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Tento dokument nahrazuje EN ISO 11737-1:2006.
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nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organisace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 11737-1:2018 byl schvéalen CEN jako EN ISO 11737-1:2018 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organisace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovédna technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkit pro zdravotni
péci.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydéani (ISO 11737-1:2006), které bylo technicky
revidovano. Zahrnuje také technickou opravu ISO 11737-1:2006/Cor.1:2007.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:

- zaveden termin ,SpiCky mikrobidlniho znecisténi” (,bioburden spikes”) pro normalni a trvalou
soucast mikro-biadlniho znecisténi a uvedeny priklady dat;

- doplnéno vysveétleni, Zze obvykle se zkouseni obalu neprovadi, pokud neni nedilnou soucasti
vyrobku;

- uvedeno vice informaci o technice nejpravdépodobnéjsiho poctu (MPN) a jejiho pouziti;
- uvedeny podrobnosti o zpusobech pro zlepSeni meze detekce (LOD) a spravném pouziti dat;

- vypusténa Cast diskuse statistickych metod pro hodnoceni dat mikrobialniho znecisténi, kde
informace nejsou typické nebo nejsou vyzadovany;

- doplnéna tabulka s kritérii pro vybér pristupu k uc¢innosti zachytu mikrobialniho znecisténi,
vysvétleno pouziti korekéniho faktoru (CF) a vypusténa hodnota uc¢innosti zachytu mikrobidlniho


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

znecCisténi < 50 % uvedena pro technické modifikace;

- uvedeno vice informaci o pouziti a funkénosti zkousky vhodnosti metod pro stanoveni mikrobidlniho
znecisténi;

- doplnéna c¢ast s blizsSimi udaji o pravidlech pro primé pocitani na plotné, odhadnutych poctech
a poctech mimo ideélni rozmezi;

- doplnéna tabulka vymezujici typické odpovédnosti vyrobce nebo laboratore;

- zduraznén pristup zalozZeny na riziku, véetné ucelu pro ktery budou tdaje o mikrobialnim
znecisténi pouzity.

Seznam vSech casti souboru ISO 11737 1ze nalézt na webové strance ISO.



Uvod

Sterilni vyrobek pro zdravotni péci je vyrobek bez zivotaschopnych mikroorganismu. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢nich procest vyzaduji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostredek sterilni, bylo nahodilé mikrobialni zneciSténi
zdravotnického prostiedku pred sterilizaci minimalizovano. Takové vyrobky jsou nesterilni. U¢elem
sterilizace je inaktivovat mikrobialni zneciSténi a tak z nesterilnich vyrobku ucinit vyrobky sterilni.

Kinetika inaktivace ¢isté kultury mikroorganismu fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredki 1ze obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim
vztahem mezi poCty prezivajicich mikroorganismu a rozsahem oSetreni steriliza¢nim Cinidlem. To
nevyhnutelné znameng, Ze vzdy existuje konecna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé
na rozsah pouzitého oSetfeni. Pro dany zpusob oSetfeni je pravdépodobnost preziti dana poctem

a odolnosti mikroorganismu a prostredim v némz se mikroorganismy nachazeji v prubéhu o$etreni.

Z toho plyne, Ze sterilita jakéhokoli vyrobku v populaci podrobené steriliza¢nimu zpracovani nemuze
byt zarucena a ze sterilita oSetrené populace je definovana jako pravdépodobnost pritomnosti
Zivotaschopného mikroorganismu na jednotce vyrobku.

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a udrzbu jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvlastni poZzadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredki jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze pro urcité procesy pouzivané pri vyrobé nemuze byt i¢innost procesu plné ovérena
naslednou prohlidkou a zkousenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto
duvodu se sterilizacni postupy pro pouziti validuji, i¢innost steriliza¢niho postupu se prubézné
monitoruje a zarizeni se udrzuje.

Byly vypracovany mezinarodni normy stanovujici pozadavky na metody validace a prubézné kontroly
procesu pouzivanych pro sterilizaci prostredku pro zdravotni péci (viz napriklad ISO 14937, 1SO
11135, soubor ISO 11137, soubor ISO 17665 a ISO 14160). Je vSak dulezité si uvédomit, Ze zpracovani
radné validovanym a presné rizenym sterilizacnim procesem neni jedinym faktorem spojenym

s poskytnutim spolehlivé jistoty, ze vyrobek je sterilni a tak vhodny pro urcené pouziti. Pro uc¢innou
validaci a pribéznou kontrolu sterilizacniho postupu je dale dulezité byt si védom mikrobiologické
zéatéze, které proces celi, s ohledem na pocet, charakteristiku a vlastnosti mikroorganismd.

Termin , mikrobidlni zneciSténi“ (bioburden) se pouziva k popisu populace zivotaschopnych
mikroorganismu pritomnych na vyrobku nebo ve vyrobku a/nebo sterilnim bariérovém systému.
Znalost mikrobialniho znecisténi je mozno pouzit v radé situaci jako soucast:

- validace a rekvalifikace steriliza¢nich procesi;

- prubézného monitorovani pro kontrolu vyrobnich procesu;

- monitorovani vychozich materiélt, slozek nebo obalu;

- posouzeni ucinnosti ¢isticich postupu;

- programu celkového monitorovani prostredi.

Mikrobialni zneci$téni je sou¢tem mikrobidlnich prispévku pochézejicich z vice zdrojl, véetné

vychozich materialQi, vyroby slozek, montaznich postupt, vyrobniho prostiedi, pomtcek pro
montadz/vyrobu (napt. stlacené plyny, voda, maziva), Cisticich postupt a baleni kone¢nych vyrobkd.



Pri kontrole mikrobidlniho znecisténi je treba vénovat pozornost mikrobiologickému stavu téchto
zdroju.

Mikrobidlni znecisténi neni mozné exaktné Ciselné vyjadrovat a v praxi se pro stanoveni
mikrobialniho znecisténi pouziva definovana metoda. Vzhledem k velkému mnozstvi typli navrhu
a konstruk¢nich materialu prostredki pro zdravotni péci, nelze pro vSechny situace definovat
jedinou metodu stanoveni mikrobidlniho znecisténi. Neni ani mozné urcit jedinou techniku
pouzitelnou ve vSech situacich pro uvolnéni mikroorganismu pred stanovenim jejich poctu. Volba
podminek pro stanoveni po¢tu mikroorganismu bude déle ovlivnéna typy mikroorganismu
pravdépodobné pritomnych na prostredcich nebo v prostredcich pro zdravotni péci.

Tento dokument specifikuje pozadavky, které maji byt pri stanoveni mikrobidlniho znecisténi
splnény. Kromé toho podava v prilohach navody poskytujici vysvétleni a metody, které jsou
povazovany za vhodné pro dosazeni shody s pozadavky. Je mozno pouzit i jiné metody nez ty, které
jsou uvedeny v navodech, pokud jsou pro dosazeni shody s pozadavky tohoto dokumentu tc¢inné.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky a poskytuje navody pro vypocet a charakterizaci mikrobidlni
populace zivotaschopnych mikroorganismui na prostredku nebo v prostfedku pro zdravotni péci,
slozce, vychozim materiélu nebo obalu.

POZNAMKA 1 Charakter a rozsah mikrobiélni charakterizace zavisi na uréeném pouZiti dat
mikrobiédlniho znecisténi.

POZNAMKA 2 Néavody ke kapitoldm 1 aZ 9 jsou uvedeny v ptiloze A.

Tento dokument se nevztahuje na stanoveni poctu nebo identifikaci znecisténi viry, priony nebo

prvoky a také na uvolnéni a detekci pricinnych agens spongiformnich encefalopatii, jako je scrapie,
bovinni spongiformni encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova nemoc.

POZNAMKA 3 Néavody k inaktivaci virli a prionti je moZno nalézt v ISO 22442-3, ICH Q5A(R1) a ISO
13022.

Tento dokument se nevztahuje na mikrobiologické monitorovani prostredi, v némz se vyrobky pro
zdravotni péci vyrabi.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



