ENISO 10993-10
IS0 10993-23 siehe DIN ENISO 10993-23
[SO11737-1 siehe DINENISO11737-1
[SO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
[SO 14971 siehe DIN ENISO 14971
[SO 15223-1 siehe DIN ENISO 15223-1
ISO/IEC 17025 siehe DIN ENISO/IEC 17025

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN IS0 4074:2017-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) AnhangP ist normativ gemacht worden. Die Norm deckt nun alle Kondomgréf3en ab, einschlief3lich derje-
nigen mit den in Anhang P angegebenen Maf3e.

b) Die elektrische Priifung auf Dichtheit in Anhang M wurde gedndert, um die Wahrscheinlichkeit zu erho-
hen, dass kleine Locher im Sauger (Reservoirspitze) und im geschlossenen Ende des Kondoms gefunden
werden.

c) Es wurde ein neuer AnhangQ in der Norm hinzugefigt, der Verfahren beschreibt, mit denen iiberprift
werden kann, ob die in Anhang M dieser Norm und in ASTM D3492 [7] beschriebenen Priifverfahren fiir die
Dichtheit die Leistungsanforderungen erfiillen. Die Verfahren konnen auch fiir die Schulung des Personals
und die Beurteilung der Kompetenz verwendet werden.

d) Dasin AnhangH beschriebene Verfahren fiir den Aufblastest wurde verbessert.

e) DieinISO/TR 19969:2018 beschriebenen Verfahren zur Handhabung von Kondomen wurden in Anhang H,
Priifung der Bersteigenschaften, und Anhang M, Priifung der Dichtheit, integriert.
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f) In AnhangA wurde eine Bemerkung hinzugefiigt, in der darauf hingewiesen wird, dass bei Angabe eines
Mindeststichprobenumfangs unter Bezugnahme auf einen bestimmten Kennbuchstaben fiir ein Priifver-
fahren dieser Mindeststichprobenumfang auch dann gilt, wenn durch die Anwendung von Verwahrens-
wechsel eine reduzierte Priifung durchgefiihrt wird, es sei denn, zwischen dem Hersteller und dem Kaufer
wird vereinbart, dass eine reduzierte Probenahme durchgefiihrt werden kann.

g) Die Verwendung von technischem Propan-2-ol ist zur Entfernung von Gleitmittel aus Kondomen bei der
Bestimmung der Gleitmittelmenge nach Anhang C zulassig.

h) In Anhang G wurde klargestellt, dass ein Stomacher® ein spezieller Mischertyp ist, der zusammen mit
anderen Mischertypen bei der Vorbereitung von Proben fiir die mikrobiologische Priifung von Kondomen
verwendet werden kann. Einige Anderungen an den Priifverfahren wurden auf der Grundlage der derzeit
besten Praktiken vorgenommen.

i) Eine alternative Trockenvakuum-Methode zur Priifung der Unversehrtheit (Integritit) einzelner Kondom-
behalter wurde in Anhang N aufgenommen. Diese Methode bietet zusatzliche Sicherheit gegen Leckagen,
z. B. wenn Kondome per Luftfracht oder in hoch gelegene Lander versandt werden.

j) Anhang K wurde aktualisiert, um klarere und detailliertere Informationen iiber die Durchfithrung von
Echtzeitstabilitdtspriifungen zu liefern.

k) Anhang L wurde aktualisiert, um eine schnellere beschleunigte Alterungspriifung aufzunehmen, mit der
die Auswirkungen von Prozess- und Rezepturanderungen auf die Stabilitat eines Produkts beurteilt wer-
den konnen, und um eine Belastungspriifung fiir Kondome vorzusehen, die in Umgebungen mit hohen
Temperaturen gelagert werden kénnen.

1) Anhang O ist normativ gemacht und um einen neuen Abschnitt ergdnzt worden, in dem tiberpriift wird, ob
die Techniker die Kondome korrekt abrollen konnen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7864, Sterile Injektionskaniilen fiir den Einmalgebrauch — Anforderungen und Prlifverfahren
DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf
In-vitro-Zytotoxizitdt

DIN EN ISO 10993-10, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifungen auf
Hautsensibilisierung

DIN EN ISO 10993-23, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 23: Priifungen auf Irritation

DIN EN ISO 11737-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Verfahren —
Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
DIN ISO 2859-1, Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributpriifung) — Teil 1: Nach der annehmbaren Qualitditsgrenzlage (AQL) geordnete Stichprobenpldne fiir

die Priifung einer Serie von Losen

DIN ISO 3534-2, Statistik — Begriffe und Formelzeichen — Teil 2: Angewandte Statistik
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 4074:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157 ,Non-systemic contra-
ceptives and STI barrier prophylactics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht
aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 4074:2015 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europaische Kommission
und die Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen

der EU-Verordnungen.

Zum Zusammenhang mit EU-Verordnungen siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 4074:2024 wurde von CEN als prEN ISO 4074:2024 ohne irgendeine Abanderung geneh-
migt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745

Nach Vereinbarung zwischen ISO und CEN wurde dieser CEN-Anhang in den DIS und den FDIS aufgenommen,
wird aber nicht in der verdffentlichten ISO-Norm erscheinen.

Diese Internationale Norm wurde im Rahmen des von der Europdischen Kommission und der Europai-
schen Freihandelsassoziation an das CEN erteilten Normungsauftrages M/575 (Mandat) erarbeitet, um
ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017 /745 vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte [Abl. L 117] und der System- bzw. Pro-
zessanforderungen, einschlieflich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement,
Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische Priifungen, die klinische Bewertung oder
die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen beziehen, bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitit
mit den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und der
zugehorigen EFTA-Vorschriften.

Sofern eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in der Verordnung (EU) 2017 /745
abweicht, miissen die Unterschiede im vorliegenden Anhang Z angegeben werden. Wird diese Norm zur Unter-
stiitzung derin der Verordnung (EU) 2017 /745 festgelegten Anforderungen verwendet, haben die Definitionen
in der vorgenannten Verordnung Vorrang.

ANMERKUNG1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, nach dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken ,so weit
wie moglich verringert®, ,auf das niedrigstmogliche Mafd verringert, ,so weit wie mdglich und angemessen verringert",
,beseitigt oder so weit wie moglich verringert®, ,eliminiert oder so weit wie méglich verringert” ,beseitigt oder so weit
wie moéglich minimiert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG2  Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der
Richtlinie stehen.

ANMERKUNG3  Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,

bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europédischen Norm abgedeckt ist. Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser
Europdischen Norm und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93 /42 /EWG iliber Medizinprodukte
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017 /745 [Abl.L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen, einschliefilich
derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, klinische Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung

nach dem Inverkehrbringen beziehen

Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

1.4., 2. Absatz: 15.2.3 Die in diesen Abschnitten

Die Hersteller unterrichten die Anwender | 15.2.4.1 festgelegten Anfo.rderungen fordern

iiber etwaige Restrisiken. vom Hersfceller, die Anwender.uber

15.2.4.2 alle chemischen Inhaltsstoffe in dem

Produkt zu informieren, von denen
bekannt ist, dass sie
gesundheitsschadliche Wirkungen
verursachen.

1.8. Alle bekannten und vorhersehbaren Abschnitt 6 Die in den Punkten 6 und 7

Risiken sowie unerwiinschten Abschnitt 7 dargelegten Anforderungen stellen

Nebenwirkungen sind so weit wie sicher, dass das Risiko von

moglich zu minimieren und missen im Abschnitt 8 Nebenwirkungen aufgrund

Vergleich zu dem fiir den Patienten Abschnitt 10 chemischer und mikrobiologischer

und/oder Anwender bei normalen Verunreinigung minimiert wird.

Verwendungsbedingungen aus der Abschnitt 12 Die in den Punkten 8, 10 und 12

erzielten Leistung des Produkts ausgefiihrten Anforderungen stellen

ermittelten Nutzen vertretbar sein. sicher, dass das Produkt ein
akzeptables Schutzniveau fiir den
Anwender bietet.

11.10.1. Die Produkte werden so ausgelegt | Abschnitt6 Die in den Punkten 6 und 7

und hergestellt, dass die in Kapitel I Abschnitt 7 dargelegten Anforderungen stellen

genannten Merkmale und Leistungs- sicher, dass das Risiko von

anforderungen erfiillt sind. Dabei ist Nebenwirkungen aufgrund

insbesondere auf Folgendes zu achten: chemischer und mikrobiologischer

(a) Auswahl der eingesetzten Werkstoffe Verunreinigung minimiert wird.

und Stoffe, insbesondere hinsichtlich Diese Norm berticksichtigt nicht die

Toxizitét ... systemische Sicherheit und den
Nutzen etwaiger zusatzlicher
medizinischer Substanzen, die in
das Kondom eingearbeitet werden
konnten.

[1.10.1. Die Produkte werden so ausgelegt | Abschnitt 10 Die Anforderungen in diesen

und hergestellt, dass die in Kapitel [ Abschnitt 11 Abschnitten stellen sicher, dass die

genannten Merkmale und Leistungs- Produkte die physikalischen

anforderungen erfiillt sind. Dabei ist Abschnitt 12 Leistungsmerkmale erfiillen, die

insbesondere auf Folgendes zu achten: Abschnitt 14 erforderlich sind, um ein

(h) Bestétigung, dass das Produkt alle
festgelegten chemischen und/oder
physikalischen Spezifikationen erfiillt.

akzeptables Schutzniveau zu
gewahrleisten.
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Tabelle ZA.1 ( fortgesetzt)
Grundlegende Sicherheits- und Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) Erlduterungen/Anmerkungen
Leistungsanforderungen der dieser Norm
Verordnung (EU) 2017 /745
[1.10.4.1. Die Produkte werden so Abschnitt 6 Die Anforderungen in Abschnitt 6
ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken Abschnitt 7 und Abschnitt 7 verringern die von
durch Stoffe oder Partikel, die aus dem Substanzen ausgehenden Risiken
Produkt freigesetzt werden konnen, Abschnitt 11 und die Anforderung in
einschliefdlich Abrieb, Abbauprodukten Abschnitt 11 stellt sicher, dass die
und Verarbeitungsriickstanden, so weit Produkte wahrend ihrer gesamten
wie moglich verringert werden. Haltbarkeitsdauer Schutz bieten.
I11.23.1. (g) Restrisiken, die dem 15.2.3 Die Anforderungen in diesen
Anwender und/oder Dritten mitzuteilen 15.2.41 Abschnitten stellen sicher, dass dem
sind, werden in die vom Hersteller - Anwender alle Restrisiken
gelieferten Informationen als 15.2.4.2 mitgeteilt werden.
Beschrankungen, Kontraindikationen,
Vorsichtsmafdnahmen oder Warnungen
aufgenommen.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser Europai-
schen Norm in der im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt. Anwender die-
ser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, konnen weitere Rechts-
vorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die ver-
schiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen AnnahmeKkriterien beachtet werden. Dieses Dokument wurde
in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe www.iso.org/
directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO [eine/keine] Mitteilung iiber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s
zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen,
dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank
unter www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbe-
ziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender ange-
geben und stellt keine Anerkennung dar.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 157, Non-systemic contraceptives and STI barrier
prophylactics.

Diese vierte Ausgabe ersetzt die dritte Ausgabe (ISO 4074:2015) die technisch tiberarbeitet wurde. Die wesent-
lichen Anderungen sind folgende:

a) AnhangP wurde zu einem normativen Textabschnitt. Die Norm deckt nun alle Kondomgréfien ab, ein-
schliefdlich derjenigen mit den in Anhang P aufgefiihrten Maf3en.

b) Diein Anhang M dargestellte elektrische Priifung auf Dichtheit wurde gedndert, um die Wahrscheinlichkeit
zu erhohen, dass kleine Locher in der Reservoirspitze und im geschlossenen Ende des Kondoms gefunden
werden.

c) Der Norm wurde ein neuer Anhang Q hinzugefiigt, in dem Verfahren beschrieben sind, mit denen sich tiber-
prifen lasst, ob die in Anhang M dieser Norm und in ASTM D3492 [7] beschriebenen Priifverfahren auf
Dichtheit die Leistungsanforderungen erfiillen. Die Verfahren diirfen auch fiir die Schulung und Kompe-
tenzbewertung von Personal verwendet werden.

d) Dasin AnhangH beschriebene Verfahren fiir die Aufblasprifung wurde verbessert.
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e) DieinISO/TR 19969:2018 beschriebenen Verfahren zur Handhabung von Kondomen wurden in Anhang H,
Priifung der Bersteigenschaften, und Anhang M, Priifung auf Dichtheit, eingefiigt.

f) In AnhangA wurde eine Erkldrung eingefiigt, in der betont wird, dass bei Angabe eines Mindest-
stichprobenumfangs unter Bezugnahme auf einen bestimmten Kennbuchstaben fiir ein Priifverfahren
dieser Mindeststichprobenumfang auch dann gilt, wenn eine verminderte Uberwachung unter Anwen-
dung von Wechselregeln durchgefiihrt wird, es sei denn, es wurde zwischen dem Hersteller und dem
Abnehmer vereinbart, dass eine reduzierte Probenahme durchgefiihrt werden darf.

g) Beider Bestimmung der Gleitmittelmenge nach Anhang C ist die Verwendung von technischem Isopropa-
nol zur Entfernung von Gleitmittel aus Kondomen zulassig.

h) In Anhang G wurde klargestellt, dass ein Stomacher® ein spezieller Mischertyp ist, der zusammen mit
anderen Mischertypen bei der Vorbereitung von Proben fiir die mikrobiologische Priifung von Kondomen
verwendet werden darf. Einige Anderungen an den Priifverfahren wurden auf der Grundlage der aktuell
besten Praktiken vorgenommen.

i) In Anhang N wurde ein alternatives Trocken-Vakuum-Verfahren zur Priifung der Unversehrtheit einzelner
Kondombehalter aufgenommen. Dieses Verfahren bietet zusatzliche Sicherheit gegen Undichtigkeit, z. B.
beim Versand von Kondomen per Luftfracht oder in hoch gelegene Lander.

i) Anhang K wurde aktualisiert und enthalt nun klarere und detailliertere Informationen liber die Durchfiih-
rung von Stabilitatsprifungen in Echtzeit.

k) AnhangL wurde aktualisiert und schliefst nun eine schnellere beschleunigte Stabilitatspriifung ein, mit
der die Auswirkungen von Prozess- und Rezepturanderungen auf die Stabilitit eines Produkts beurteilt
werden konnen, sowie eine Belastungspriifung fiir Kondome, die in Umgebungen mit hohen Temperaturen
gelagert werden diirfen.

1)  Anhang O wurde zu einem normativen Textabschnitt und um einen neuen Abschnitt erganzt, in dem tiber-
prift wird, ob Techniker die Kondome korrekt abrollen kénnen.

Aufsichtsbehérden, benannte Stellen und Abnehmer sollten die Notwendigkeit einer Ubergangsfrist wihrend
der Implementierung der Anforderungen dieser Internationalen Norm berticksichtigen, damit die Hersteller
die Moglichkeit haben, die zur Einhaltung der Richtlinien erforderlichen Anderungen vorzunehmen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut

des Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/
members.html zu finden.
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Einleitung

Kondome, die aus einem unbeschadigten Latexfilm hergestellt sind, haben sich als wirksame Barriere gegen die
Ubertragung des Human-Immunschwiche-Virus (HIV) und anderer Infektionserreger, die fiir sexuell iibertrag-
bare Infektionen (en: sexually transmitted infections, STIs) verantwortlich sind, sowie gegen Spermien erwie-
sen. Zahlreiche klinische Studien haben die Wirksamkeit von Latexkondomen fiir Mdnner als Mittel zur Vermei-
dung von Schwangerschaften und zur Reduzierung des Ubertragungsrisikos der meisten STIs, einschliellich
HIV, bestétigt.

Um dazu beizutragen, die Wirksamkeit von Kondomen als Mittel zur Empfangnisverhiitung und zur Unter-
stiitzung der Vermeidung der Weiterverbreitung von sexuell tibertragbaren Infektionen sicherzustellen, ist es
entscheidend, dass die Kondome folgende Eigenschaften besitzen: korrekte Penis-Passform, Dichtheit, ausrei-
chende Festigkeit, damit sie widhrend des Gebrauchs nicht reifden, eine einwandfreie Verpackung, die ausrei-
chend Schutz bei Lagerung bietet, sowie eine ordnungsgemaéfe Kennzeichnung, um ihre Anwendung zu erleich-
tern. All diese Aspekte werden in dieser Internationalen Norm behandelt.

Kondome sind Medizinprodukte. Um Produkte von hoher Qualitit sicherzustellen, ist es entscheidend, dass
Kondome unter einem guten Qualititsmanagementsystem hergestellt werden. Hier wird auf ISO 13485 [4]
iber Anforderungen an das Qualititsmanagement und ISO 14971 fiir Anforderungen an das Risiko-
management verwiesen.

Kondome sind keine sterilen Medizinprodukte; dennoch wird den Herstellern geraten, geeignete Vorsichts-
mafinahmen zu treffen, um mikrobiologische Verunreinigungen des Produktes wahrend dessen Herstellung
und Verpackung zu minimieren. In dieser Internationalen Norm sind Empfehlungen an die Hersteller enthal-
ten, regelmaflig die mikrobielle Verunreinigung wahrend der Herstellung zu tiberwachen. Verfahren, die zur
Bestimmung der Hohe der mikrobiellen Verunreinigung verwendet werden konnen, sind im Anhang G enthal-
ten.

Diese Internationale Norm schreibt den Herstellern vor, Stabilitdtspriifungen durchzufiihren, um die
Haltbarkeitsdauer einer neuen Kondomausfithrung noch vor deren Markteinfithrung abzuschétzen, und
Echtzeit-Stabilitdtsstudien zu beginnen. Des Weiteren sind die Hersteller verpflichtet, die Stabilitdt einer
gednderten Kondomausfithrung zu bedenken. Diese Anforderungen sind in Abschnitt 11 beschrieben. Die
Echtzeit-Stabilitatspriifung kann als Teil der Anforderungen an die Hersteller angesehen werden, ihre
Produkte auch nach deren Markteinfithrung zu tiberwachen. Diese Anforderungen sollen sicherstellen, dass
die Hersteller vor der Markteinfithrung ihrer Produkte ausreichend Daten zur Belegung der Haltbarkeits-
dauer zur Verfiigung haben und dass diese Daten fiir die Uberpriifung durch Aufsichtsbehérden, externe
Priiflaboratorien und Abnehmer zur Verfiigung stehen. Sie sollen auferdem die Notwendigkeit fiir Dritte
begrenzen, Langzeit-Stabilitidtsstudien durchzufiihren.

Kondome konnten zusatzlich zu den in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen auch beson-
deren lokalen Anforderungen unterliegen, die von nationalen Aufsichtsbehorden gefordert werden.

[SO 16038 [5] gibt Hinweise zur Anwendung von ISO 4074:2015. Dieser Leitfaden beinhaltet weitere Informa-
tionen liber die in dieser Internationalen Norm aufgefiihrten Priifverfahren und Anforderungen.

Bilder und Diagramme in dieser Norm dienen der besseren Verstandlichkeit und stellen keine Empfehlung
eines bestimmten Geratetyps oder -designs dar.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen und Priifverfahren fiir aus Naturkautschuklatex hergestellte
Latexkondome fiir Manner fest.

Diese Internationale Norm legt Anforderungen und Priifverfahren fiir aus Naturkautschuklatex hergestellte
Kondome fiir Manner fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlief3lich aller Anderungen).

[SO 2859-1, Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: Sampling schemes indexed by
acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection

[SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

[SO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
IS0 10993-10, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for skin sensitization
[SO 10993-23, Biological evaluation of medical devices — Part 23: Tests for irritation

[SO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer —
Part 1: General requirements

[SO 15223-2, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be
supplied — Part 2: Symbol development, selection and validation

ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

[SO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 2859-1 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— SO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

31

annehmbare Qualitidtsgrenzlage

AQL, en: acceptance quality limit

schlechteste hinnehmbare Qualitatslage eines (Realisierungs-)Prozesses fiir eine fortlaufende Serie von Priif-

losen, die fiir eine Annahmestichprobenpriifung vorgestellt werden

[QUELLE: ISO 2859-1:1999, 3.1.26]
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3.2

Kondom fiir Manner

von Verbrauchern verwendetes Medizinprodukt, das als Mittel zur Empfangnisverhiitung und zur Verhinde-
rung sexuell tibertragbarer Infektionen dazu vorgesehen ist, wihrend sexueller Handlungen den Penis zu bede-
cken und dort zu verbleiben

3.3

gednderte Kondomausfiithrung

etablierte Kondomausfiihrung, die Anderungen der Rezeptur, des Herstellungsprozesses, des Herstellungs-
ortes, der Beschichtung oder der versiegelten Einzelverpackung unterzogen wurde

3.4

Verbraucherpackung

Verpackung, die fiir die Verteilung bis zum Verbraucher vorgesehen ist und eine oder mehrere Einzelpackungen
mit Kondomen enthalt

3.5
Verfalldatum
Datum, nach dem das Kondom nicht mehr verwendet werden sollte

3.6

Identifizierungsnummer

Zahl oder Kombination von Ziffern, Zeichen oder Buchstaben, mit der ein Hersteller Verbraucherpackungen
versieht, um die Losbezeichnungen einzelner, in diesen Verbraucherpackungen enthaltener Kondome eindeu-
tig zu identifizieren, und die es ermoglicht, diese Lose iiber siamtliche Herstellungs-, Verpackungs- und Ver-
triebsstufen zuriickzuverfolgen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Identifizierungsnummer kann mit der Losbezeichnung der Kondome in Verbraucher-
packungen identisch sein, wenn die Verbraucherpackung nur eine Ausfiihrung von Kondomen enthalt. Enthalt die Ver-
braucherpackung jedoch mehrere unterschiedliche Ausfithrungen von Kondomen, z. B. Kondome mit unterschiedlichen
Formen oder Farben, so wird sich die Identifizierungsnummer von den Losnummern unterscheiden.

3.7
Einzelpackung
Primérverpackung, die ein einzelnes Kondom enthalt

3.8

Priifniveau

Index des im Voraus gewahlten relativen Umfanges der Priifung innerhalb eines Annahmestichprobenplanes,
der den Stichprobenumfang mit dem Losumfang verbindet

[QUELLE: ISO 3534-2:2006, 4.3.5]

3.9
Aufblaslinge
Lange des Kondoms, das bei der Berstpriifung aufgeblasen wird

3.10

umlaufender Rollrand

Ring, der am offenen Ende des Kondoms geformt wird, in der Regel durch Herunterrollen eines Teils der
teilweise getrockneten und ausgeharteten Latexfolie, um das Abrollen und die Handhabung des Kondoms zu
erleichtern

3.11

Los

Zusammenstellung von Kondomen derselben Ausfithrung, Farbe, Form, Gr6fse und Rezeptur, die im Wesentli-
chen zur gleichen Zeit mit demselben Verfahren aus Rohmaterialien mit denselben Spezifikationen und iibli-
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chen Einrichtungen hergestellt wurden und, mit demselben Gleitmittel und sdmtlichen sonstigen Zusitzen
oder Oberfldchenbeschichtungen versehen, in der gleichen Art von Einzelpackungen verpackt sind

3.12

Losnummer

Zahl oder Kombination von Ziffern, Zeichen oder Buchstaben, die vom Hersteller verwendet wird, um ein Los
einzeln verpackter Kondome eindeutig zu identifizieren, und die es ermdglicht, deren Herkunft iiber alle Her-
stellungsstufen hinweg bis hin zur Verpackung zurtickzuverfolgen

3.13

nicht sichtbares Loch

Loch in einem Kondom, das bei normaler oder korrigierter Sehscharfe nicht erkennbar ist, jedoch durch die
in dieser Internationalen Norm beschriebene Priifung auf Wasserdichtheit oder elektrische Priifung nach-
gewiesen wird

3.14

Stichprobenanweisung

besonderer Plan, der die Anzahl der aus jedem Los zu priifenden Einheiten (Stichprobenumfang oder Serie
von Stichprobenumfiangen) und die damit verbundenen Kriterien fiir die Bestimmung der Annehmbarkeit des
Loses (Annahme- und Riickweisezahlen) angibt

3.15

Haltbarkeitsdauer

Zeitraum ab Datum der Herstellung, in dem von Kondomen gefordert wird, den in dieser Internationalen Norm
festgelegten Anforderungen fiir Berstdruck, Berstvolumen, Dichtheit und fiir Unversehrtheit der Verpackung
zu entsprechen

3.16

sichtbares Loch

Loch in dem Kondom, das, bevor das Kondom wahrend der Priifung auf Dichtheit mit Wasser oder Elektrolyt
gefiillt wird, bei normaler oder korrigierter Sehscharfe sichtbar ist

3.17

Herstelldatum

durch den Hersteller festgelegtes Datum, an dem das Produkt nach den in 11.1 festgelegten Anforderungen
hergestellt wurde

3.18
sichtbare Fehler (andere als Locher und Einrisse)
gerissener, fehlender oder stark verdrehter Rand und dauerhafte Falten mit Haftung des Films

4 Qualitatsnachweis

Kondome sind in den meisten Landern regulierte Medizinprodukte und sollten unter Anwendung eines geeig-
neten Qualititsmanagementsystems (QMS) hergestellt und gepriift werden. Ein geeignetes QMS fiir die Her-
stellung von Medizinprodukten ist in ISO 13485 [4] beschrieben.

Kondome sind Massenartikel, die in sehr grofden Mengen hergestellt werden. Es ist unvermeidlich, dass zwi-
schen den einzelnen Kondomen gewisse Unterschiede auftreten und ein kleiner Anteil der Kondome aus jedem
Produktionsdurchgang die Anforderungen dieser Internationalen Norm nicht erfiillen konnte. Weiterhin sind
die meisten der in dieser Internationalen Norm beschriebenen Priifverfahren zerstorend. Aus diesen Griin-
den ist das einzige durchfiithrbare Verfahren zur Bewertung der Konformitit mit dieser Internationalen Norm
die Priifung einer reprasentativen Stichprobe aus einem Los oder einer Losserie. Die grundlegenden Stich-
probenanweisungen sind in ISO 2859-1 angegeben. Als Anleitung fiir die Anwendung eines Systems, Schemas
oder Plans zur Entnahme von Annehmbarkeitsstichproben fiir die Uberwachung einzelner Stiicke aus einem
Los sollte ISO/TR 8550 [2] herangezogen werden. Fiir Priifzwecke muss die Stichprobenpriifung nach der Los-
nummer und nicht nach der Identifikationsnummer durchgefiihrt werden.
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Um ein akzeptables Niveau des Verbraucherschutzes zu bieten, miissen Stichprobenanweisungen ausgewdahlt
werden. In Anhang A und Anhang B sind geeignete Stichprobenanweisungen angegeben.

a) Anhang A beschreibt Stichprobenanweisungen auf der Grundlage von ISO 2859-1 und ist besonders fiir
Hersteller oder Abnehmer geeignet, die die Konformitét einer fortlaufenden Losserie zu bewerten haben.
Der volle Umfang des verfiigbaren Verbraucherschutzes hingt vom Ubergang zur verschirften Uberwa-
chung ab, falls eine Verschlechterung in der Qualitit festgestellt wird. Die Verfahrenswechsel, beschrieben
in ISO 2859-1:1999, Abschnitt 9, konnen fiir die ersten beiden gepriiften Lose keinen vollen Schutz bie-
ten, aber sie werden mit wachsender Anzahl der Lose innerhalb einer Serie zunehmend effektiver. Die in
Anhang A angegebenen Stichprobenanweisungen werden fiir die Priifung von fiinf oder mehr Losen emp-
fohlen.

b) Anhang B beschreibt Stichprobenanweisungen auf der Grundlage von ISO 2859-1, die fiir die Bewertung
einzelner Lose empfohlen werden. Die in Anhang B angegebenen Stichprobenanweisungen ergeben, wenn
sie mit dem Verfahrenswechsel zur verscharften Prifung verwendet werden, anndahernd das gleiche Niveau
des Verbraucherschutzes wie die in Anhang A. Es wird empfohlen, diese Stichprobenanweisungen bei der
Bewertung von weniger als fiinf Losen anzuwenden, zum Beispiel in Streitfallen, fiir die Anwendung bei
Schiedsgerichtsverfahren, fiir Typpriifungen, fiir die Beurteilung bei der Qualifizierung oder fiir kurze Fol-
gen von aufeinander folgenden Losen.

Um aus ISO 2859-1 die Anzahl der zu priifenden Kondome ableiten zu kdnnen, ist es erforderlich, die Losgrofie
zu kennen. Die Losgrofien unterscheiden sich bei den verschiedenen Herstellern und werden als Teil der vom
Hersteller angewendeten Verfahrens- und Qualitdtslenkung angesehen.

Wenn die Losgrofde nicht bekannt ist oder nicht durch den Hersteller bestatigt werden kann, muss eine Los-
grofde von 500 000 Kondomen fiir den Stichprobenumfang angenommen werden.

5 Losgrofde
Die maximale einzelne Losgrofie flir die Herstellung muss 500 000 Kondome betragen.

ANMERKUNG  Diese Internationale Norm legt nicht die Grofie eines Loses fest, es ist jedoch dem Abnehmer moglich,
als Teil des Kaufvertrages eine derartige Festlegung zu treffen. Abnehmer werden gebeten, eine Losgrofie festzulegen, die
mit dem Qualititsmanagementsystem des Herstellers vertraglich ist.

6 Biokompatibilitait

Beijedem neuen Produkt miissen Bewertungen der Biokompatibilitdt nach ISO 10993-1 durchgefiihrt werden.
Ist eine Priifung erforderlich, sind nach Moglichkeit In-vitro-Priifungen vorzuziehen. In-vivo-Priifungen (Tier-
versuche) sollten auf ein Minimum beschriankt werden. Bei einer gednderten Kondomausfiihrung miissen die
Hersteller eine Risikobewertung nach ISO 14971 durchfiihren, um festzustellen, ob die Biokompatibilitatsbe-
wertung wiederholt werden muss.

ANMERKUNG1 Arzneimittelagenturen verlangen in der Regel die Durchfiihrung einer Beurteilung der Zytotoxizitat
nach ISO 10993-5, aufIrritation nach ISO 10993-23 und Sensibilisierung (verzégerte Kontakt-Hypersensibilisierung) nach
[SO 10993-10. Einige Behérden kdnnten zusatzliche Bewertungen verlangen.

Das Kondom muss zusammen mit sdmtlichen Gleitmitteln, Zusatzen und Oberflachenbeschichtungen oder auf-
gebrachtem Puder gepriift werden.

Das fiir eine Biokompatibilitatspriifung verwendete Priiflaboratorium muss die Anforderungen von
ISO/IEC 17025 erfiillen. Die Ergebnisse miissen von einem qualifizierten Toxikologen oder einer anderen
qualifizierten Fachkraft ausgewertet werden. Im biologischen Bewertungsbericht muss nachgewiesen
werden, dass das Produkt fiir seinen Verwendungszweck sicher ist.

ANMERKUNG 2  Viele als sicher eingestufte Latexprodukte, einschliefflich Kondome und medizinische Handschuhe,
konnen bei der Priifung nach ISO 10993-5 ein positives zytotoxisches Ansprechverhalten ausldosen. Zwar kann jeder
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zytotoxische Effekt fiir sich bedenklich sein, vorrangig stellt er jedoch einen Hinweis auf eine mogliche Toxizitat in vivo
dar, und ein Kondom kann auf der alleinigen Grundlage der Zytotoxizitidtsdaten nicht zwangslaufig als fiir die Verwendung
ungeeignet eingestuft werden.

7 Mikrobielle Verunreinigung

Herstellern wird als Teil ihres Qualitditsmanagementsystems empfohlen, Verfahrensabldufe zur Kontrolle und
regelmifigen Uberwachung der mikrobiellen Verunreinigung (en: bioburden) zu erstellen. Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa und Enterobacteriaceae, einschliefdlich Escherichia coli, sind krankheits-
erregende Organismen, die potentiell auf Kondomen gefunden werden kénnen und Infektionen der Harnwege
oder andere Infektionen hervorrufen kénnen. Es wird empfohlen, dass diese Organismen von Kondomen
abwesend sind. Die Verfahrensabldufe sollten Anforderungen fiir das Nichtvorhandensein spezifischer Krank-
heitserreger sowie Grenzwerte fiir die Gesamtlebendkeimzahl an fertiggestellten Kondomen einschlief3en.
Verfahren zur Bestimmung der Hohe der mikrobiellen Verunreinigung auf Kondomen werden in Anhang G
angegeben.

ANMERKUNG1 Allgemeine Verfahren zur Bestimmung der mikrobiellen Verunreinigung von sterilen Medizin-
produkten werden in ISO 11737-1 [3] beschrieben. Sie beinhaltet Verfahren fiir die Validierungspriifung (ISO 11737-1:).
Die in Anhang G dieser Internationalen Norm beschriebenen Verfahren haben sich fiir die Anwendung fiir Kondome als
geeignet erwiesen und beriicksichtigen spezifische Aspekte in Zusammenhang mit der Priifung dieser Produkte. Diese
Aspekte beinhalten die antimikrobielle Restwirkung einiger Bestandteile in Latexrezepturen, welche die Untersuchungen
beeintrachtigen konnen.

ANMERKUNG 2  Um die mikrobielle Verunreinigung auf dem Endprodukt méglichst gering zu halten, wird Herstellern
empfohlen, das Umfeld wahrend der Herstellung zu kontrollieren, allgemeine Verfahren zur Reinigung und Desinfektion
wahrend der Herstellung vorzunehmen und die Hohe der mikrobiellen Verunreinigung auf Rohstoffen und Ausriistung zu
uberpriifen.

8 Produktbehauptungen

Kondome, die die Anforderungen der vorliegenden Internationalen Norm erfiillen, diirfen zur Empfangnis-
verhiitung und zum Schutz gegen sexuell libertragbare Infektionskrankheiten verwendet werden. Die Her-
steller miissen jegliche zusatzliche Behauptungen beziiglich ihres Produkts begriinden. Wenn ein Hersteller
eine Behauptung beziiglich einer verbesserten Wirksamkeit oder Sicherheit erhebt, muss diese Behauptung
durch eine geeignete klinische Studie belegt werden, die die Uberlegenheit zeigt. Informationen, die solche
Behauptungen stiitzen, miissen auf Anfrage den interessierten Kreisen, einschliefilich Aufsichtsbehérden und
benannten Stellen, verfiighar gemacht werden.

9 Ausfiihrung

9.1 Mafie

9.1.1 Lange

Bei der Priifung von jeweils 13 Kondomen aus jedem Los nach dem in Anhang D angegebenen Verfahren darf
kein Einzelmesswert weniger als 160 mm betragen, aufer bei Kondomen mit den in Anhang P angegebenen

Mafien. Bei Kondomen mit einer Lange von weniger als 160 mm muss die Linge innerhalb einer Toleranz
von +5 mm von der durch den Hersteller angegebenen Nennldnge liegen.

9.1.2 Nennbreite
Bei der Priifung von jeweils 13 Kondomen aus jedem Los nach dem in AnhangE angegebenen Verfahren, bei
dem die engste Stelle des Kondoms im Bereich von 20 mm bis 50 mm vom offenen Ende entfernt gemessen

wird, darf kein Einzelmesswert der Breite um mehr als +2 mm von der durch den Hersteller angegebenen
Nennbreite abweichen.
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9.1.3 Dicke
In dieser Norm sind keine Grenzen fur die Dicke von Kondomen festgelegt. Wenn die Uberpriifung der Dicke
einer Kondomausfiihrung gefordert wird, muss die in Ubereinstimmung mit einem der in Anhang F angegebe-
nen Verfahren gemessene durchschnittliche Dicke gleich der angegebenen Nenndicke sein und eine Grenzab-
weichung aufweisen von
— +0,008 mm fiir Kondome mit einer angegebenen Nenndicke von weniger als 0,05 mm;
— 0,01 mm fiir Kondome mit einer angegebenen Nenndicke von gleich oder grofder als 0,05 mm.
9.2 Umlaufender Rollrand
Das offene Ende des Kondoms muss in einen umlaufenden Rollrand auslaufen.
9.3 Befeuchtung
In dieser Norm sind keine Anforderungen an die Menge und die Art der Befeuchtung festgelegt. Wenn die
Uberpriifung der Menge des Gleitmittels auf einem Kondom (und in der Verpackung) gefordert wird, so muss
eines der beiden in Anhang C beschriebenen Verfahren angewendet werden.
ANMERKUNG  Beidenin Anhang C angegebenen Verfahren wird auch ein Teil des auf das Kondom aufgebrachten Puders

erfasst. Wenn Hersteller oder Abnehmer die Gleitmittelmengen festlegen, sollte hierfiir eine gewisse Spanne gelassen wer-
den.

10 Berstvolumen und Berstdruck
Die Bersteigenschaften von Kondomen miissen nach dem in Anhang H festgelegten Verfahren bestimmt wer-
den. Bei Kondomen mit einer Liange von 160 mm oder grofder muss eine Aufblaslange von (150 + 3) mm ver-

wendet werden. Die Mindestberstdriicke und -volumen sind in Tabelle 1 spezifiziert:

Tabelle 1 — Mindestberstdruck und -volumen fiir Kondome von = 160 mm Linge

Breite des Kondoms Mindestberstdruck Mindestberstvolumen
mm kPa dm3
45,0 bis 49,5 1,0 16,0
50,0 bis 55,5 1,0 18,0
56,0 bis 64,5 1,0 22,0
65,0 bis 75,0 0,8 28,0

Zum Zwecke der vorliegenden Priifung ist die Breite in der Mitte des Kondomkorpers die auf die nachsten
0,5 mm gerundete durchschnittliche Breite von 13 Kondomen, die nach AnhangE an einem Punkt gemessen
wird, der der Halfte der Aufblaslange #5 mm vom geschlossenen Ende, ohne Reservoirspitze, entspricht. Bei-
spielsweise haben Kondome mit einer Liange von mehr als 160 mm eine Aufblaslange von 150 mm und eine
Breite in der Mitte des Kondomkorpers gemessen bei 75 +5 mm vom geschlossenen Ende, ohne Reservoir-
spitze.

Fir Kondome mit einer Linge von weniger als 160 mm sind die Aufblaslingen und die Mindestberst-
eigenschaften in Anhang P festgelegt.

Die Konformitdtsebene fiir jedes Los muss einer AQL von 1,5 fiir Kondome entsprechen, die die Anforderungen
an Berstvolumen oder Berstdruck oder beides nicht erfiillen.
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11 Stabilitat und Haltbarkeitsdauer
11.1 Allgemeines

Die Hersteller miissen nachweisen, dass die Kondome bis zum Ende der angegebenen Haltbarkeitsdauer die
Anforderungen von Abschnitt 10, Abschnitt 12 und Abschnitt 14 erfiillen. Bei Produkten, die bereits vor der
Veroffentlichung von 1SO 4074:2015 (2015-10-15) auf dem Markt waren, muss davon ausgegangen werden,
dass sie den Angaben zur Haltbarkeitsdauer dieser Internationalen Norm entsprechen, es sei denn, es handelt
sich um eine gedanderte Ausfiihrung. Die angegebene Haltbarkeitsdauer darf nicht mehr als 5 Jahre ab dem
Herstelldatum betragen.

Das Herstelldatum kann in Abhangigkeit von den vom Hersteller spezifizierten Verfahren das Tauchdatum oder
das Datum sein, ab dem die Kondome in versiegelten Einzelpackungen verpackt werden. Das Herstelldatum
darf einen Zeitraum von 2 Jahren ab dem Tauchdatum nicht tiberschreiten.

Unverpackte Kondome miissen zwischen Tauch- und Verpackungsvorgang unter kontrollierten Bedin-
gungen, wie durch den Hersteller festgelegt, gelagert werden. Hersteller miissen iiber dokumentierte
Verfahren zur Validierung der Lagerbedingungen und des maximalen Lagerzeitraums fiir die einzelnen
Produktausfithrungen verfligen. Die gelagerten Kondome miissen vor der Exposition gegeniiber {iberhoh-
ten Temperaturen, Licht, Ozon und weiteren Bedingungen, die die Haltbarkeit der verpackten Kondome
beeintrachtigen konnten, geschiitzt werden.

Die Priifungen zur Beurteilung der Mindeststabilitat (11.2) und Haltbarkeitsdauer (11.3) und (11.4) miissen an
Kondomen erfolgen, die in loser Schiittung flir die hochste zuldssige Dauer zwischen Tauchen und Verpacken
und nach den durch den Hersteller spezifizierten Bedingungen gelagert wurden.

Auf Anforderung miissen den interessierten Kreisen, einschliefdlich Aufsichtsbehérden, den benannten Stellen
und Priiflaboratorien, Daten zur Verfiigung gestellt werden, die die Herstellerangabe der Haltbarkeitsdauer
belegen.

Bevor die Konformitat mit dieser Internationalen Norm fiir eine neue oder veranderte Kondomausfiihrung
behauptet werden darf, muss der Hersteller den Nachweis erbringen, dass die nachfolgenden Anforderungen
erfiillt sind:

— das Kondom muss die Mindeststabilitdtsanforderungen nach 11.2 erfiillen;

— um die Haltbarkeitsdauer zu bestimmen, muss eine Echtzeitstudie, wie in 11.3 beschrieben, eingeleitet
worden sein;

— Dbis zum Abschluss der Echtzeitstudie miissen die Hersteller die Aussagen zur Haltbarkeitsdauer, wie
in 11.4 beschrieben, vorlaufig begriinden.

ANMERKUNG1 Die Konformitdt mit den Anforderungen von 11.2 bedeutet nicht, dass die Haltbarkeitsdauer des Pro-
duktes bestimmt wurde.

ANMERKUNG 2  Eine gangige Obergrenze von 5 Jahren wurde fiir die Haltbarkeitsdauer festgelegt, da Hersteller ab dem
Zeitpunkt des erfolgten Vertriebs {iber keine Kontrollméglichkeiten der Lagerbedingungen verfiigen.

Schatzwerte fiir die Haltbarkeitsdauer (11.4) miissen auf einer Temperatur von (30fg °C fur samtliche klima-

tischen Bedingungen beruhen und sollten anhand von Kondomen aus denselben Produktionslosen ermittelt
werden, die auch fiir die Echtzeitbestimmung der Haltbarkeitsdauer verwendet werden (11.3).

ANMERKUNG3  Die Wahl von (30f§) °C als Referenztemperatur fiir die Schatzung der Haltbarkeitsdauer basiert

auf Studien, die bestatigt haben, dass die mittlere kinetische Temperatur der extremsten Temperaturzonen etwa 30 °C
betragt. [11] [12] Siehe Anhang L fiir weitere Einzelheiten.
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11.2 Mindeststabilititsanforderungen

Es sind drei Kondomlose auf Konformitdt mit dieser Internationalen Norm hin zu priifen, ausgenommen
Abschnitt 15.2 und Abschnitt 15.3.

Flr diese Priifung diirfen nur solche Lose verwendet werden, die alle Anforderungen von Abschnitt9,
Abschnitt 10, Abschnitt 12, Abschnitt 13 und Abschnitt 14 erfillen.

Die Proben sind in ihren versiegelten Einzelpackungen nach AnhangI zu konditionieren, eine Gruppe fiir eine
Dauer von (168 + 2) h (1 Woche) bei (70 £ 2) °C und die andere Gruppe fiir eine Dauer von (90 £ 1) Tagen bei
(50 £ 2) °C. Am Ende der Inkubationsdauern sind die Kondome herauszunehmen und die Konformitat mit den
Anforderungen von Abschnitt 10, Abschnitt 12 und Abschnitt 14 ist zu priifen, mindestens unter Verwendung
der Stichprobenanweisungen nach Anhang A oder vorzugsweise der Stichprobenanweisungen nach Anhang B.

Diese Priifung stellt sicher, dass die Kondome eine Stabilitdt aufweisen, die ausreicht, um sie auf den Markt
bringen zu konnen, solange die Verifikation der Angaben zur Haltbarkeitsdauer noch aussteht. Sie macht keine
Vorhersage zur Haltbarkeitsdauer. Abnehmer, Priiflaboratorien, Aufsichtsbehdérden und sonstige interessierte
Kreise diirfen bestitigen, dass die Kondome die Mindeststabilititsanforderungen erfiillen, indem die Kon-
domlose auf Einhaltung der Anforderungen des Abschnitts 10 gepriift werden, nachdem sie fiir (168 +2)h
(1 Woche) bei (70 * 2) °C im Warmeschrank konditioniert wurden. Wenn solche Priifungen durchgefiihrt wer-
den, kann es angebracht sein, reduzierte Priifniveaus anzuwenden.

Der Priifbericht muss die mafdgeblichen Anforderungen von AnhangH, Anhang K, Anhang M und Anhang N
sowie von Abschnitt 16 enthalten.

ANMERKUNG  Daten zum Nachweis der Ubereinstimmung mit 11.2 kénnen Studien zur Abschitzung der Haltbarkeits-
dauer (11.4) entnommen werden.

11.3 Verfahren zur Bestimmung der Haltbarkeitsdauer durch Echtzeitstabilititsstudien

Echtzeitstabilitatsprifungen miissen bei drei Kondomlosen, die alle in Abschnitt 9, Abschnitt 10, Abschnitt 12,
Abschnitt 13 und Abschnitt 14 angegebenen Anforderungen erfiillen, durchgefiihrt werden. Echtzeitstabilitéts-
studien miissen iiber die gesamte angegebene Haltbarkeitsdauer laufen. Die angegebene Haltbarkeitsdauer
darf keinesfalls 5 Jahre iiberschreiten.

Bei Kondomen, die auf der Basis von beschleunigten Stabilitatsstudien auf den Markt gebracht wurden, muss
der Hersteller, falls die Echtzeitdaten eine kiirzere Haltbarkeitsdauer anzeigen als auf der Grundlage der
beschleunigten Alterungspriifung angegeben (11.4), die zustdndigen Aufsichtsbehdérden und die direkten
Abnehmer dartiber in Kenntnis setzen. Der Hersteller muss die Angaben zur Haltbarkeitsdauer des Produktes
dem Ergebnis der Echtzeitstudie entsprechend dndern.

Es sind drei Kondomlose auf Konformitat mit dieser Internationalen Norm hin zu priifen, ausgenommen 15.2
und 15.3.

Nach der Priifung entsprechend Anhang K mit Anwendung der Stichprobenanweisungen nach AnhangA
oder vorzugsweise der Stichprobenanweisungen nach AnhangB miissen die Kondome den in Abschnitt 10,
Abschnitt 12 und Abschnitt 14 enthaltenen Anforderungen entsprechen.

Der Priifbericht muss den Anforderungen von Abschnitt 16 entsprechen und die Ergebnisse der Priifungen
nach Anhang H, Anhang M und Anhang N sowie die Haltbarkeitsdauer zusammen mit den zur Bestimmung der
Haltbarkeitsdauer angewandten Verfahren und den entsprechenden Daten enthalten.

11.4 Abschitzung der Haltbarkeitsdauer auf der Grundlage von beschleunigten
Stabilititsstudien

Bis zum Abschluss von Echtzeitstudien miissen die Hersteller provisorische Angaben zur Haltbarkeitsdauer
machen und belegen. Beschleunigte Stabilitatsstudien diirfen zu diesem Zweck genutzt werden.
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Es sind drei Kondomlose auf Konformitit mit dieser Internationalen Norm hin zu priifen, ausgenommen 15.2
und 15.3.

Fiir beschleunigte Stabilitatspriifungen diirfen nur solche Lose verwendet werden, die alle Anforderungen von
Abschnitt 9, Abschnitt 10, Abschnitt 12, Abschnitt 13 und Abschnitt 14 erfiillen.

Weitere Angaben zu beschleunigten Priifungen sind in Anhang L enthalten. Die in derartigen Studien erhalte-
nen Daten miissen die Angaben stiitzen, dass die Kondome die Anforderungen in Abschnitt 10, Abschnitt 12
und Abschnitt 14 fiir die gesamte angegebene Haltbarkeitsdauer bei (30’:3) °C erfiillen.

Der Bericht muss den Anforderungen von Abschnitt 16 entsprechen und die Ergebnisse der Priifungen nach
Anhang H, Anhang M und Anhang N sowie die provisorische Haltbarkeitsdauer zusammen mit den zur Bestim-
mung der provisorischen Haltbarkeitsdauer angewandten Verfahren und den entsprechenden Daten enthalten.

12 Dichtheit

Bei Priifung nach einem der in Anhang M beschriebenen Verfahren muss die Konformitatsebene fiir jedes Los
fiir die Gesamtheit der Kondome mit sichtbaren und nicht sichtbaren Lochern und Rissen einer AQL von 0,25
entsprechen.

Das in ASTM D3492 [7] festgelegte Dichtheitspriifungsverfahren darf auch eingesetzt werden.

Die Verfahren zur Priifung auf Dichtheit beinhalten ein Element der Fertigkeit und Subjektivitat, abhangig
davon, wie die Kondome mit der enthaltenen Fliissigkeit gerollt oder gedehnt werden. Das Abrollen oder Deh-
nen der Kondome muss entsprechend der Beschreibung in der Norm unter genau definierten Bedingungen
erfolgen, um sicherzustellen, dass die Ergebnisse verldsslich sind. Abweichungen des Bedieners von der kor-
rekten Technik konnen zu einem falschen Ergebnis oder zur Beschiadigung des Kondoms fithren. Um dieses
Problem zu vermeiden, miissen die Verifizierung des Verfahrens und die Schulung der Bediener mit Kondom-
satzen durchgefiihrt werden, die nach einem standardisierten Verfahren durchstochen wurden.

Informationen zur Verifizierung des Priifverfahrens und der Verfahren der Bedienerschulung finden sich in
Anhang Q. Diese Verfahren sollten fiir die Ausbildung und Bewertung des Personals sowie fiir die Validierung
der Ausriistung so oft wie notig verwendet werden.

Die Anforderungen an die Wasser- oder Elektrolytmenge, die bei der Priifung auf Dichtheit zu verwenden ist,
sind je nach den Maf3en der Kondome in Anhang M oder Anhang P angegeben.

13 Sichtbare Fehler

Fiir in 3.18 festgelegte sichtbare Fehler muss das Ubereinstimmungsniveau fiir jedes Los einer AQL von 0,4
entsprechen.

14 Unversehrtheit der Einzelpackung

Wenn Einzelpackungen, die aus einem oder aus mehreren, miteinander versiegelten, biegsamen Laminat-
film(en) bestehen, nach AnhangN gepriift werden, muss das Ubereinstimmungsniveau fiir jedes Los einer
AQL von 2,5 entsprechen.

Wenn Kondome auf Dichtheit geprift werden, mussen die Einzelpackungen auf sichtbar offene Versiegelungen
untersucht werden. Das Ubereinstimmungsniveau fiir Einzelpackungen mit sichtbar offenen Versiegelungen
muss einer AQL von 0,4 entsprechen.

Fiir Ausfiihrungen von Einzelpackungen, die keine biegsamen Laminatfilme sind, muss der Hersteller eine
geeignete Priifung der Unversehrtheit der Verpackung anwenden. Das Ubereinstimmungsniveau fiir jede Prii-
fung muss einer AQL von 2,5 entsprechen. Das in Anhang N angegebene Verfahren darf mit einer geeigneten
Anpassung an die Hohe des anliegenden Vakuums angewendet werden. Einzelheiten zu dem Prifverfahren
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missen auf Anfrage zustandigen Aufsichtsbehdrden, Priiflaboratorien und Abnehmern zur Verfligung gestellt
werden.

Ein alternatives Priifverfahren, die Trocken-Vakuum-Priifung, istin Anhang N enthalten. Hersteller und Abneh-

mer diirfen dieses Priifverfahren angeben, wenn eine zuséatzliche Sicherheit gegen das Auslaufen von Gleitmit-
tel erforderlich ist, z. B. wenn Kondome per Luftfracht oder in hoch gelegene Orte transportiert werden.

15 Verpackung und Kennzeichnung

15.1 Verpackung

Jedes Kondom muss in einer Einzelpackung verpackt werden. Eine oder mehrere dieser Einzelpackungen diir-
fen in einer anderen Verpackung, wie einer Verbraucherpackung, verpackt werden. Die Einzelpackung oder
Verbraucherpackung oder beide miissen lichtundurchlassig sein. Wenn die Kondome dafiir vorgesehen sind,
nur in Einzelpackungen ausgeliefert zu werden, missen die Einzelpackungen lichtundurchlassig sein.

Wird ein Markierungsmittel, wie Druckfarbe, auf einem Kondom oder irgendeinem Teil der Verpackung ver-
wendet, der unmittelbare Beriihrung mit dem Kondom hat, darf das Markierungsmittel weder einen schadi-

genden Effekt auf das Kondom haben noch schadlich fiir den Anwender sein.

Die Einzelpackungen und samtliche sonstigen Verpackungen miissen das Kondom wahrend des tiblichen
Transports und der Lagerung gegen Beschadigungen oder einen Verlust von Gleitmittel schiitzen.

Die Einzelpackungen und samtliche sonstigen Verpackungen miissen so ausgefiihrt sein, dass die Verpackung
geoffnet werden kann, ohne das Kondom zu beschadigen. Die Ausfithrung der Einzelpackung sollte ein einfa-
ches Offnen ermoglichen, z. B. durch eine Einkerbung zum leichteren Aufreifien.

15.2 Kennzeichnung

15.2.1 Allgemeines

Wenn nationale Vorschriften im Zusammenhang mit der Kennzeichnung gelten, haben sie gegeniiber den
Anforderungen der vorliegenden Internationalen Norm Vorrang. Wenn es keinen Widerspruch zu nationalen
Vorschriften gibt, miissen die Anforderungen dieser Internationalen Norm gelten.

15.2.2 Symbole

Wenn andere als diein ISO 15223 (alle Teile) festgelegten Symbole auf der Auf3enseite der Verbraucherpackung
oder der Einzelpackung verwendet werden, muss deren Bedeutung in der zusatzlichen Beschreibung auf der
Innenseite der Verbraucherpackung oder auf einem Beipackzettel in der Verbraucherpackung oder in Uber-
einstimmung mit den ortlichen Bestimmungen erlautert werden.

15.2.3 Einzelpackung

Jede Einzelpackung muss mindestens mit den folgenden Informationen dauerhaft und lesbar gekennzeichnet
sein.

a) Der Identitat von Hersteller oder Vertreiber oder, sofern durch nationale Bestimmungen zugelassen, dem
eingetragenen Warenzeichen oder der Handelsmarke.

b) Der Identitatsbezeichnung des Herstellers fiir die Riickverfolgbarkeit (z. B. Losnummer).
c) Dem Verfalldatum in einem der folgenden Formate:

1) das Jahr, ausgedriickt durch vier Ziffern, gefolgt von einem Bindestrich (,-“), gefolgt vom Monat, aus-
gedriickt durch zwei Ziffern (z. B. 2030-06) [bevorzugt]
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2) der Monat, abgekiirzt mit drei Buchstaben, gefolgt von der Jahreszahl, ausgedriickt durch vier Ziffern
(z.B.Jun 2030)

d) Jeder weiteren Kennzeichnung, die durch lokale Vorschriften gefordert wird.

ANMERKUNG  Fir Kondome, die fiir den Vertrieb innerhalb der Europdischen Union vorgesehen sind, beinhaltet dies
die CE-Kennzeichnung. Weitere Anforderungen an Medizinprodukte siehe 1SO 20417 [6].

15.2.4 Verbraucherpackung
15.2.4.1 Allgemeines

Die Aufdenseite der Verbraucherpackung muss mindestens mit den folgenden Informationen in mindestens
einer offiziellen Amtssprache des Bestimmungslandes oder entsprechend den Bestimmungen der nationalen
Behorde versehen sein.

a) Einevollstandige Beschreibung des Kondoms, u. a. ob es eine Reservoirspitze besitzt oder nicht, ob es zylin-
drisch oder konturiert, farbig oder naturfarben, strukturiert oder glatt ist, ein Aroma oder einen Geruch
aufweist oder mit Gleitmittel versehen ist oder nicht. Zur Verdeutlichung einiger dieser Informationen darf
eine graphische Darstellung benutzt werden.

b) Die Anzahl der enthaltenen Kondome.
c) Die Nennbreite des Kondoms.
d) Die Nennldnge des Kondoms, falls diese kleiner als 160 mm ist.

e) Der Name oder Handelsname und die vollstindige Postanschrift des Herstellers und/oder Vertreibers
und/oder des autorisierten Vertreters des Herstellers, abhdngig von den nationalen und regionalen
Bestimmungen. Die Angabe des Postfaches ist keine ausreichende Adressenangabe.

ANMERKUNG  Fir Kondome, die fiir den Vertrieb innerhalb der Européischen Union vorgesehen sind, sind der
Name und die Adresse des Herstellers erforderlich. Hat der Hersteller keinen eingetragenen Geschaftssitz in der Euro-
paischen Union, sind Name und Adresse des EU-Reprasentanten zusatzlich erforderlich.

f) Das Verfalldatum in einem der folgenden Formate:

1) das Jahr, ausgedriickt durch vier Ziffern, gefolgt von einem Bindestrich (,-“), gefolgt vom Monat, aus-
gedriickt durch zwei Ziffern (z. B. 2030-06) [bevorzugt]

2) der Monat, abgekiirzt mit drei Buchstaben, gefolgt von der Jahreszahl, ausgedriickt durch vier Ziffern
(z.B. Jun 2030).

g) Ein Hinweis, dass das Kondom kiihl, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufzubewahren ist. Alternativ
diirfen anerkannte Symbole verwendet werden.

h) Falls die Einzelpackungen lichtdurchldssig sind, ein Hinweis, dass lichtdurchldssige Einzelpackungen nicht
aufderhalb der lichtundurchldssigen Verbraucherpackung gelagert werden sollten.

i) Wurde eine medizinisch wirksame Substanz zugesetzt, so muss deren Identitat und Zweck angegeben wer-
den (z.B. spermienabtotend).

j) Die Identitatsbezeichnung des Herstellers fiir die Riickverfolgbarkeit (z. B. Identifizierungsnummer/ Los-
nummer). Sind unterschiedliche Ausfithrungen von Kondomen, z. B. verschiedener Farben, gemeinsam in
einer Verbraucherpackung verpackt, so muss die Identifizierungsnummer auf der Verbraucherpackung
dem Hersteller ermoglichen, die Losnummern der einzelnen in dieser Packung enthaltenen Kondome ein-
deutig zu identifizieren, sodass deren Herkunft {iber alle Herstellungsstufen hinweg bis hin zur Verpackung
zuriickverfolgt werden kann.
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k) Eine Angabe, dass das Kondom aus Naturkautschuklatex hergestellt wurde, das eventuell allergische Reak-
tionen, einschliefdlich eines anaphylaktischen Schocks, hervorrufen kann, falls der Benutzer allergisch auf
Latex reagiert. Alternativ darf ein anerkanntes Symbol fiir Naturkautschuklatex verwendet werden. Falls
ein Symbol verwendet wird, muss die zusatzliche Information auf der Innenseite der Verbraucherpackung
oder einem Beipackzettel in der Verbraucherpackung einen Hinweis beziiglich des Risikos allergischer
Reaktionen enthalten, einschliellich eines anaphylaktischen Schocks, falls der Benutzer allergisch auf
Latex reagiert.

1) Die CE-Kennzeichnung fiir Kondome, die fiir den Vertrieb innerhalb der Europaischen Union vorgesehen
sind.

m) Ein Hinweis, dass das Kondom fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Alternativ darf ein anerkanntes
Symbol verwendet werden.

n) Ein Hinweis darauf, dass die Gebrauchsanweisung zu lesen ist. Alternativ darf ein anerkanntes Symbol
verwendet werden.

Falls die Dicke eines Kondoms auf der Produktkennzeichnung angegeben ist, muss die Nenndicke auf Messun-
gen nach den in Anhang F beschriebenen Priifverfahren basieren.

15.2.4.2 Zusatzliche Informationen

Auf der Aufien- oder der Innenseite der Verbraucherpackung oder auf einem der Verbraucherpackung beilie-
genden Beipackzettel miissen mindestens die folgenden Informationen in leicht verstandlichen Formulierun-
gen und in mindestens einer offiziellen Amtssprache des Bestimmungslandes angegeben sein; falls es moglich
ist, wird der Text durch bildliche Darstellungen der wichtigsten Anwendungsschritte oder entsprechend den
jeweiligen Landesbestimmungen erganzt. Diese Informationen sollten sich auf weltweit anerkannte evidenz-
basierte Leitlinien stiitzen, veroffentlicht von der Weltgesundheitsorganisation in: ,,Family Planning: A Global
Handbook for Providers“[18].

a) Hinweis, dass das Kondom nur einmal zu verwenden ist, und dass es, wenn das Kondom wiederverwendet
wird, ein erhohtes Risiko fiir ein Versagen oder fiir eine Infektion geben kann.

b) Anweisungen zum Gebrauch des Kondoms, einschliefilich:

1) dem Rat, dass, wenn die Einzelpackung offensichtlich beschadigt ist, dieses Kondom zu verwerfen und
ein neues aus einer unbeschadigten Packung zu nehmen ist;

2) der Notwendigkeit, das Kondom vorsichtig zu behandeln inklusive bei der Entnahme aus der Verpa-
ckung, um Beschadigungen des Kondoms durch Fingernagel, Schmuck usw. zu vermeiden;

3) wie und wann das Kondom iiberzustreifen ist; es sollte erwahnt werden, dass das Kondom vor dem
ersten Kontakt zwischen dem Penis und dem Korper des Partners iiber den erigierten Penis bis zum
Penisansatz abgerollt werden sollte, um bei der Verhinderung von sexuell libertragbaren Infektionen
und von Schwangerschaft unterstiitzend zu wirken;

4) dass es erforderlich ist, zu unterbrechen und eine Nachpriifung vorzunehmen, sofern der Benutzer
spiirt, dass das Kondom abrutscht oder iibermaf3ig auf dem Penis spannt, da dies zu einem Riss fiithren
kann;

5) dass es erforderlich ist, den Penis bald nach der Ejakulation zuriickzuziehen, wobei das Kondom am
Penisansatz festzuhalten ist;

6) dass es bei Verwendung eines zusatzlichen Gleitmittels erforderlich ist, nur solche zu verwenden, die
fiir den Gebrauch mit Kondomen als geeignet ausgewiesen sind, und dass die Anwendung von Gleit-
mitteln auf Ol-Basis wie Vaseline, Babyol, Korperlotionen, Massageole, Butter, Margarine usw. zu ver-
meiden ist, da diese das Kondom beschadigen konnen;

Documents
Document Sharig§ Hub

Full document details: E DIN EN ISO 4074:2024-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4074-2024-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4074-2024-09

- Entwurf -

E DIN EN ISO 4074:2024-09
prEN ISO 4074:2024 (D)

7) dass es bei gleichzeitiger Anwendung von topischen Medikamenten, die in Kontakt mit dem Kondom
kommen konnten, erforderlich ist, einen Arzt oder Apotheker zu deren Vertraglichkeit zu konsultieren;

8) dem Rat, medizinische Hilfe moglichst schnell, mindestens innerhalb von 72 h zu suchen, sollte ein
Kondom wahrend des Gebrauchs undicht werden oder bersten.

c) Anweisungen zur Entsorgung gebrauchter Kondome.

d) Erklarung zu jedem einzelnen auf der Verpackung aufgefiihrten Symbol.

e) Sofern auf der Verpackung das Latexsymbol dargestellt ist, eine Angabe, dass das Kondom aus Naturkau-
tschuklatex hergestellt wurde, das eventuell allergische Reaktionen einschliefilich eines anaphylaktischen
Schocks hervorrufen kann.

f) Das Ausgabedatum oder das Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung.

g) Die Nummer dieser Internationalen Norm, d. h. ISO 4074.

h) Fiir Kondome, die fiir den Vertrieb innerhalb der Europaischen Union vorgesehen sind, die CE-Kennzeich-
nung und eine UDI oder ein vergleichbarer Code, wenn die nationalen Behorden dies verlangen.

15.2.5 Kondome, die nicht in Verbraucherpackungen vertrieben werden

Bei Kondomen, die ohne eine Verbraucherpackung vertrieben werden (z.B. in Einzelfolien oder in Folien-
streifen), sollten vollstandige Informationen in Ubereinstimmung mit den drtlichen Bestimmungen zur Ver-
fiigung gestellt werden.

ANMERKUNG1 In der Europdischen Union gelten die Kennzeichnungsanforderungen der Europdischen Richtli-
nie [(EU) 2017 /745 (MDR)] iiber Medizinprodukte.

ANMERKUNG2 In Landern aufderhalb der Europdischen Union kénnen diese Informationen, abhdngig von den oOrt-
lichen Vorschriften, in Form von Beipackzetteln, Ubungseinheiten, Postern oder als Zusatzpackung in der Handelskette
vorliegen. Bezliglich einer Anleitung zum Inhalt siehe 15.2.4.1 und 15.2.4.2.

15.3 Sichtpriifung

Bei Priifung auf Konformitat mit den Kennzeichnungsanforderungen miissen aus jedem Los 13 Verbraucher-
packungen und 13 Einzelpackungen gepriift werden. Alle gepriiften Packungen miissen den Anforderungen
entsprechen.

Es ist unter bestimmten Bedingungen zuldssig, dass der Hersteller Fehler, die mit den Anforderungen an
die Verpackung und Kennzeichnung verbunden sind, behebt und die Lose erneut fiir weitere Konformitéts-
priifungen einreicht. Beispiele hierfiir sind das Einlegen fehlender Beipackzettel oder die erneute Verpackung
von Einzelpackungen in neue vollstindige Verbraucherpackungen, bevor diese auf den Markt gebracht
werden.

Werden Kondome aus demselben Los in verschiedenen Verbraucherpackungen verpackt, sollte mindestens

eine Verbraucherpackung von jeder Ausfithrung gepriift werden. Es sollten nicht mehr als 13 Packungen
gepriift werden, es sei denn, es handelt sich um mehr als 13 Ausfiihrungen.

16 Priifbericht

Prifberichte zum Nachweis der Konformitat mit einer oder mehreren Anforderungen dieser Internationalen
Norm miissen mindestens die folgenden Informationen enthalten:

a) Name und Anschrift des Priiflaboratoriums;
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b) den Akkreditierungsstatus des Priiflaboratoriums im Hinblick auf die durchgefiihrten Priifungen;
c) Name und Anschrift des Auftraggebers;
d) Angaben zur Identifizierung des Priifberichts;

e) Angaben zur Identifizierung der Stichprobe (Marke oder Bezeichnung, Stichprobenumfang, Losnummer
und Losgrofie);

f) Ursprung der Stichprobe, Eingangsdatum der Stichproben im Laboratorium;

g) Verweisung auf diese Internationale Norm, d.h. 1SO 4074:20241, und die maRgeblichen Anhinge;

h) eine Beschreibung samtlicher Abweichungen von dieser Internationalen Norm;

i) die Priifergebnisse entsprechend den mafdgeblichen Anhdngen, das verwendete Verfahren, falls es
Alternativen gibt, die Anzahl der angenommenen und zuriickgewiesenen Proben, die Kriterien fiir
Annahme/Zuriickweisung und die Angabe, ob das Los angenommen oder zuriickgewiesen wurde. Zusam-
mengefasste Ergebnisse diirfen im Einverstandnis mit dem Kunden ersetzt werden aber die vollstandigen
Ergebnisse miissen auf Anfrage den relevanten interessierten Kreisen zur Verfligung gestellt werden;

j)  Messunsicherheiten [14], falls bekannt;

k) Datum des Priifberichts sowie Unterschrift und Funktion der fiir den Priifbericht verantwortlichen Per-
son(en).

Die internen Laboratorien der Hersteller diirfen die in a), b) und c¢) genannten Angaben bei internen Berichten,
die sich auf vor Ort hergestellte Produkte beziehen, weglassen.

1 Korrektes Datum, das bei Veroffentlichung einzufiigen ist.
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Anhang A
(normativ)

Stichprobenanweisungen zur Bewertung der Ubereinstimmung einer
fortlaufenden Serie von Losen mit ausreichender Anzahl, um die
Anwendung der Verfahrenswechsel zu ermoglichen

A.1 Nachweis der Qualitat

[st ein kontinuierlicher Qualitatsnachweis fiir Kondome erforderlich, wird der betroffenen Partei empfohlen,
anstatt sich allein auf die Beurteilung des Endproduktes zu konzentrieren, ihre Aufmerksamkeit auch auf das
Qualitatsmanagementsystem des Herstellers zu richten. In diesem Zusammenhang sollte beachtet werden,
dass die Normen der Reihe ISO 9000 [15] und insbesondere 1SO 13485 [4] die Einrichtung eines integrierten
Qualitatsmanagementsystems abdecken.

A.2 Stichprobenanweisungen und Ubereinstimmungsniveaus

Wiinscht eine Partei, durch Inspektion und Prifung von Stichproben des Endproduktes festzustellen, ob eine
fortlaufende Losserie die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfillt, miissen die in Tabelle A.1 ange-
gebenen Stichprobenanweisungen und Akzeptanzkriterien angewendet werden.

Die Hersteller dirfen entweder den Schemata in Tabelle A.1 folgen oder alternative validierte Qualitats-
kontrollverfahren entwickeln und anwenden, die zu einem mindestens aquivalenten Verbraucherschutz
fithren.

Werden weniger als fiinf Lose von Kondomen gepriift, so steht der zusatzliche Schutz der in ISO 2859-1 angege-
benen Verfahrenswechsel nicht zur Verfiigung, und es wird empfohlen, die in Anhang B angegebenen Stichpro-
benanweisungen zu verwenden, um das Niveau des Verbraucherschutzes entsprechend den in Abschnitt 10,
Abschnitt 12, Abschnitt 13 und Abschnitt 14 festgelegten Anforderungen aufrechtzuerhalten.

Wird infolge der Anwendung der Verfahrenswechsel eine reduzierte Probenahme durchgefiihrt, darf der Stich-
probenumfang fiir die Attribute, fiir die ein Mindest-Code-Buchstabe festgelegt ist, nicht unter das fiir die nor-
male Priifung fiir diesen Code-Buchstaben festgelegte Minimum verringert werden, es sei denn, der Hersteller
und der Abnehmer haben dies vereinbart.

Tabelle A.1 — Stichprobenanweisungen und Akzeptanzkriterien fiir eine fortlaufende Losserie

Eigenschaften Priifniveau? Akzeptanzkriterien
Lange und Breite 13 Kondome Alle Proben miissen die in dieser
Norm festgelegten Kriterien
erfiillen
Berstvolumen und Berstdruck Allgemeines Priifniveau | AQL von 1,5
Dichtheit Allgemeines Priifniveau |, jedoch AQLvon 0,25
mindestens Code-Buchstabe M
Sichtbare Fehler Allgemeines Priifniveau ], jedoch | AQL von 0,4
mindestens Code-Buchstabe M
Einzelpackungen mit sichtbar Allgemeines Priifniveau ], jedoch | AQL von 0,4
offenen Versiegelungen mindestens Code-Buchstabe M
Unversehrtheit der Verpackung Spezielles Priifniveau S-3 AQL von 2,5
Verpackung und Kennzeichnung 13 Verbraucherpackungen und Alle miissen die Anforderungen
13 Einzelpackungen erfiillen o
Documents
28 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 4074:2024-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4074-2024-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4074-2024-09

- Entwurf -

E DIN EN ISO 4074:2024-09
prEN ISO 4074:2024 (D)

Tabelle A.1 ( fortgesetzt)

Eigenschaften Priifniveau? AkzeptanzKkriterien
Menge an Gleitmittel 13 Kondome Wie vereinbart (siehe 9.3)
Dicke 13 Kondome Wie vereinbart (siehe 9.1.3)
a Siehe ISO 2859-1, sofern zutreffend.

Die Anwendungen dieser Stichprobenanweisungen schlief3en folgende ein:
a) kontinuierliche Produktionspriifung und Qualitdtskontrolle durch einen Hersteller;
b) kontinuierliche Priifung durch einen Abnehmer fiir vertragliche Zwecke;

c) kontinuierliche Priifung durch eine nationale Behorde.
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Anhang B
(informativ)

Stichprobenanweisungen zur Bewertung der Ubereinstimmung einzelner
Lose

Die Anwendung der in Anhang A angegebenen Stichprobenanweisungen fiir kleine Loszahlen, d. h. weniger
als flnf, fithrt zu einem hoheren Verbraucherrisiko, da die Verfahrenswechsel nicht zur Verfiigung stehen.
Es wird unter solchen Bedingungen empfohlen, gréflere Stichprobenumfinge zu verwenden, um ein
akzeptables Niveau des Verbraucherschutzes entsprechend den in Abschnitt 10, Abschnitt 12, Abschnitt 13
und Abschnitt 14 festgeschriebenen Anforderungen aufrechtzuerhalten. Die Auswahl einer geeigneten
Stichprobenanweisung wird durch die Kostenbetrachtung gelenkt. Grofiere Stichprobenumfinge werden
eine bessere Trennscharfe ergeben, aber bei erhohten Kosten. Abnehmer diirfen sich bei der Bewertung
der Stichprobenumfinge fiir die Verwendung bei kleinen Losanzahlen z. B. auf ihre Erfahrungen mit einem
bestimmten Lieferanten verlassen.

Werden die Stichprobenanweisungen in Verbindung mit dem Verfahrenswechsel auf einzelne Lose ange-
wendet, so ergeben die in Tabelle B.1 angegebenen Stichprobenanweisungen anndhernd das gleiche Niveau
des Verbraucherschutzes wie die in Anhang A angegebenen. Zu beachten ist die Moglichkeit, Doppel- oder
Mehrfach-Stichprobenanweisungen anzuwenden, wodurch die Gesamtanzahl der fiir den Ubereinstimmungs-
nachweis zu priifenden Kondome herabgesetzt werden kann, falls die Qualitat signifikant besser ist als die
AQLs.

Die Hersteller- und Verbraucherrisiken im Zusammenhang mit diesen Stichprobenanweisungen konnen den
entsprechenden Tabellen und den Operationscharakteristiken in ISO 2859-1 entnommen werden.

ANMERKUNG  Es gibtkeine einfache mathematische Gleichung zur Berechnung des Stichprobenumfangs ausschliefilich
als Funktion der Losgréfie. Die Stichprobenumfinge kdnnen unabhangig von der Losgrofie gesteigert werden, um einen

verlasslicheren Schatzwert fiir die Qualitat der Lose zu erhalten.

Tabelle B.1 — Stichprobenanweisungen und AkzeptanzKriterien fiir einzelne Lose

Priifniveau?
13 Kondome

Eigenschaften AkzeptanzKkriterien

Alle Proben miissen die in dieser
Norm festgelegten Kriterien erfiillen

Lange und Breite

mindestens Code-Buchstabe H

Berstvolumen und Berstdruck Allgemeines Priifniveau |, jedoch | AQL von 1,5
mindestens Code-Buchstabe M

Dichtheit Allgemeines Priifniveau ], jedoch | AQL von 0,25
mindestens Code-Buchstabe N

Sichtbare Fehler Allgemeines Priifniveaul, jedoch | AQL von 0,4
mindestens Code-Buchstabe N

Einzelpackungen mit sichtbar Allgemeines Priifniveau ], jedoch | AQL von 0,4

offenen Versiegelungen mindestens Code-Buchstabe N

Unversehrtheit der Verpackung | Spezielles Priifniveau S-3, jedoch [ AQL von 2,5

Verpackung und Kennzeichnung

13 Verbraucherpackungen und

Alle miissen die Anforderungen

13 Einzelpackungen erfiillen
Menge an Gleitmittel 13 Kondome Wie vereinbart (siehe 9.3)
Dicke 13 Kondome Wie vereinbart (siehe 9.1.3)
a Siehe ISO 2859-1, sofern zutreffend.
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Diese Stichprobenanweisungen sollten fiir das Folgende angewendet werden:
a) Typpriifungen als Teil eines Zertifizierungsverfahrens;

b) Falle,in denen die Gesamtanzahl der bewerteten Lose nicht ausreicht, um den Verfahrenswechsel wirksam
anwenden zu konnen;

c) Streitfille, bei denen es um einzelne Lose geht, z. B. fiir Priifungen bei Schiedsgerichtsverfahren.
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Anhang C
(normativ)

Bestimmung des Gesamtgehalts an Gleitmittel fiir Kondome in
Einzelpackungen

C.1 Allgemeines

Dieser Anhang legt zwei alternative Verfahren mit gleichwertiger Giiltigkeit zur Bestimmung der Menge an
Gleitmittel auf einem Kondom fest. Die Verfahren unterscheiden sich in der Wahl des Agens zum Entfernen
des Gleitmittels. In dem ersten Verfahren wird Isopropanol verwendet. In dem zweiten Verfahren kommt eine
wassrige Tensidlésung zum Einsatz.

Bei anderen Losemitteln, Tensiden oder Tensidkonzentrationen kénnen unter Umstanden andere Resultate
erzielt werden. Jegliche zur Erfiillung der lokalen Anforderungen erforderlichen Verdnderungen an dem Lose-

mittel, dem Tensid oder dem Trocknungsverfahren miissen vollstandig validiert werden, um die Gleichwertig-
keit mit den in dieser Internationalen Norm festgelegten Verfahren nachzuweisen.

C.2 Verfahren mit Isopropanol

C.2.1 Kurzbeschreibung

Das Gleitmittel wird von Verpackung und Kondom mittels eines Losemittels abgewaschen, um den Massever-
lust zu bestimmen. Das Waschen erfolgt entweder in einem Ultraschallbad oder durch manuelles Bewegen. Es
muss ein Stichprobenumfang von mindestens 13 Kondomen verwendet werden.

C.2.2 Gerit

C.2.2.1 Labor-Ultraschallbad (Labor-Ultraschallbéder), oder geeigneter Behalter, z. B. Becherglas, und
Riihrgerit.

C.2.2.2 Analysenwaage, mit einer Fehlergrenze von 1 mg.

C.2.2.3 Isopropanol des Reinheitsgrades fiir Laborreagenzien.

C.2.2.4 Schere.

C.2.2.5 Permanentmarker.

C.2.2.6 Weiches saugfihiges Papiertuch oder Tuch.

C.2.2.7 Warmeschrank.

C.2.3 Durchfiihrung

C.2.3.1 Jede versiegelte Einzelpackung ist auf 1 mg zu wiegen, die Ergebnisse sind aufzuzeichnen.

C.2.3.2 Die Einzelpackung ist vorsichtig an drei Seiten aufzuschlitzen oder an einer Seite aufzutrennen. Das
Kondom ist der Einzelpackung vorsichtig zu entnehmen, wobei die Einzelpackung in einem Stiick erhalten
bleibt. Die Einzelpackung ist gegebenenfalls an zwei Seiten der Tasche, sofern erforderlich mithilfe der Schere,
aufzutrennen, damit sie geéffnet werden kann. Unter Verwendung eines Permanentmarkers sind jedes Kon-
dom und die entsprechende Einzelpackung zu beschriften; es ist ausreichend Zeit zu geben, damit die Kenn-

zeichnungen grindlich trocknen.
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C.2.3.3  Mithilfe einer Schere ist vorsichtig ein Schnitt quer von der Seite bis zum Mittelpunkt des aufgeroll-
ten Kondoms vorzunehmen. Das Kondom ist zu einer Fldche auszurollen, um alle Oberflachen vollstindig zu
erfassen.

C.2.3.4 Das Kondom und die Einzelpackung sind mit weichem saugfahigen Papiertuch oder Tuch abzuwi-
schen, bis das Gleitmittel sowie 0liges Anfiihlen weitgehend beseitigt sind.

C.2.3.5 Bei Verwendung des Ultraschallbads sind Kondom und Einzelpackung im Ultraschallbad in Isopro-
panol einzutauchen und 2 bis 10 min lang zu waschen. Das Waschen in sauberem Isopropanol ist so oft zu wie-
derholen, wie es zur Erzielung einer konstanten Masse mit einer Abweichung von weniger als 10 mg zwischen
zwei aufeinander folgenden Wiegevorgangen und dem Trocknen nach C.2.3.7 bis C.2.3.9 erforderlich ist.

C.2.3.6 Bei manuellem Waschen des Kondoms: Kondom und Einzelpackung sind in einem Behalter mit Iso-
propanol einzutauchen und durch manuelles Bewegen zu waschen. Das Waschen in sauberem Isopropanol
ist so oft zu wiederholen, wie es zur Erzielung einer konstanten Masse mit einer Abweichung von weniger
als 10 mg zwischen zwei aufeinander folgenden Wiegevorgangen und dem Trocknen nach C.2.3.7 bis C.2.3.9
erforderlich ist.

C.2.3.7 Kondom und Einzelpackung sind aus dem Isopropanol zu entnehmen und abzuwischen, um iiber-
schiissiges Isopropanol zu entfernen.

C.2.3.8 Kondom und Einzelpackung sind bei einer Temperatur von hochstens 55 °C zu trocknen, bis zwei mit
einem Zeitabstand von mindestens 15 min aufeinander folgende Wiegevorgange eine Abweichung von weniger
als 10 mg ergeben.

C.2.3.9 Essindjedes trockene Kondom und jede trockene Einzelpackung auf 1 mg zu wiegen und der jeweils
erhaltene Messwert ist von dem entsprechenden Messwert aus C.2.3.1 zu subtrahieren, um die Gesamtmenge
an Gleitmittel zu erhalten.

C.2.4 Genauigkeit der Erfassung des Gleitmittels

Einnach ISO/TC 157 WG12 (N10) durchgefiihrter Laboratoriums-Ringversuch zeigte, dass mit diesem Verfah-
ren etwa 85 mg mehr ,Gleitmittel” erfasst wird als bei der Herstellung der Priifproben zugesetzt wurde. Die-

ses iliberschiissige ,Gleitmittel” ist zum Teil aufgebrachter Puder, der durch dieses Verfahren ebenfalls entfernt
wird.

C.3 Verfahren mit einer wassrigen Tensidlésung

C.3.1 Kurzbeschreibung

Das Gleitmittel wird von der Einzelpackung und dem Kondom mittels einer wassrigen Tensidlosung abge-
waschen und der Masseverlust bestimmt. Das Waschen erfolgt durch manuelles Bewegen. Ein Ultraschallbad
darf zum Waschen verwendet werden, sofern eine zufriedenstellende Validierungsstudie durchgefiihrt wird.
Es muss ein Stichprobenumfang von mindestens 13 Kondomen verwendet werden.

C.3.2 Gerat

C.3.2.1 Geeignete Behilter, z. B. Becherglaser, und Riihrgerit.

C.3.2.2 Analysenwaage, mit einer Fehlergrenze von 1 mg.

C.3.2.3 Kaliumlaurat, technisch rein.

C.3.2.4 Deionisiertes oder filtriertes Wasser.

C.3.2.5 Schere.
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C.3.2.6 Permanentmarker.

C.3.2.7 Weiches saugfihiges Papiertuch oder Tuch.

C.3.2.8 Waiarmeschrank.

C.3.3 Durchfithrung

C.3.3.1 Jede versiegelte Einzelpackung ist auf 1 mg zu wiegen, die Ergebnisse sind aufzuzeichnen.

C.3.3.2 Die Einzelpackung ist vorsichtig an drei Seiten aufzuschlitzen oder an einer Seite aufzutrennen. Das
Kondom ist vorsichtig aus der Einzelpackung zu entnehmen, wobei die Einzelpackung in einem Sttick erhalten
bleibt. Die Einzelpackung ist gegebenenfalls an zwei Seiten der Tasche, sofern erforderlich mithilfe der Schere,
aufzutrennen, damit sie gedffnet werden kann. Unter Verwendung eines Permanentmarkers sind jedes Kon-
dom und die entsprechende Einzelpackung zu beschriften; es ist ausreichend Zeit zu geben, damit die Kenn-
zeichnungen griindlich trocknen.

C.3.3.3  Mithilfe einer Schere ist vorsichtig ein Schnitt quer von der Seite bis zum Mittelpunkt des geroll-
ten Kondoms vorzunehmen. Das Kondom ist zu einer Flache auszurollen, um alle Oberflachen vollstindig zu
erfassen.

C.3.3.4 Das Kondom und die Einzelpackung sind mit weichem Industriepapier abzuwischen, bis das Gleit-
mittel sowie 6liges Anfiihlen weitgehend beseitigt sind.

C.3.3.5 Bechergliser mit einem Volumen von 250 cm3 sind mit 150 cm?3 Waschlésung (ein Massenanteil von
5% Kaliumlaurat in deionisiertem oder filtriertem Wasser unter Vermeidung von Schaumbildung geldst) zu
befiillen. Es sind zwei Becherglaser je Kondom fiir insgesamt zwei Waschzyklen je Stichprobe vorzubereiten.

C.3.3.6 Jedes Kondom (geschnitten und abgewischt, wie oben beschrieben) ist in ein einzelnes Becherglas,
das die Waschlosung enthilt, einzulegen. Der Inhalt ist mit einem Glasstab fiir eine Zeitdauer von 5 min
regelmaflig zu rithren. Anschliefiend ist jedes Kondom in ein zweites unbenutztes Becherglas, das frische
Waschlosung enthdlt, zu iiberfithren und der Waschzyklus ist flir weitere 5 min zu wiederholen. In der Zwi-
schenzeit ist die zugehorige Einzelpackung in das erste Waschbecherglas einzulegen und fiir 5 min mithilfe
derselben, zurtickgelassenen Waschlosung zu waschen. Danach ist die Einzelpackung in das Becherglas
des zweiten Waschzyklus zu liberfiihren und das Waschen ist flir weitere 5 min mit der Waschlésung zu
wiederholen, die nach Abschluss des Waschens des zweiten Kondoms tibrig geblieben ist.

C.3.3.7 Esistzuiiberpriifen, ob die Permanentmarkierungen aufjedem einzelnen Kondom noch lesbar sind.
Alle 13 Kondome sind zusammen in einen groRen Waschbehalter zu geben und mit 10 dm? deionisiertem oder
filtriertem Wasser zu spiilen. Der Inhalt ist mit einem Glasstab zu riihren. Das Spiilen ist ein weiteres Mal zu
wiederholen. Wenn es schwierig wird, die Permanentmarkierung zu lesen (aufgrund eines Verblassens), sind
die Kondome einzeln zu waschen.

C.3.3.8 Diefeuchten Kondome sind mithilfe von Klammern (oder anderen Vorrichtungen) auf Trockenleinen
in einem Warmeschrank zu befestigen. Die Kondome sind zum vollstandigen Trocknen in dem Warmeschrank
bei (55 +5) °C zu belassen, bis zwei Wiegevorgange in Folge weniger als 10 mg Differenz ergeben (dieser Vor-
gang sollte etwa 30 min dauern).

C.3.3.9 Esistzuiiberpriifen, ob die Permanentmarkierungen auf jeder Einzelpackung noch lesbar sind. Alle
13 Einzelpackungen sind zusammen in einen grofen Waschbehilter zu geben und mit 10 dm3 deionisiertem
oder filtriertem Wasser zu spiilen. Der Inhalt ist mit einem Glasstab zu rithren. Die Spiilung ist noch einmal
zu wiederholen. Wenn es schwierig wird, die Permanentmarkierung zu lesen (aufgrund eines Verblassens),
sind die Einzelpackungen einzeln zu waschen. Die Einzelpackungen sind in gleicher Weise wie die Kondome
zu trocknen.

C.3.3.10 Die getrockneten Kondome und die zugehorigen Einzelpackungen sind auf 1 mg zu wiegen und die
Ergebnisse sind aufzuzeichnen.
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C.3.3.11 Das Endgewicht (gewaschenes und getrocknetes Kondom und die zugehorige Einzelpackung) ist
von dem Ausgangsgewicht (Kondom in der Einzelpackung) zu subtrahieren; die Differenz ist als die Menge des
von einem Kondom erfassten Gleitmittels zu messen.

C.3.4 Genauigkeit der Erfassung des Gleitmittels
Ein Laboratoriums-Ringversuch zeigte, dass dieses Verfahren gleichwertig mit dem Erfassungsverfahren mit
einem Losemittel ist, das etwa 85 mg mehr ,Gleitmittel” erfasst, als bei der Herstellung der Priifproben zuge-

setzt wurde. Dieses liberschiissige ,Gleitmittel” ist zum Teil aufgebrachter Puder, der durch dieses Verfahren
ebenfalls entfernt wird.

C.4 Angabe der Ergebnisse

Die Menge des erfassten Gleitmittels ist fiir jedes Kondom auf 10 mg anzugeben und die in Abschnitt 16 spezi-
fizierten Informationen sind anzugeben.
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AnhangD
(normativ)

Bestimmung der Lange

D.1 Kurzbeschreibung

Das abgerollte Kondom wird {iber einen Messdorn frei aufgehangt, und seine Liange ohne Reservoirspitze ist
abzulesen und aufzuzeichnen.

D.2 Gerat

D.2.1 Messdorn, mit einem abgerundeten Ende mit einem Durchmesser von (25 # 2) mm und mit Millime-
terskala und den in Bild D.1 angegebenen Mafden, wobei die Skala mit Null am abgerundeten Ende beginnt,
oder ein anderes geeignetes validiertes Gerat, das die in Bild D.1 angegebenen Mafde hat und geeignet ist, die
Lange des Kondoms vom abgerundeten Ende aus zu messen.

D.3 Durchfiihrung

D.3.1 DasKondom istim Innern der Einzelpackung so zu bewegen, dass es von der Stelle entfernt ist, an der
die Packung aufzutrennen ist. Die Packung ist aufzutrennen und das Kondom zu entnehmen.

Es sind keine Scheren oder sonstige scharfen Gegenstinde zum Offnen der Packung zu verwenden.

D.3.2 Das Kondom ist abzurollen und zweimal leicht zu spannen, jedoch nicht mehr als 20 mm, um Falten
vom Einrollen des Kondoms zu glatten. Gleitmittel diirfen durch das Waschen mit einem geeigneten Losemit-
tel, wie Isopropanol, entfernt und geeignete Puder diirfen aufgebracht werden, um ein Festkleben zu verhin-
dern. Alternativ darf auch ein geeigneter Puder verwendet werden, um das Gleitmittel zu absorbieren. Sofern
ein Losemittel zum Entfernen des Gleitmittels verwendet wird, sollte vor der Priifung eine angemessene Zeit-
spanne zum Trocknen ermdéglicht werden.

D.3.3 DasKondom istiiber den Messdorn (D.2.1) zu ziehen und frei hdngenzulassen, wobei es sich nur durch
sein Eigengewicht aushdngt.

D.3.4 Der kleinste Wert der Liange des Kondoms, der auf der Skala aufderhalb des offenen Endes abgelesen
werden kann, wird auf den nachsten Millimeter festgehalten. Notigenfalls ist das Kondom am Messdorn zu

drehen, sodass die kiirzeste Liange nahe der Skala liegt.

D.3.5 Die dieser Priifung unterzogenen Kondome diirfen auch fiir die Bestimmung der Breite verwendet
werden.

D.4 Angabe der Ergebnisse

Der Priifbericht muss die in Abschnitt 16 angegebenen Informationen und die Lange jedes gepriiften Kondoms
enthalten.
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Mafie in Millimeter

SR12,5

>200

Bild D.1 — Messdorn zur Bestimmung der Linge des Kondoms
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Anhang E
(normativ)

Bestimmung der Breite

E.1 Kurzbeschreibung

Das abgerollte Kondom wird iiber die Kante eines Lineals frei aufgehangt und seine Breite ist abzulesen und
aufzuzeichnen.

E.2 Gerit

E.2.1 Lineal, mit Millimeterskala, oder ein anderes zur Messung geeignetes validiertes Gerat.

E.3 Durchfiihrung

E.3.1 DasKondom istim Innern der Einzelpackung so zu bewegen, dass es von der Stelle entfernt ist, an der
die Packung aufzutrennen ist. Die Packung ist aufzutrennen und das Kondom zu entnehmen.

Es sind keine Scheren oder sonstige scharfen Gegenstinde zum Offnen der Packung zu verwenden.

E.3.2 Das Kondom ist abzurollen und rechtwinklig zu seiner Langsachse flach iiber die Kante des Line-
als (E.2.1) zu legen, sodass es frei hangen kann. Wenn ein befeuchtetes Kondom nicht frei hangt, dann darf
das Gleitmittel durch das Waschen mit einem geeigneten Losemittel, wie Isopropanol, entfernt und geeignete
Puder diirfen aufgebracht werden, um ein Festkleben zu verhindern. Sofern ein Losemittel zum Entfernen des
Gleitmittels verwendet wird, sollte vor der Priifung eine angemessene Zeitspanne zum Trocknen ermdglicht
werden.

Die Breite des Kondoms ist an einem in den entsprechenden Abschnitten dieser Internationalen Norm festge-
legten Punkt auf 0,5 mm zu messen.

E.3.3 Die dieser Priifung unterzogenen Kondome diirfen auch fiir die Bestimmung der Liange verwendet
werden.

E.4 Angabe der Ergebnisse

Der Priifbericht muss die in Abschnitt 16 angegebenen Informationen und die Breite jedes gepriiften Kondoms,
einschliefilich des Punktes am Kondom, an dem die Messung vorgenommen wurde, enthalten.
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AnhangF
(normativ)

Bestimmung der Dicke

F1 Allgemeines
Dieser Anhang beschreibt zwei Priifverfahren zur Bestimmung der Dicke von Kondomen aus Natur-
kautschuklatex. Das Masse-Verfahren wird zur Messung der Dicke strukturierter Kondome empfohlen, wenn

der fiir die Messung der Dicke festgelegte Bereich strukturiert ist. Bei der Anwendung des Messschrauben-
Verfahrens wird der Latexfilm leicht zusammengedriickt.

F.2 Masse-Verfahren

F.2.1 Kurzbeschreibung

Ein Kondom ist flach auszulegen und aus ihm ist eine Untersuchungsprobe auszustanzen sowie zu wiegen.
Unter Verwendung der Masse, der Grofde der ausgestanzten Untersuchungsprobe und einer Dichte von
0,92 g/cm?3 [13] ist die Dicke zu berechnen.

F.2.2 Gerat

F.2.2.1 Analysenwaage, mit einer Fehlergrenze von 0,1 mg.

F.2.2.2 Stanzwerkzeug, nach].2.1.

F.2.2.3 Hydraulische, pneumatische oder mechanische Presse, geeignet fiir den Stanzvorgang.

F.2.2.4 Lineal, mit Graduierungsschritten von 1 mm oder 0,5 mm.

F.2.2.5 Schere.

F.2.3 Durchfithrung

F2.3.1 Das Kondom ist im Innern der Einzelpackung so zu bewegen, dass es von der Stelle entfernt ist, an
der die Packung aufzutrennen ist. Die Packung ist aufzutrennen und das Kondom zu entnehmen.

Es sind keine Scheren oder sonstige scharfen Gegenstinde zum Offnen der Packung zu verwenden.

F.2.3.2 Beim Abrollen des Kondoms ist sicherzustellen, dass es in keiner Richtung iibermaf3ig gedehnt wird,
danach ist es zu pudern.

F.2.3.3 Das Kondom ist flach auszubreiten und mit seiner Langsachse rechtwinklig zur Schneidkante des
Stanzwerkzeugs zu legen. Die Untersuchungsprobe ist durch einmaliges Betatigen der Presse aus dem Kondom
auszuschneiden, wobei die Mitte des Stanzwerkzeugs (30 + 5) mm vom offenen Ende des Kondoms entfernt
positioniert ist.

F.2.3.4 Der ausgeschnittene Kondomring ist mit einer Schere aufzuschneiden und mit dem Lineal ist die
Lange einer Kante auf 0,5 mm zu messen. Falls das Kondom keine parallelen Seiten aufweist, sind beide Kan-
ten zu messen und der Mittelwert zu berechnen. Die Flache ist durch Multiplikation der erhaltenen Lange,
in Millimeter, x 20 mm zu berechnen.

F2.3.5 F2.3.3 und F.2.3.4 sind bei (30 #5) mm vom geschlossenen Ende und im Abstand von +5 mm vom
Mittelpunkt zwischen dem offenen und dem geschlossenen Ende des Kondoms, ohne Reservoirspitze, zu wie-

derholen.
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F.2.3.6 Die Proben sind in Isopropanol zu waschen und zu trocknen, bis zwei Wiegevorgange in Folge, zwi-
schen denen mindestens 15 min Pause liegen, eine Differenz von weniger als 1 mg ergeben.

F.2.3.7 Die Untersuchungsprobe ist auf 0,1 mg zu wiegen und die Einzelwerte sind aufzuzeichnen.

F.2.3.8 Die Dicke jeder Untersuchungsprobe ist wie folgt zu berechnen:

b= Sxly F1
=X Xm (F1)

Dabei ist
t die Dicke der Untersuchungsprobe, in Millimeter;
p die Dichte des Kautschuks aus Naturkautschuklatex (siehe [13]) = 0,92 g/cm?3;
A die Flache der Untersuchungsprobe, in Quadratmillimeter;

m die Masse der Untersuchungsprobe, in Milligramm.

F.3 Messschrauben-Verfahren

F3.1 Kurzbeschreibung

Die Dicke des Kondoms wird direkt mit einer Messschraube gemessen.
F3.2 Gerat

F3.2.1 Messschraube mit flachem Fuf3, mit Skala oder digital, mit Messabstanden von nicht mehr als
0,001 mm, einer Fufldruckeinstellung von (22 +5) kPa. Der empfohlene Fufdurchmesser betragt zwischen
3mm und 10 mm.

F3.2.2 Schere.
F.3.3 Durchfiihrung

F3.3.1 Das Kondom ist im Innern der Einzelpackung so zu bewegen, dass es von der Stelle entfernt ist, an
der die Packung aufzutrennen ist. Die Einzelpackung ist aufzutrennen und das Kondom zu entnehmen.

Es sind keine Scheren oder sonstige scharfen Gegenstinde zum Offnen der Packung zu verwenden.

F3.3.2 Beim Abrollen des Kondoms ist sicherzustellen, dass es in keine Richtung tibermifdig gedehnt wird,
und es ist mit [sopropanol oder einem anderen geeigneten Losemittel zu waschen, um Gleitmittel zu entfernen.
Das Kondom ist bis zu einer konstanten Masse (+10 mg) zu trocknen. Alternativ darf das Gleitmittel durch
das Abwischen mit einem weichen, saugfahigen Lappen, Papier oder Taschentuch, befeuchtet mit Isopropanol
oder einem anderen geeigneten Losemittel, welches den Kautschuk nicht quellt, entfernt werden, wobei die
Trocknungszeit mindestens 10 Minuten betragt.

F3.3.3 Das Kondom ist mit der Schere langs aufzuschneiden und so zu 6ffnen, dass die einfache Wanddicke
gemessen werden kann.

F3.3.4 Die Messschraube ist auf null zu stellen, die Untersuchungsprobe auf die Messschraube zu legen
und die Messung im Abstand von #5mm vom Mittelpunkt zwischen dem offenen und dem geschlossenen
Ende des Kondoms, ohne Reservoirspitze, vorzunehmen. Die einfache Wanddicke ist von der Messschraube
auf 0,001 mm abzulesen und aufzuzeichnen. Die Messung ist an zwei weiteren Stellen am Umfang des Kon-
doms zu wiederholen, wobei derselbe Abstand zwischen dem offenen und dem geschlossenen Kondomende
beibehalten wird; anschlief3end sind die Ergebnisse aufzuzeichnen und zu mitteln.
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F3.3.5 [FE3.3.4istbei (30+5) mm vom offenen Ende des Kondoms und bei (30 + 5) mm vom geschlossenen
Ende, ohne Reservoirspitze, zu wiederholen.

F4 Angabe der Ergebnisse

Der Priifbericht muss die in Abschnitt 16 angegebenen Informationen und die folgenden Angaben enthalten:

a) die berechnete Dicke jeder ausgestanzten Untersuchungsprobe bei der Anwendung des Masse-Verfahrens
oder die einzelnen Dickenmessungen und den Mittelwert fiir jedes Kondom bei der Anwendung des
Messschrauben-Verfahrens;

b) diemittlere Dicke anjedem der drei Punkte auf der Lange des Kondoms [d. h. bei (30 + 5) mm vom geschlos-
senen Ende, (30 £ 5) mm vom offenen Ende und bei 5 mm vom Mittelpunkt zwischen dem offenen und

dem geschlossenen Ende];

c) die berechnete mittlere Dicke aller gemessenen Kondome.
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Anhang G
(informativ)

Bestimmung der mikrobiellen Verunreinigung

G.1 Allgemeines

Dieser Anhang gibt drei Verfahren zur Bestimmung der mikrobiellen Verunreinigung (en: bioburden) auf Latex-
kondomen an. Obwohl sich diese Verfahren als geeignet fiir die Untersuchung von Kondomen erwiesen haben,
muss jedes verwendete Verfahren vom Anwender validiert werden.

Das erste Verfahren erlaubt die Abschatzung der Gesamtlebendkeimzahl auf einem Kondom. Das zweite
Verfahren ermoglicht ebenfalls die Bestimmung der Gesamtlebendkeimzahl, erlaubt aber auch eine Identifi-
zierung festgelegter Organismen. Das dritte Verfahren beruht auf den in der Europaischen Pharmakopde [8]
beschriebenen Verfahren zum Auszahlen der Gesamtzahl lebensfahiger, aerober Bakterien auf Agarplatten
(direktes Ausstrichverfahren).

Fiir diese Beispielverfahren ist bekannt, dass sie bei Kondomen funktionieren. Andere Verfahren diirfen
genutzt werden. Verfahren zur Bestimmung der mikrobiellen Verunreinigung bei sterilen Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge sind in ISO 11737-1 [3] angegeben.

Riickstande von Mischungsbestandteilen in Kondomen kénnen das bakterielle Wachstum hemmen und die
Untersuchungen beeintrachtigen. Es wird empfohlen, dass das verwendete Kulturmedium Zusatzstoffe, wie
Lecithin und Polysorbat (Tween 80), enthélt, welche die antimikrobielle Wirkung neutralisieren. Es ist wich-
tig, dass die verwendeten Mengen Lecithin und Polysorbat (Tween 80) fiir jeden einzelnen Kondomtyp gepriift
werden um sicherzustellen, dass jegliche verbleibende hemmende Wirkung des Kondoms neutralisiert wird,
ohne dass die Zusatzstoffe selbst direkt hemmend auf das Bakterienwachstum wirken. Verfahren fiir die Vali-
dierung von Priifverfahren sind in ISO 11737-1, [3], Anhang C, angegeben. Regelmafiige bestatigende Priifun-
gen mit dotierten Proben werden dringend empfohlen, z. B. konnen die in USP Microbiological test <62> [10]
beschriebenen Verfahren genutzt werden. Weitere Informationen zur Bestimmung der Wirksamkeit von Kul-
turmedien und die Validierung des Zahlverfahrens sind in G.4.3 angegeben.

Es wird empfohlen, dass eine Vorabidentifizierung aller festgestellten Organismen durchgefiihrt wird, unge-
achtet des fiir die Zahlung genutzten Priifverfahrens. Eine Gramfarbung, ein Koagulase-Test und ein Oxidase-
Test zeigen an, ob eine Artenidentifizierung notwendig ist. Biochemische Profile diirfen fiir die Identifizierung
von Organismen auf Artenebene verwendet werden.

G.2 Zahlenmiflige Bestimmung der Gesamtpopulation von aeroben
Mikroorganismen auf folierten Kondomen

G.2.1 Eine Stichprobe von 10 bis 13 Kondomen sollte dem Los entnommen werden. Jedes Kondom wird
einzeln gepriift.

G.2.2  Mithilfe einer sterilen Pinzette und Schere ist ein Kondom aseptisch der Folie zu entnehmen, der Roll-
rand ist an zwei Stellen einzuschneiden, das Kondom ist mit der sterilen Pinzette auszurollen und in 10 cm3
Peptonwasser, versetzt mit 0,3 % Lecithin und 3 % Polysorbat (Tween 80), einzulegen. Lecithin und Polysor-
bat werden zum Neutralisieren moglicher verbleibender hemmender Effekte von den Kondomen zugesetzt. Es
ist wichtig, dass die verwendeten Mengen Lecithin und Polysorbat (Tween 80) fiir jeden einzelnen Kondomtyp
gepriift werden um sicherzustellen, dass jegliche verbleibende hemmende Wirkung des Kondoms neutralisiert
wird, ohne dass die Zusatzstoffe selbst direkt hemmend auf das Bakterienwachstum wirken. Letheen-Bouillon
darf als ein alternatives Extraktionsmedium verwendet werden.
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G.2.3  Zur Entfernung der mikrobiellen Verunreinigung des Kondoms ist der Inhalt fiir die in Validierungs-
studien vorher festgestellte Dauer mit einem Riittelgerat, Walkmischer oder Vortex-Schiittelgerdt zu mischen.
Es sollte darauf geachtet werden, den Inhalt nicht zu heftig zu mischen, da dies einige Mikroben abtoten konnte.

G.2.4 Mithilfe einer sterilen Pipette ist 1 cm3 der Extraktionsfliissigkeit in 20 cm? des bei 40 °C gehaltenen
geschmolzenen Sabouraud-Dextrose-Agars (SDA) zu iiberfiihren. Zum Dispergieren der Probe in dem gesam-
ten Medium ist diese vorsichtig zu mischen und in eine sterile Petrischale zu giefsen und ausharten zu lassen.

G.2.5 Das Vorgehen ist mit einem weiteren SDA und mit 2 x 20 cm? Trypton-Soja-Agar (TSA) zu wiederho-
len.

G.2.6  Die SDA-Platten sind fiir fiinf Tage bei 20 °C und die TSA-Platten fiir drei Tage bei 30 °C zu bebriiten.

G.2.7 Nach drei Tagen sind die TSA-Platten zu iiberpriifen und die Kolonien auszuzdhlen. Die Platten sind
erneut zu bebriiten und nach fiinf Tagen auszuzahlen.

G.2.8 Die Anzahl der Kolonien ist auf jeder TSA-Platte auszuzahlen und das Mittel aus den zwei Zahlun-
gen ist zu bestimmen. Es sind die SDA-Platten zu untersuchen und Pilz- und Hefekolonien auszuzahlen. Der
Mittelwert ist wie oben beschrieben zu berechnen. Es sind Korrekturen fiir Verdiinnungsfaktoren und Wieder-
findungsraten vorzunehmen (wurden durch Validierungspriifungen vorher bestimmt).

Die aerobe Gesamtlebendkeimzahl ist durch Addition der korrigierten Mittelwerte der Pilz- und Bakterienzah-
len zu bestimmen.

G.2.9 Eine gewisse Identifizierung von Bakterien ist erforderlich, um das Nichtvorhandensein festgeleg-
ter Organismen zu bestatigen. Mithilfe von Gramfarbung und Koloniemorphologie werden grampositive Kok-
ken und gramnegative Bakterien identifiziert. Ein positiver Koagulase-Test wird auf mogliche Staphylococcus
aureus hinweisen, wahrend der Oxidase Test mogliche Pseudomonas-Spezies anzeigt. Ergebnisse aus diesen
Kurzpriifungen werden festlegen, ob eine weitere Identifizierung erforderlich ist. Biochemische Profilierungs-
verfahren werden die Organismen auf Artenebene identifizieren.

G.3 Zahlenmifdige Bestimmung der lebensfihigen aeroben mikrobiellen
Gesamtpopulation und Priifungen auf festgelegte Mikroorganismen auf
folierten Kondomen

G.3.1 Diese Priifung wird mit Mischproben von 13 Kondomen durchgefiihrt. Die Stichproben sollten zuféllig
aus einem einzelnen Los entnommen werden.

G.3.2 Unter Anwendung einer aseptischen Technik sind 13 Kondome mit einer sterilen Pinzette der Verpa-
ckung zu entnehmen und in eine grof3e sterile Schale zu legen, und die Kondome sind mit einer sterilen Schere
aufzuschneiden.

G.3.3 10g des Materials sind einzuwiegen und in 100 cm3 Extraktionsmedium in eine 150 cm3 Flasche
oder, bei Verwendung eines Stomacher®, in einen Stomacher®-Beutel einzulegen. Das Extraktionsmedium
sollte geeignet sein, antimikrobielle Resteffekte von den Kondomen zu neutralisieren. Ein empfohlenes
Medium ist Peptonwasser mit Zusatz von 3 % Polysorbat (Tween80) und 0,3 % Lecithin. Lecithin und
Polysorbat (Tween 80) werden hinzugefiigt, um eine mogliche verbleibende hemmende Wirkung des
Kondoms zu neutralisieren. Die verwendeten Mengen miissen fiir jeglichen Kondomtyp gepriift werden, um
sicherzustellen, dass jegliche verbleibende hemmende Wirkung des Kondoms neutralisiert wird, ohne dass
die Zusatzstoffe selbst direkt hemmend wirken.

G.3.4 Die Stichprobe ist, beispielsweise in einem Stomacher®, fiir die Zeit zu mischen, die zum Entfernen
der mikrobiellen Verunreinigung erforderlich ist und durch eine Validierungspriifung zuvor bestimmt wurde.

G.3.5 Unter Anwendung der in USP <61> [9] oder in Eur. Ph. 10, 2.6.12 [8] beschriebenen Verfahren ist mit
der Beurteilung der Kondom-Extraktionsfliissigkeit hinsichtlich der (a) Gesamtkeimzahl und (b) der Gesamt-
zahl an Hefen und Pilzen fortzufahren.
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G.3.6  Mithilfe einer sterilen Pipette sind 10 cm3 der Kondom-Extraktionsfliissigkeit in 100 cm3 Soja-Casein-
Pepton-Bouillon zu tiberfiihren und vorsichtig zu mischen.

G.3.7 Unter Anwendung der in USP <62>[10] oder in Eur. Ph. 10, 2.6.13 [8] ist auf das Vorliegen von Esche-
richia coli, Staphylococcus aureus und Pseudomonas aeruginosa zu prifen.

G.4 Zahlenmaiflige Bestimmung der Gesamtzahl lebensfihiger aerober Bakterien
und Pilze auf Agarplatten (direktes Ausstrichverfahren) nach den Verfahren in
der Europiischen Pharmakopoée

G.4.1 Vorbereitung der Probe

Sofern nicht anders vorgeschrieben, sind 13 Probekondome zu verwenden. Die Kondome sind unter asepti-
schen Bedingungen stichprobenartig aus dem Massengut oder den verfiigbaren Packungen fiir die Vorberei-
tung auszuwahlen. Um die geforderte Menge zu erreichen ist, falls notwendig, der Inhalt aus einer ausreichen-
den Anzahl von Behdltern zu mischen, um jede Probe bereitzustellen. Die Kondome sollten unter Anwendung
aseptischer Verfahren und Bedingungen gehandhabt werden.

Mithilfe einer sterilen Schere sind die Kondome in kleine Stiicke zu schneiden. Eine Probe der geschnit-
tenen Kondome mit einem Gesamtgewicht von (10 + 1) g ist zu nehmen und fiir (5 bis 10) min auf einem
mechanischen Wippschiittler mit etwa 1000 min~! in 100 cm3 eines geeigneten Mediums [z.B. Natrium-
chlorid-Pepton-Pufferlosung (pH 7,0)], unter Zugabe von Glasperlen, zu schiitteln. Das Extraktionsmedium
sollte keine antimikrobiellen Eigenschaften haben. Sofern erforderlich, ist ein grenzflichenaktiver Stoff, wie
1g/cm3 Polysorbat 80, zuzusetzen, um das Suspendieren von Substanzen mit geringer Benetzbarkeit zu
unterstiitzen. Wenn bekannt ist, dass die Kondome antimikrobiell wirksam sind, darf das Verdlinnungsmittel
mit einem Neutralisierungsmittel versetzt werden. Geeignete Neutralisierungsmittel sind Polysorbat und
Lecithin. Die Arten und Mengen der neutralisierenden Zusatzstoffe miissen validiert werden. Sofern not-
wendig, ist der pH-Wert auf etwa pH 7 einzustellen und mithilfe desselben Verdiinnungsmittels sind weitere
serielle, jeweils zehnfache Verdiinnungen herzustellen.

G.4.2 Untersuchung der Probe
G.4.2.1 Membranfiltration

Es sind Membranfilter mit einer Nennporenweite von nicht mehr als 0,45 pm zu verwenden, deren Wirksam-
keit zur Bakterienretention nachgewiesen wurde. Der Typ des Filtermaterials ist so zu wahlen, dass die Wirk-
samkeit der Bakterienretention durch die Bestandteile der zu untersuchenden Probe nicht beeintrachtigt wird.
Zum Beispiel diirfen Zellulosenitratfilter fiir wassrige, 6lige und schwach alkoholische Losungen und Zellulo-
seacetatfilter fiir stark alkoholische Lésungen verwendet werden. Die Filtriervorrichtung ist so konstruiert,
dass ein Uberfiihren des Filters in das Kulturmedium méglich ist.

Eine ausreichende Menge der wie beschrieben hergestellten Probe (vorzugsweise 1 g des Produkts oder weni-
ger, wenn eine grofdere Anzahl koloniebildender Einheiten erwartet wird) ist auf jeden der beiden Membranfil-
ter zu iiberfithren und umgehend zu filtrieren. Jeder Filter ist mit drei Portionen von jeweils etwa 100 cm3 einer
geeigneten Flissigkeit, wie einer gepufferten Natriumchlorid-Peptonlésung mit pH 7,0, zu waschen. Dieser
Losung dirfen grenzflachenaktive Stoffe, wie Polysorbat 80, oder Inaktivatoren antimikrobieller Stoffe zuge-
setzt werden. Sofern validiert, diirfen weniger als drei Waschvorginge angewendet werden. Es ist einer der
Membranfilter, der vorrangig zur Bestimmung der Anzahl der Bakterien vorgesehen ist, auf die Oberflache
eines geeigneten Agarmediums, wie Medium B, zu tiberfiihren und der andere Filter, der vorrangig zur Bestim-
mung der Anzahl der Pilze vorgesehen ist, auf die Oberflache eines geeigneten Agarmediums, wie Medium C,
zu Uberfiihren. Die Platte des Agarmediums B ist bei 30 °C bis 35 °C und die Platte des Agarmediums C bei 20 °C
bis 25 °C fiir fiinf Tage zu bebriiten, sofern eine zuverlassige Zahlung nicht in einem kiirzeren Zeitraum erreicht
wird. Es sind die Platten mit der hochsten Zahl kleiner als 100 Kolonien auszuwahlen und es ist die Anzahl
koloniebildender Einheiten je Gramm oder Milliliter des Produkts zu berechnen. Fiir die aerobe mikrobielle
Gesamtkeimzahl ist ein Membranfilter auf das Agarmedium B und der andere Membranfilter fiir die Auszah-
lung der Pilze auf das Agarmedium C zu legen. Die aerobe Gesamtlebendkeimzahl ist die Summe der Bakterien-
und Pilzanzahl.
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G.4.2.2 Plattenzihlverfahren
G.4.2.2.1 Gussplattenverfahren

Unter Verwendung von Petrischalen mit einem Durchmesser von 9 cm sind in jede Schale 1 cm3 der nach G.4.1
vorbereiteten Probe und 15 cm? bis 20 cm? eines fiir die Kultivierung von Bakterien geeigneten verfliissig-
ten Agarmediums (wie Medium B) oder 15 cm3 bis 20 cm3 eines fiir die Kultivierung von Pilzen geeigneten
verfliissigten Agarmediums (wie Medium C) bei nicht mehr als 45 °C zu geben. Bei der Verwendung groferer
Petrischalen ist das Agarvolumen entsprechend zu erhohen. Fiir jedes Medium sind mindestens zwei Petrischa-
len fiir jeden Verdiinnungsgrad herzustellen. Die Platten sind fiir 5 Tage bei 30 °C bis 35 °C (20 °C bis 25 °C bei
Pilzen) zu bebriiten, sofern eine zuverlassige Auszahlung nicht in einem kiirzeren Zeitraum erhalten werden
kann. Auszuwahlen sind die Platten, die einer bestimmten Verdiinnung entsprechen und die hochste Anzahl
von Kolonien kleiner als 300 (100 Kolonien bei Pilzen) aufweisen. Es ist das arithmetische Mittel der Zahlungen
zu nehmen und die Anzahl koloniebildender Einheiten je Gramm oder Milliliter zu berechnen.

G.4.2.2.2 Oberflachenausstrichverfahren

Unter Verwendung von Petrischalen mit einem Durchmesser von 9 cm sind in jede Schale 15 cm3 bis 20 cm?
eines fiir die Kultivierung von Bakterien geeigneten verfliissigten Agarmediums (wie Medium B) oder eines fiir
die Kultivierung von Pilzen geeigneten verfliissigten Agarmediums (wie Medium C) bei ungefahr 45 °C zu geben
und erstarren zu lassen. Bei der Verwendung grofderer Petrischalen ist das Agarvolumen entsprechend zu erho-
hen. Die Platten sind zum Beispiel in einer Sterilbank (en: Laminar Airflow bench, LAF) oder in einem Inkubator
zu trocknen. Ein abgemessenes Volumen von mindestens 0,1 cm? der nach G.4.1. vorbereiteten Probe ist iiber
die Oberflache des Mediums auszustreichen. Fiir jedes Medium und fiir jeden Verdiinnungsgrad sind mindes-
tens zwei Petrischalen zu verwenden. Zur Bebriitung und Berechnung der Anzahl koloniebildender Einheiten
ist wie fiir das Gussplattenverfahren beschrieben zu verfahren.

G.4.3 Wirksamkeit der Kulturmedien und Validitat des Ziahlverfahrens

Die Bakterienpriifstaimme sind fiir 18 h bis 24 h bei 30 °C bis 35 °C getrennt in Behdltern zu ziichten, die ein
geeignetes fliissiges Medium enthalten (wie Bouillon-Medium A). Die Pilzpriifstimme sind im Fall von Can-
dida albicans fiir 48 h bei 20 °C bis 25 °C und im Fall von Aspergillus niger fiir 7 Tage bei 20 °C bis 25 °C getrennt
auf einem geeigneten Agarmedium (wie Medium C ohne Antibiotika) zu ziichten.

Geeignete Priifstimme zur Bewertung der Wirksamkeit der Kulturmedien und Validitdt des Zdhlverfahrens
schlief3en ein:

— Staphylococcus aureus, wie ATCC 6538 (NCIMB 9518, CIP 4.83);
— Escherichia coli, wie ATCC 8739 (NCIMB 8545, CIP 53.126);

— Bacillus subtilis, wie ATCC 6633 (NCIMB 8054, CIP 52.62);

— Candida albicans, wie ATCC 10231 (NCPF 3179, IP 48.72);

— Aspergillus niger, wie ATCC 16404 (IMI 149007, [P 1431.83).

Es ist eine gepufferte Natriumchlorid-Peptonldsung mit pH 7,0 zu verwenden, um Referenzsuspensionen her-
zustellen, die etwa 100 koloniebildende Einheiten je Milliliter enthalten. Die tatsdchliche Zdhlung sollte durch
eine geeignete Referenzmethode bestatigt werden. Etwaige Neutralisierungsmittel oder andere Zusatzstoffe,
die bei der Kondomuntersuchung verwendet wurden, sollten auch in den Mikroorganismussuspensionen ent-
halten sein. Die Suspension eines jeden der Mikroorganismen ist, in Anwesenheit oder Abwesenheit des zu
untersuchenden Produkts, separat als Kontrolle der Zahlverfahren zu verwenden. Bei der Priifung des Mem-
branfiltrationsverfahrens oder des Plattenzahlverfahrens darf eine ausgezahlte Anzahl eines jeden der Priifor-
ganismen um nicht mehr als einen Faktor von fiinf von dem fiir das Inokulum berechneten Wert abweichen.
Bei der Priifung des MPN-Verfahrens (en: most-probable-number, MPN) muss der fiir das Inokulum berech-
nete Wert innerhalb der 95%-Vertrauensgrenze der erhaltenen Ergebnisse liegen. Zur Prifung der Sterilitat
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des Mediums und des Verdiinnungsmittels und der aseptischen Leistung der Priifung ist, wie zur Priifvorberei-
tung, das Verfahren mit steriler Natriumchlorid-Peptonldsung mit pH 7,0 durchzufiihren. Es sollte zu keinem
Wachstum von Mikroorganismen kommen.

Die empfohlenen Losungen und Kulturmedien entsprechen der Europaischen Pharmakopdée [8], Kapitel 2.6.13.

G.4.4 Auswertung

Die Bakterienanzahl gilt als gleich der auf dem Agarmedium B vorgefundenen mittleren Anzahl koloniebil-
dender Einheiten. Die Pilzanzahl gilt als gleich der auf dem Agarmedium C vorgefundenen mittleren Anzahl
koloniebildender Einheiten. Die aerobe Gesamtlebendkeimzahl ist die Summe der oben beschriebenen Bakte-
rienanzahl und Pilzanzahl. Wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass die gleichen Typen von Mikroorganismen auf
beiden Medien wachsen, darf dies korrigiert werden. Wenn die Zahlung mit dem MPN-Verfahren durchgefiihrt
wird, ist der berechnete Wert die Bakterienzahl. Die aerobe Gesamtlebendkeimzahl ist fiir jede der fiinf Proben
getrennt zu berechnen.

G.4.5 Identifizierung

Eine gewisse Identifizierung von Bakterien ist erforderlich, um das Nichtvorhandensein festgelegter Orga-
nismen zu bestdtigen. Mithilfe von Gramfiarbung und Koloniemorphologie werden grampositive Kokken und
gramnegative Bakterien identifiziert. Ein positiver Koagulase-Test wird auf mogliche Staphylococcus aureus
hinweisen, wiahrend der Oxidase Test mogliche Pseudomonas-Spezies anzeigt. Ergebnisse aus diesen Kurzprii-
fungen werden festlegen, ob eine weitere Identifizierung erforderlich ist. Biochemische Profilierungsverfahren
werden die Organismen auf Artenebene identifizieren.

G.5 Angabe der Ergebnisse
Der Priifbericht sollte die in Abschnitt 16 festgelegten Informationen und die Ergebnisse jeder Priifung enthal-

ten, einschliefllich der Gesamtanzahl, der Pilz- und Bakterienanzahl, wenn diese separat erfasst wurden, sowie
die Identitét jeglicher Organismen, die durch die Priifungen identifiziert wurden.
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