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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organisace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovědná technická komise ISO/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní
péči.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 11737-1:2006), které bylo technicky
revidováno. Zahrnuje také technickou opravu ISO 11737-1:2006/Cor.1:2007.

Proti předchozímu vydání byly provedeny tyto hlavní změny:

–    zaveden termín „špičky mikrobiálního znečištění“ („bioburden spikes“) pro normální a trvalou
součást mikro-biálního znečištění a uvedeny příklady dat;

–    doplněno vysvětlení, že obvykle se zkoušení obalu neprovádí, pokud není nedílnou součástí
výrobku;

–    uvedeno více informací o technice nejpravděpodobnějšího počtu (MPN) a jejího použití;

–    uvedeny podrobnosti o způsobech pro zlepšení meze detekce (LOD) a správném použití dat;

–    vypuštěna část diskuse statistických metod pro hodnocení dat mikrobiálního znečištění, kde
informace nejsou typické nebo nejsou vyžadovány;

–    doplněna tabulka s kritérii pro výběr přístupu k účinnosti záchytu mikrobiálního znečištění,
vysvětleno použití korekčního faktoru (CF) a vypuštěna hodnota účinnosti záchytu mikrobiálního

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


znečištění < 50 % uvedená pro technické modifikace;

–    uvedeno více informací o použití a funkčnosti zkoušky vhodnosti metod pro stanovení mikrobiálního
znečištění;

–    doplněna část s bližšími údaji o pravidlech pro přímé počítání na plotně, odhadnutých počtech
a počtech mimo ideální rozmezí;

–    doplněna tabulka vymezující typické odpovědnosti výrobce nebo laboratoře;

–    zdůrazněn přístup založený na riziku, včetně účelu pro který budou údaje o mikrobiálním
znečištění použity.

Seznam všech částí souboru ISO 11737 lze nalézt na webové stránce ISO.



Úvod
Sterilní výrobek pro zdravotní péči je výrobek bez životaschopných mikroorganismů. Mezinárodní
normy, které stanovují požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizačních procesů vyžadují,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnický prostředek sterilní, bylo nahodilé mikrobiální znečištění
zdravotnického prostředku před sterilizací minimalizováno. Takové výrobky jsou nesterilní. Účelem
sterilizace je inaktivovat mikrobiální znečištění a tak z nesterilních výrobků učinit výrobky sterilní.

Kinetika inaktivace čisté kultury mikroorganismů fyzikálními a/nebo chemickými prostředky
používanými ke sterilizaci zdravotnických prostředků lze obecně nejlépe vyjádřit exponenciálním
vztahem mezi počty přežívajících mikroorganismů a rozsahem ošetření sterilizačním činidlem. To
nevyhnutelně znamená, že vždy existuje konečná pravděpodobnost přežití mikroorganismu, nehledě
na rozsah použitého ošetření. Pro daný způsob ošetření je pravděpodobnost přežití dána počtem
a odolností mikroorganismů a prostředím v němž se mikroorganismy nacházejí v průběhu ošetření.
Z toho plyne, že sterilita jakéhokoli výrobku v populaci podrobené sterilizačnímu zpracování nemůže
být zaručena a že sterilita ošetřené populace je definována jako pravděpodobnost přítomnosti
životaschopného mikroorganismu na jednotce výrobku.

Obecné požadavky systému managementu kvality na návrh a vývoj, výrobu, instalaci a údržbu jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvláštní požadavky na systémy managementu kvality pro výrobu
zdravotnických prostředků jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznávají, že pro určité procesy používané při výrobě nemůže být účinnost procesu plně ověřena
následnou prohlídkou a zkoušením výrobku. Sterilizace je příkladem takového postupu. Z tohoto
důvodu se sterilizační postupy pro použití validují, účinnost sterilizačního postupu se průběžně
monitoruje a zařízení se udržuje.

Byly vypracovány mezinárodní normy stanovující požadavky na metody validace a průběžné kontroly
procesů používaných pro sterilizaci prostředků pro zdravotní péči (viz například ISO 14937, ISO
11135, soubor ISO 11137, soubor ISO 17665 a ISO 14160). Je však důležité si uvědomit, že zpracování
řádně validovaným a přesně řízeným sterilizačním procesem není jediným faktorem spojeným
s poskytnutím spolehlivé jistoty, že výrobek je sterilní a tak vhodný pro určené použití. Pro účinnou
validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu je dále důležité být si vědom mikrobiologické
zátěže, které proces čelí, s ohledem na počet, charakteristiku a vlastnosti mikroorganismů.

Termín „mikrobiální znečištění“ (bioburden) se používá k popisu populace životaschopných
mikroorganismů přítomných na výrobku nebo ve výrobku a/nebo sterilním bariérovém systému.
Znalost mikrobiálního znečištění je možno použít v řadě situací jako součást:

–    validace a rekvalifikace sterilizačních procesů;

–    průběžného monitorování pro kontrolu výrobních procesů;

–    monitorování výchozích materiálů, složek nebo obalu;

–    posouzení účinnosti čisticích postupů;

–    programu celkového monitorování prostředí.

Mikrobiální znečištění je součtem mikrobiálních příspěvků pocházejících z více zdrojů, včetně
výchozích materiálů, výroby složek, montážních postupů, výrobního prostředí, pomůcek pro
montáž/výrobu (např. stlačené plyny, voda, maziva), čisticích postupů a balení konečných výrobků.



Při kontrole mikrobiálního znečištění je třeba věnovat pozornost mikrobiologickému stavu těchto
zdrojů.

Mikrobiální znečištění není možné exaktně číselně vyjadřovat a v praxi se pro stanovení
mikrobiálního znečištění používá definovaná metoda. Vzhledem k velkému množství typů návrhů
a konstrukčních materiálů prostředků pro zdravotní péči, nelze pro všechny situace definovat
jedinou metodu stanovení mikrobiálního znečištění. Není ani možné určit jedinou techniku
použitelnou ve všech situacích pro uvolnění mikroorganismů před stanovením jejich počtu. Volba
podmínek pro stanovení počtu mikroorganismů bude dále ovlivněna typy mikroorganismů
pravděpodobně přítomných na prostředcích nebo v prostředcích pro zdravotní péči.

Tento dokument specifikuje požadavky, které mají být při stanovení mikrobiálního znečištění
splněny. Kromě toho podává v přílohách návody poskytující vysvětlení a metody, které jsou
považovány za vhodné pro dosažení shody s požadavky. Je možno použít i jiné metody než ty, které
jsou uvedeny v návodech, pokud jsou pro dosažení shody s požadavky tohoto dokumentu účinné.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky a poskytuje návody pro výpočet a charakterizaci mikrobiální
populace životaschopných mikroorganismů na prostředku nebo v prostředku pro zdravotní péči,
složce, výchozím materiálu nebo obalu.

POZNÁMKA 1 Charakter a rozsah mikrobiální charakterizace závisí na určeném použití dat
mikrobiálního znečištění.

POZNÁMKA 2 Návody ke kapitolám 1 až 9 jsou uvedeny v příloze A.

Tento dokument se nevztahuje na stanovení počtu nebo identifikaci znečištění viry, priony nebo
prvoky a také na uvolnění a detekci příčinných agens spongiformních encefalopatií, jako je scrapie,
bovinní spongiformní encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova nemoc.

POZNÁMKA 3 Návody k inaktivaci virů a prionů je možno nalézt v ISO 22442-3, ICH Q5A(R1) a ISO
13022.

Tento dokument se nevztahuje na mikrobiologické monitorování prostředí, v němž se výrobky pro
zdravotní péči vyrábí.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


