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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 11737-2:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobkil pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych
prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdeéji do listopadu 2020 udeélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11737-2:2009 s revidovanou evropskou predmluvou a evropskymi
prilohami ZA, ZB a ZC a doplnénymi evropskymi prilohami ZD a ZE.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativnich prilohach ZA, ZB, ZC, ZD a ZE, které
jsou nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Podle vnitrnich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
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Oznameni o schvaleni

Text ISO 11737-2:2019 byl schvalen CEN jako EN ISO 11737-2:2020 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 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.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 11737-2:2009), které bylo technicky
revidovano.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:

? doplnéni pozadavku tykajiciho se zkuSebnich vzorku, ktery stanovuje, ze ¢asovy interval mezi
vyrobou vyrobku a expozici sterilizacnim ¢inidlem ma byt co nejkratsi;

? doplnéni pozadavku tykajiciho se vzorkl ponorenych v kultivacnim médiu a poskytujiciho
oduvodnéni, kdy to neni mozné;

? uvedeni dalSiho navodu tykajiciho se provadéni zkousek sterility na obalech, ktery objasnuje,
Ze zkouSeni obalu se obvykle neprovadi, s vyjimkou pripadt, kdy je obal nedilnou soucasti
vyrobku;

? uvedeni dalsiho navodu tykajiciho se vyznamu pojmu ,kontrolované prostredi” pro provadéni
zkousek sterility;

? uvedeni dalSiho nédvodu k diskusi okolnosti, za nichz test vhodnosti metody nedéava prijatelné
vysledky, a uvadéjici, ze po opakovanych pokusech o odstranéni inhibi¢nich latek je vhodné
akceptovat snizeni koncentrace inhibic¢nich latek, s doprovodnym zdivodnénim a posouzenim


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

rizik;

? uvedeni navodu tykajiciho se identifikace mikrobialniho rustu pri zkousce sterility, pricemz
obecné pri pozitivnim ristu ma byt mikroorganismus (mikroorganismy) identifikovan;

? uvedeni ndvodu tykajiciho se vhodnosti metody s tim, Ze se mé& vénovat pozornost
pravidelnému prokazovani trvalé vhodnosti metody, aby se zajistilo, Ze nedochazi k hromadéni
mensich zmén v prubéhu Casu;

? doplnéni tabulky objasnujici, kdy ma typické odpovédnosti vyrobce nebo laborator.
Seznam vSech casti souboru ISO 11737 je uveden na webovych strankach ISO.

Jakakoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.



Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez zivotaschopnych mikroorganismu. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢nich procesu, vyzaduji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostredek sterilni, bylo nahodilé mikrobialni znecisténi
zdravotnického prostredku pred sterilizaci minimalizovano. Presto mohou byt na zdravotnickych
prostredcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na systémy
managementu kvality (viz napriklad ISO 13485) nebo na prostiedcich, které byly podrobeny Cisticimu
postupu zarazenému jako soucast opakovaného zpracovani v zarizeni poskytujicim zdravotni péci,
pred sterilizaci mikroorganismy, i kdyZ jen v malém poc¢tu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem
sterilizace je inaktivovat mikrobidlni zneci$téni a tak z nesterilnich vyrobkt ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganismu fyzikélnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredki 1ze obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim
vztahem mezi poCtem prezivajicich mikro-organismi a rozsahem oSetreni sterilizacnim ¢inidlem. To
nevyhnutelné znamen4, ze vzdy existuje konecna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé na
rozsah pouzitého oSetreni. Pro dany zpusob oSetreni je pravdépodobnost preziti ddna po¢tem

a odolnosti mikroorganismi a prostredim, v némz se mikroorganismy nachazeji v prubéhu o$etreni.
Z toho plyne, Ze sterilita Zddného vyrobku v dané populaci podrobené sterilizacnimu procesu nemuze
byt zarucena a zZe sterilita oSetrené populace musi byt definovana jako pravdépodobnost pritomnosti
zZivotaschopného mikroorganismu na vyrobku.

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a udrzbu jsou
uvedeny v ISO 9001, a konkrétni pozadavky 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 u¢innost procesu plné ovérena
naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Sterilizace je

prikladem takového procesu. Z tohoto diivodu se steriliza¢ni procesy pro pouziti validuji, funk¢nost
steriliza¢niho procesu se prubézné sleduje a zarizeni se udrzuje.

Byly vypracovany mezinarodni normy, které stanovuji postupy pro vyvoj, validaci a prubéznou
kontrolu procesu pouzivanych pro sterilizaci zdravotnickych prostredka [viz ISO 11135, ISO

11137 (soubor), ISO 14937, ISO 14160, ISO 17665-1 a ISO 20857]. Aby se ziskaly znalosti o odolnosti
mikrobidlni kontaminace nachézejici se prirozené na zdravotnickych prostiedcich vuci sterilizaCnimu
¢inidlu, mize prvek validace spocCivat v expozici zdravotnickych prostredku sterilizacnim ¢inidlem

v rozsahu snizeném v poméru k expozici, ktera bude pouzita pri bézné sterilizaci. Po této snizené
expozici se zdravotnické prostredky podrobi jednotlivé zkouskam sterility, jak jsou popséany v tomto
dokumentu. Priklady pouziti takovych zkousek spocivaji:

a) ve stanoveni davky pro sterilizaci zarenim;
b) v prokézani trvajici validity stanovené steriliza¢ni davky; a

c) ve stanoveni cyklu pro sterilizaci hodnocenim mikrobialni kontaminace prirozené se vyskytujici
na vyrobku.

Pravdépodobnost, ze na vyrobku sterilizovaném v kone¢ném obalu je pritomen zivotaschopny
mikroorganismus, je jen velmi mald; napt. na jednom vyrobku z jednoho milionu vyrobk{ neboli 10°.
Provedeni zkousky sterility na vyrobku, ktery byl vystaven uplnému sterilizacnimu procesu,
neposkytuje zadné védecky pouzitelné udaje, a proto se nedoporucuje.



Névody k pouzivanym technikdm a praktickym aspektim pozadavku jsou uvedeny v priloze A tohoto
dokumentu.



1 Predmet normy

1.1 Tento dokument specifikuje obecna kritéria pro zkousky sterility na zdravotnickych prostredcich
vystavenych pusobeni steriliza¢niho ¢inidla snizeného oproti predpokladanému oSetreni, které ma
byt pouzito pri bézné sterilizaci. Tyto zkousky jsou urceny pro definovani, validaci nebo udrzovani
sterilizacniho procesu.

1.2 Tento dokument neni pouzitelny pro:
a) zkousSeni sterility pro bézné uvolnéni vyrobku, ktery byl podroben sterilizacnimu procesu;

b) provedeni zkousky na sterilitu (viz 3.12);

POZNAMKA 1 Provedeni a) nebo b) neni pozadavkem ISO 11135, ISO 11137-1, ISO 11137-2,
ISO 14160, ISO 14937, ISO 17665-1 nebo ISO 20857.

c) zkousku sterility nebo zkousky na sterilitu k prokazani doby pouzitelnosti vyrobku, stability
a/nebo neporusenosti obalu; a

d) kultivaci biologickych indikator@ nebo inokulovanych vyrobku.

POZNAMKA 2 Néavod na kultivaci biologickych indikatort je uveden v ISO 11138-7.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



