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Stérilisation des produits de santé - Exigences Sterilisation von Medizinprodukten -
générales pour la caractérisation d'un agent  Allgemeine Anforderungen an die

stérilisant et pour le développement, la Charakterisierung eines Sterilisiermittels und
validation an die Entwicklung, Validierung und

et la vérification de routine d'un processus Routineuberwachung eines

de stérilisation pour dispositifs médicaux Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte
(1SO 14937:2000) (1SO 14937:2000)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-12-15.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN nebo u kteréhokoliv &lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2000 CEN. Veskerd prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. ¢.
EN I1SO 14937:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 14937:2000 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
prostredk{ pro zdravotnickou péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredkd” jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 2001 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu
je nutno zrusit nejpozdéji do ¢ervna 2001.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk( smérnice
(smérnic) EU.



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 14937:2000 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Seznam normativnich odkaz{ na mezinarodni normy je uveden v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Sterilni zdravotnicky prostredek je prostredek bez Zivotaschopnych mikroorganizmd. Je-li zapotrebi
doddavat zdravotnicky prostfedek sterilni, mezinarodni normy specifikujici poZzadavky na validaci a
priibéZnou kontrolu steriliza¢niho postupu vyZaduji, aby ndhodna mikrobiologicka kontaminace
zdravotnického prostredku pred sterilizaci byla minimalizovana. Pfesto i zdravotnické prostredky
vyrabéné za standardnich vyrobnich podminek v souladu s poZadavky na systémy jakosti (viz napf.
ISO 13485, I1SO 13488), nebo prostiedky, které byly podrobeny procesu cisténi jako soucasti svého
pfepracovani v zafizeni zdravotnické péce, mohou pred sterilizaci mit na sobé mikroorganizmy, i kdyz
v nizkém poctu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je mikrobiologické zne¢isténi
inaktivovat a tim nesterilni vyrobky prevést do sterilniho stavu.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganizmu fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci Ize obecné nejlépe popsat exponencialnim vztahem mezi poctem
prezivajicich mikroorganizmd a rozsahem osetreni steriliza¢nim cinidlem. To nevyhnutelné znamena,
Ze vzdy existuje urcita pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, nehledé na rozsah pouzitého
oSetreni. Pro dany zplsob oSetreni je pravdépodobnost preZiti dana po¢tem a odolnosti
mikroorganizm{ a prostfedim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v prdbéhu osetreni. Z toho plyne,
Ze sterilita Zadného vyrobku v daném souboru podrobeném steriliza¢nimu postupu nemize byt
zarucena, a ze sterilita oSetfené mikrobidlni populace musi byt definovana jako pravdépodobnost
pritomnosti Zivotaschopného mikroorganizmu na vyrobku.

Tato mezinarodni norma popisuje pozadavky, které umoznuji vyrobclm sterilizatorl a zdravotnickych
prostredkl a poskytovatellim zdravotnické péce prokazat, Ze postup uréeny pro sterilizaci
zdravotnického prostfedku méa odpovidajici mikrobicidni aktivitu a Ze tato aktivita je soucasné
spolehliva i reprodukovatelnd, a Ze vztah pro inaktivaci mikroorganizmd mdze byt extrapolovan s
rozumnou spolehlivosti k nizkym hladinam pravdépodobnosti pfitomnosti zivotaschopného
mikroorganizmu na sterilizovaném vyrobku. Tato mezinarodni norma neurcuje, jaké maji byt
akceptovany nejvyssi hodnoty této pravdépodobnosti; stanoveni této pravdépodobnosti je zalezZitosti
odpovédnych regulacnich organt a midize se v rliznych zemich lisit (viz napf. EN 556 a AAMI ST 67).

Obecné pozadavky systému jakosti na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a servis jsou uvedeny v sérii
norem I1SO 9000 a zvlastni poZzadavky na systémy jakosti pro vyrobu zdravotnickych prostredk( jsou
uvedeny v ISO 13485 a ISO 13488. Normy pro systémy jakosti rozliSuji, Ze pro urcité postupy
pouzivané pri vyrobé nebo pri opakovaném zpracovani nem{ze byt jejich Gc¢innost pIné ovérena
naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Pfikladem takového postupu je sterilizace. Z tohoto
dlvodu se sterilizani postupy pro pouziti validuji, G¢innost steriliza¢niho postupu se pribézné
monitoruje a zafizeni je predmétem udrzby.

UCinek radné validovaného, spravné kontrolovaného steriliza¢niho postupu neni jedinym faktorem
souvisejicim se zajisténim spolehlivého zabezpecleni sterility vyrobku a z tohoto hlediska jeho
vhodnosti pro uréené pouziti. Pozornost je tfeba vénovat radé faktord, véetné:

a) mikrobiologickému stavu vstupnich surovin a/nebo slozek pfi vyrobé;

b) validaci a pribézné kontrole postupd ¢isténi a dezinfekce pouzitych pri opakovaném
zpracovani;

c) kontrole prostredi, v némz je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen a dale kontrole pracovnik{



a jejich hygieny;
d) zpUsobu baleni a podminkam skladovani sterilizovanych vyrobkd.

Typy kontaminace vyrobku, ktery ma byt sterilizovan se rlizni a tento faktor ma vliv na G¢innost
sterilizaCniho postupu. Pouzité vyrobky, které je mozno v souladu s pokyny vyrobce po pouZiti znovu
sterilizovat, je tfeba povaZovat za zvlastni pripad. U takovych vyrobkl, bez ohledu na pouziti ¢isticiho
postupu, existuje nebezpeci kontaminace Sirokym spektrem mikroorganizm0 a rezidualnimi
anorganickymi a/nebo organickymi necistotami. Z tohoto dlvodu je tfeba vénovat validaci a kontrole
Cisticich a dezinfekénich postupl pouzitych pfi opakovaném zpracovani zvlastni pozornost.

Technologie sterilizace ma nékolik Grovni vyvoje a pouziti. Existuji postupy, které jsou vyvijeny a
pouzivany po zna¢né dlouhou dobu a postupy vyvijené a zavedené pro sterilizaci urcéitych vyrobkd
nebo pro vSeobecné pouziti. Kromé toho mohou existovat postupy, které teprve budou vyvinuty.
Pozadavky vhodné pro existujici steriliza¢ni technologie vychazeji ze zkuSenosti a tyto pozadavky jsou
stanoveny v mezinarodnich normach specifickych pro kazdy zavedeny postup. Zamérem pfi
vypracovani této mezinarodni normy bylo vyuziti téchto zkusenosti k sezndmeni dodavatell
steriliza¢nich technologii, jejich uzivateld a odpovédnych orgédnd, s relevantnimi obecnymi pozadavky,
které jim umozni pokracovat ve
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vyvoji dalSich sterilizacnich technologii v ramci obecnych zasad, dokud se nenashromazdi dostatecné
zkuSenosti, dlvéra a pozadavky opraviujici pripravu specifické mezinarodni normy.

Tato mezinarodni norma ma tfi odliSna pouZiti:

- pro vyrobce prostredkl zdravotnické péce, ktefi chtéji sterilizovat svoje vyrobky postupem, pro
ktery neexistuje specificka mezinarodni norma;

- pro vyrobce a uzivatele steriliza¢nich systémd v zafizenich zdravotnické péce, pro které
neexistuje specifickd mezinarodni norma;

- poskytuje obecné zasady pro pfipravu nebo revizi norem pro specifické sterilizacni postupy.

Odpovédnost za spinéni ¢innosti vyZzadovanych touto mezinarodni normou se pro rdizné pripady rdzni.
Tato mezinarodni norma vyzaduje, aby odpovédnosti jednotlivych stran byly definovany (viz 4.4.1),
avSak neurcuje, komu maji byt odpovédnosti uréeny. Pokyny pro urceni odpovédnosti jsou uvedeny v
priloze E.
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1 Predmét normy

1.1 Tato mezinarodni norma specifikuje obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho Cinidla a
na vyvoj, validaci a prlibéznou kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky.

1.2 Tato mezinarodni norma se vztahuje na sterilizacni postupy, které inaktivuji mikroorganizmy



fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky.

1.3 Tato mezindrodni norma se nevztahuje na postupy, které jsou zalozeny pouze na fyzickém
odstranéni mikroorganizmi (napr. filtrace).

1.4 Tato mezindrodni norma nepopisuje podrobné zkusebni postupy pro posuzovani mikrobialni
inaktivace.

1.5 Tato mezinarodni norma je urcena pro pouziti vyvojovymi pracovniky sterilizacnich postupd,
vyrobci steriliza¢nich zafizeni, vyrobci zdravotnickych prostredkd, které maji byt sterilizovany a
organizacemi zodpovédnymi za sterilizovani zdravotnickych prostredkd.

Tato mezinarodni norma nenahrazuje ani nemodifikuje publikované mezinarodni normy pro konkrétni
sterilizacni postupy.

POZNAMKY

1  Ackoli je predmét této normy omezen na zdravotnické prostfedky, popisované zasady je mozno
aplikovat také na jiné prostfedky zdravotnické péce.

2 Sterilizacni postupy, validované a kontrolované v souladu s pozadavky této mezinarodni normy,
by nemély byt pokladany za Gcinné pro inaktivaci agens vyvolavajicich spongiformni encefalopatie
jako je scrapie, bovinni spongiformni encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Pro zpracovani
materiall potencialné kontaminovanych témito agens byla v jednotlivych zemich vypracovana
specifickd doporuceni.

-- Vynechany text --



