v S
INNOVATION
FOR THE BEST QUALITY
RIS

2024%11822H (£8ERH)

KOGA ISOTOPE LTD.



CTHEPDIFITLLDM?

A Eﬁn/}ﬁ.(ilmr%ﬁ'ftéﬁéc_tb\_cg
HDOEE (FOE) Z=TFIFTRENBIEET 9 o

MmEMRECTO MEFORE] DK D733 2 75 (SIGIHRRREDE

MEY)ANE{EEE

1 2 NHRRBRE DS (I EY) DASEILEE S (7T > T HRI ST
BE(CKSTIRE (Ifl’\) L —IRINE) (CIRFLET,

x D e < B UM (I EHERE (C(EIRWEBULEITHY,

FOMEZ TN, MBS EZEE<LENDSETHNE

- REXZF<ITD

- WEIBERREZ T 1T (25kGy>15kGy’R &)

IRENBEEL TV ERNE T,

KOGA ISOTOPE LTD.



BE/\UF—< g > FECcmlT CTmEIR 7T EFT o>

JO—. ZAUDDIDDY — RIAALICDWNT, S TD

— RS IR T — A (CDWTCCEIEBBEWTEZEXEATLLD
e

AGA:%ODZ’?*}“:L — )L RR—Z(TRUFE T,

1. HmDOMEREN ERERVERAIRE DS IE
ECFTMADNDN ? 1ENSEREARE TDER
W HES0kGy & Ran(CIRT L. 1EResBRZ =M L CuVziZ<
2. WEHMREE C S D&/ \REDEETE
AHO EDRIDBERICTEASD D
2MHEE  ®m 1 Lot10fEZ=4Lot(C CatlbR 7z KN
3. 2. ZBXR. 1. ZEBRRVEBHRNTET D EOMHE:R
EIROBEK OM SR+ CTRRENMTRIET D,
BRETIF DR M 2 iE T iR Ses 1 M)

KOGA ISOTOPE LTD.



EHAREIRIRE CTDRN

1~2 ¥ A

BAFRIRE -
R/NREDRTE
67H ~

BEAEMERER \| oo opns

%‘fﬁ%ﬁ%ﬁ > Iﬁ&%ﬁ@ii axX AE uitn%%

1~2TH 1.5~37TH
REHTHE )

215

25y - lNYROF

gEmE >

KOGA ISOTOPE LTD.

BE

VAR 3N

D
57

L
A




VRIS ZEETDU — RIA AREDL SUE
A CHIFIEELWTULL DN,

A

mEICHIDFEIN . 10~50kGy THIUTH*L(CTIKIR
mEER. LEEMURICREWNZUET,

KOGA ISOTOPE LTD.



6 FIOEFEUCWEORE (OO0 —0%FE : 8 - KET)

A

IETERETUEDNE VY (D ERNARS V) WMESEEN
T,

c J\FILABD KD IRFRBHZ R R

- AFO)I\OFUDALE (DS LAEER)

- ZBIC [T R] DMTUVOWTULWBE
- DeinococcusiE. Dermacoccusg/a &

- AOZ=—DOEMNRDOAL > ZPPES JX%

KOGA ISOTOPE LTD.



INNOVATION
FOR THE BEST QUALITY

F<HIRM
Q&A

2024%11822H (£8ERH)

KOGA ISOTOPE LTD.



@) crcnET R AT REETARE ?

A

OFRTEREEEN DT DENDDTLIRLY,
QriHRIEIEERE (J\FILX L DX, J\FIL
A ABTFIIDNL, A AVHR STA4AFT1S
~R) IREMEHR RN,

U S LREREENZ <FIEL TLVRLN?
@FRFEOEBTEELMEDES M

MEMREEER(CEIR T DICSH. CN5DZ E=TFEH
NICHEER I D EIFEETT,

KOGA ISOTOPE LTD.

Al




=1L C
SHCE
BIES
=0

BEVERL & CBEOSN ST, BE
DIER. NAATA T74 LAIL. K8
amﬁma@%%hﬁ%ﬁﬁaagokb
. CORBHEDSEE(C LWVl INEEs

NTT. AEEOSEES

DfiE : 1.68 kGy , BSL##gE : sE#kiL

AEE, TEOCEDCEBMNICEEL. ERPICRELTVLSZEEO—D2THY . BREICHBHESh BBaci | lusEBDFaR
BRETHD., FSHEDT S LBHEERE EHA0. 7~0.8um, REH2~3um T, BHELAH S, MEORFIEARZOFEE
WY 5. FRMESHEBIIRE LG, EHEEES~0CTHY . BBEEIL28~30CTHD. NaClIEIFEBIHETIX
LA, YU TOERETCES T2, EXEhTOaO0=-—0OBKIEZ. AKR. H55VEFEAARTEENH. BELL
U;Emf9vﬁbéﬂﬂﬁmau—ﬁﬂ.béu&%ﬁt@énﬁm@ﬁ.#%ﬁ\m%ﬁ.mﬁﬁﬁtﬁLtﬁﬁﬁé
7]: [+]

Corynebacterium mucifaciens (') RINDT VYL« L T7ITUR)

DiE : 18 kGy , BSL#¥8 : BSL1x

ErDBEBREMSSEE SN0 ) FBEMETH S, VS LBHOFREETHY ., EBMELL(, FRIMELEVER
HaUFETHS, EERIEETHE S —ERBEBETH - -, MBARXEM TURMBEREOID=_—(X, AKTO
?f,%6m§,bfbtﬁﬁﬁbofﬂﬂﬁﬁhvtoZD:—GEQH%VAEMThotojFﬁﬁﬁ%&EEiL

\BETC REHO—MEERELTERLAGLTLCESL,

BSL#%E(E MBSL1* ) LIEDEEFRZEH L TLVET, [BSLIx) [IBHMRBREFZERLET,
AERIZ., BHOME, WEBEH ., RETAINE - T—2 S EIERLTVLET,
AEHOMYFENZEYELEFTRFEIZONTIX, HHEEEZEVEEA.
SEZHELTITHALEZL,

S A e ) |
KOGA ISOTOPE LTD.




6 MEREETIROERETED ?

A

BEMREDETMGR (IRERST + BEEmER) D&t

(CDUWLTIE, 11137-1 12.1.3.2(CEEsxk D EI,

D4EIEEE(CEIEIT D

CkﬁMD@A%jA 5> @EEWtﬁﬁbt
WC. £CE @ﬁ@jcg

QHREDI\A A)\—F > HET

MENITEESNTLD,

:>127:)\ o~ Ci_ '?__I-
A%ﬁA 7/@Mmtﬁ@DH@éWT§mm

[REIEZEX [CinaED(CEE = X
N —AE1BICIRD L2 HEDDEIN E78D

KOGA ISOTOPE LTD.

ox




VDmMaxSDIEICHWT. FIR(EFIT) A A/ =5
SEM2THOIEHZBEIC. I\ A A —FT 2 DEED
Z2Z ke U T100(CHH=E I DMREREZ IS U CTEF
9D, EWDHAEEEZITLLE DN,

LWWX, €DREEFAZ T,
TNTIE, EHmOiEEsE., EAERK
DOIBIEZ LR T DR ENTEE
Auo

TDHRGEDBBICIG U AR ERREZ{FRH T
DElCEKD, IEULKIEIEZIEE T D
C ENVRIBEICIRADZE T,

=

KOGA ISOTOPE LTD.



BERENE., F(CHEUNEE UROWERDIEE.
e o NR—>2FEEFEEOY I\c_c‘:(c_EHHf'i

g (A7 Z0RIE. RERSR. HE
MEEER) ZXENM 9 DN EFHDTUL L DHY.

TDZAaIC(F. B—&E/\WFDEZH
CTRERERE I DWENDDFTT,

g— B - R B - B

i Wi
37 | BBHE BT e BBHE-E

KOGA ISOTOPE LTD.




@ IR EE s TE sk C D)\ A A)\—F=
AIE (. —REBEOAAIE TREN &

[===]
R?

A

JNAA)N—FAIFEF. BRI AT A
MWD H URGETCTEmMLU., 23>
AT AFFFEIN U TCTEREED ‘O =t A

KOGA ISOTOPE LTD.



g%ﬁ@*ﬁtj =NTE)\A AN —=F 2 (FETEEIAN
?

A

BRIEDEMN(E. HECAEFELTWVWD/\AA/\—F>
DEBINFEE, BEHRMTEROHEE. BXUOZED
EEE (L_Td\DC\ CEONGR

* AJEE CHIUIETCREIT DI ENEF ULY

: —FXZ(FEMIRERR CTOI)L—TETENE
%@ﬁﬁﬁwmgé |

- EENSSUAHALC—EDEISTH T UD U,
BB L TDEMEFZLIET D

IRENMEZBNET,

KOGA ISOTOPE LTD.

/1]



MEPREEER. RIDRABC/ A=A

JN—F HIENNE ?

A

VDmax15. VDmax17.5. /%51 T15kGyLLF

— ==

(CEREULUCHZE(E. 1OABOENMMETT,
FEELOMIBHABISAIENRE T,

CNBSIIMNEBR/INTI ., REEFEEEEIA G
B Teb(ClE. EOADUEBDRUREDHNEULT
L& Do

KOGA ISOTOPE LTD.



siE(Z 1[E, SAMRTREEEET S,
@%%fé S IEhY MBS, EAE) 5

CTHREMRERENNE ?

MERRERTE(CH T DI\ F(E. [EDHSNZH
EJOTCATEESZN. FHFERUOBREMNMI—TH
DCEZBHUEZEED., XIEHRTZENTED
ESHSNZEDE M| T,

FRDEEOY bR, COFXHSTL/\YVF
(Ja%d)‘cain(i H—85/ v F CORERE
=SE CRULTY, )
ﬁﬁ%ﬁmméf w N & IRESRERTERD
AAV?JH w9 UBRE—TIRSTHEBEVLEE

KOGA ISOTOPE LTD.



BIMRD _/_)\E,Z.zji B UlCmE. RE
REOBNTENNE ?

A

BiYEHNMNETI,

KOGA ISOTOPE LTD.



6 BAEEm (B \vF) THREHRTELUT
BN LERREE NI TS,
ORI CHEINBBOR=EEFTNE ?

A

ANETI,

s HBH I DRICEI NULR—ED D
A (B buﬂ%ﬁb\@béc\f@lh‘ (FE(E
Hia cEFEREFADOTTEEL IZ E‘_rb\)

/II

KOGA ISOTOPE LTD.



6 Hm 7=V —=ZEEUCES(TA
gD LFE?

A

BEREEER CASS(CRocEE. J7=
U — RO AERRICTEDFTT,

HmI7=)— RAEXREMOEEDLZT Y=
F1EIDL ED—THIET D CENMETT,

Y
Il

KOGA ISOTOPE LTD.



HmJ 7= —DONKXRKmE. EEONTEREX
SR HMmICTDINENDD ?

A

RERRTBIRT BM(C(F. BB, HE, RS,
BRARS. RROEES, WEOBRHLORE. W
BiE(CHEET SUNENHDET.

Hbﬁ%DT:U—LE?5@®x/Aﬁ%$Dbﬁé
IRMREEZE D ENROESNIEIGETCITY AT E SR
EHIRITCENTEFED (JIS T 0806—2 4.3.2) .

ROASGHBMINSBHEEIDBBENZNEEZER S
N, MHRIDMBEEZEDZENZEZSNET,
JZI2U. SHEICI CR<MDBREH D2, wvd UE
ROASBRER@OMIREEDI KRSV E(FRD FE A,

KOGA ISOTOPE LTD.




@ »=:tn SIP) BEARBRCEEATES?

A

FEEBBH0.9OKmDRGm(IC(FEATEERE A

SIPZEAY d5Ea (L. AN ZILEE URITNIERR
NEE A

20 & SIP (CDWLWTCTERMSDOREZITLY. i<
&6 17 {EooHE Iid)ufﬁﬁb\ﬁ % (C7xBdH. 20 &
LA Ed SIP ((_j(/\t/']\fd\< EE85%T1ULED
JNAA)N—FDREDHMSRRTNIEEDEE A

KOGA ISOTOPE LTD.



JNA A)\—F RIFE TRE =N 350)75&%]‘%?}55}%
£ (DfE) DIEFHNNIEF CTAFTSIRNVGE,
EH CTDIEZAIE L CTIEK CEEFRIEET L & DHY

A (FLYe BJEEC Y, CHERSTZEUN,

KOGA ISOTOPE LTD.



@ BB CHEMNBIHBED) (1 A/ (—
> RIEREL?

UTDXDETENZZBNET

- BV UEZEIRL., B8 U CEEE
EMEN DRI Do
- MEMEYIE(CX I DHFHIRIZR/INT Do
- MEMENENDN RN T DIETHIRT D

KOGA ISOTOPE LTD.



BE(CSEDE UEmMNMAD TLDIIEAE.
COIBELZRGE1EETD?

A

N DDEZERZ BN HDDET,

Olexz®HmlELET D,
SAL=10-6(31 8 (CH L TER TE 3.
(5MEZ EF (CER I DD THhNUE. 557 1ER)

QEENMNSHDE Utz 1 &9 5.
SAL=105FRamEICH U CGEM TET DN, 18I
X U CIESAL=10"0(FIZRM TSR0\,

(5{EZ @R (CERTDDTHNIE. ZBE5THR)

KOGA ISOTOPE LTD.



©

(&

AZ

fEIgE (C{H,

&1

A0
é_C/;%L

1\©\

TSI

(CH X3

HI DEVETEM
T ERIREIE 73\%\31'

=2 VN

gD LEICTEDET,

BEEREFRMmOBRRGE(CE I DIETTOBERICEEXD

=1

x

C

CClE

KOGA ISOTOPE LTD.

R (CHEN D S (L
ERGE (SAL=10°) WihEBEEEX
S




@ 7> NERAEOEMIREE S
2D _C/;%&Déd) 7

%K#F%Sﬁ%b“ﬂ”ﬁjéht;it%ﬁnnb\f?_
JCERR (CH W TRIREIRWC EMESR T
NIL. BRHABRN SR E CE X,
—RBEZSIITRENINETT,

KOGA ISOTOPE LTD.



TEAN (THIE I B/ \ 1A A\ —F > DREEIFTE D™D T
REHD ?
JIS TO806-1:201512.1.1
W UTERERREOBNEN G LU CWLWD S &%, ROEIEZZEM U
CILEEURRITNIE RSN,

a) ERLICHEREIDIMEMEE, HS5NIUSHTESIE) A A)—
DIRE & DREHEE BT B 2D \A A )\ —F > DRE

VDmaxziEA U CWLWBDIFE(C(E. LD Tz AL
EED3OY hDBB (DIB#RE) ZTICRETE
DETERICEENDDFET ., EEIDT—HIHEBEES
NIRRT, Emhs)\ 1 A/)\—F > [RE{EZ I

TEDHDIONEWNWEEZFT,
(ISO11737-1:2019A8.6 J\AA)\—F>LN)L)

HAMFEH S NIUVAT7REOBENMORESRIE 12.1.9(C2 31—
J\— hOBBNZRAVZERTEAEMBI TSN TULET,

KOGA ISOTOPE LTD.



ZTOfth, gFE-BRNHYELI=L,
BIEICERILEHELIZELY,

COEE "
bR AR -T2

KOGA ISOTOPE LTD.




	既定のセクション
	スライド 1: 事前質問  Ｑ＆Ａ
	スライド 2: 湿熱滅菌での「低F0滅菌」のような考え方は放射線滅菌法でもありますでしょうか？
	スライド 3: 滅菌バリデーション実施に向けて必要なアクティビティやフロー、それにかかわるリードタイムについて、貴社での一般的なケースについてご教授お願いできませんでしょうか。
	スライド 4: 実用照射開始までの流れ
	スライド 5: γ線滅菌の依頼と実施までのリードタイムはどのくらい考えておけば宜しいでしょうか。
	スライド 6: 特に注意したい菌の種類（コロニーの特徴：色・大きさ）
	スライド 7: よくある質問  Ｑ＆Ａ
	スライド 8: 定期的に測定するバイオバーデンは同定すべき？
	スライド 9
	スライド 10: 滅菌線量監査試験の省略はできる？
	スライド 11: VDmaxSD法において、例えば平均バイオバーデン数が2であった場合に、バイオバーデンの変動を考慮して100に相当する検定線量を照射して評価する、という方法は妥当でしょうか。
	スライド 12: 治験薬など、年に数回しか製造しない製品の場合、製造キャンペーンまたは製造ロットごとに定期監査（バイオバーデン数測定、検定線量照射、無菌性試験）を実施する必要はあるでしょうか。
	スライド 13: 滅菌線量設定試験でのバイオバーデン測定は、一次包装の内側まで測定が必要？
	スライド 14: 複数個検出されたバイオバーデンは全て同定すべき？
	スライド 15: 滅菌線量設定後、何カ月毎にバイオバーデン測定が必要？
	スライド 16: 半年に１回、5日間だけ製品を製造する。 製造日ごとにロットが変わるが、複数製造バッチで滅菌線量設定が必要？
	スライド 17: 製品の一次包装を変更した場合、滅菌線量の再設定が必要？
	スライド 18: 日常生産品（複数バッチ）で線量設定した製品が半年間製造を中止する。 その間でも3か月毎の線量監査は必要？
	スライド 19: 製品ファミリーを設定したときに注意することは？
	スライド 20: 製品ファミリーの代表製品は、同種の内で最も大きな製品にする必要がある？
	スライド 21: 分割試料（SIP）はどんな製品にも適用できる？
	スライド 22: バイオバーデン測定で検出された菌の放射線抵抗性（D値）の情報が文献等で入手できない場合、御社でD値を測定して頂くことは可能でしょうか。
	スライド 23: 製品に抗菌性がある場合のバイオバーデン測定方法は？
	スライド 24: 1包装に5個の同じ製品が入っている場合、 この1包装を製品１個とする？
	スライド 25: 細胞培養に使用する使い捨て資材には滅菌保証が必要？
	スライド 26: ガンマ線滅菌の有効期限はどうやって決めるの？
	スライド 27: 定期的に測定するバイオバーデンの限度値はどうやって決める？ JIS T0806-1:2015 12.1.1 確立した滅菌線量の有効性が継続していることを，次の事項を実施して立証しなければならない。 a)  製品上に存在する微生物数と，あらかじめ定めたバイオバーデンの限度との関係を監視するためのバイオバーデンの決定 
	スライド 28


