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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 11737-1:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
vyrobk{ pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredkd”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do fijna 2006 dat status narodni normy, a to bud' vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do fijna 2006.

Tento dokument nahrazuje EN 1174-1:1996, EN 1174-2:1996 a EN 1174-3:1996.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni



Text mezinarodni normy ISO 11737-1:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11737-1:2006 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestliZze je bez Zivotaschopnych mikroorganizmt. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢nich postupl vyZzaduiji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostredek sterilni, bylo nahodilé mikrobialni znecisténi
zdravotnického prostredku pred sterilizaci minimalizovano. Presto zdravotnické prostredky vyrabéné
za standardnich vyrobnich podminek v souladu s poZzadavky na systémy managementu kvality (viz
napr. ISO 13485) mohou mit na sobé pred sterilizaci mikroorganizmy, i kdyZ jen v malém poctu.
Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je inaktivovat mikrobilni zne¢isténi a tak z
nesterilnich vyrobk{ ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace ¢isté kultury mikroorganizmd fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredk{ Ize obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim
vztahem mezi pocty prezivajicich mikroorganizm a rozsahem osetreni steriliza¢nim Cinidlem. To
nevyhnutelné znamena, ze vzdy existuje kone¢na pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, nehledé
na rozsah pouzitého osetreni. Pro dany zpUsob oSetreni je pravdépodobnost preziti dana poctem a
odolnosti mikroorganizmi a prostredim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v prdbéhu oSetreni. Z
toho plyne, Ze sterilita jakéhokoli vyrobku v dané populaci podrobené steriliza¢nimu postupu nemdze
byt zaruCena a Ze sterilita oSetfené populace je definovana jako pravdépodobnost prfitomnosti
Zivotaschopného mikroorganizmu na jednotce vyrobku.

Obecné pozadavky systému managementu kvality na ndvrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a 4drzbu jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvlastni pozadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredkl jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaiji, Zze pro urcité postupy pouzivané pri vyrobé nemdze byt Gcinnost postupu piné ovérena
naslednou prohlidkou a zkouSenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto
ddvodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, tc¢innost steriliza¢niho postupu se pribézné
monitoruje a zafizeni se udrzuje.

Byly vypracovany mezinarodni normy stanovujici pozadavky na metody validace a pribézné kontroly
postupl pouzivanych pro sterilizaci zdravotnickych prostredkl (viz napriklad 1ISO 11135, radu ISO
11137 a IS0 17665). Je vSak ddlezité si uvédomit, Ze expozice radné validovanému, presné rizenému
sterilizacnimu postupu neni jedinym faktorem spojenym s poskytnutim spolehlivé jistoty, ze vyrobek je
sterilni a tak vhodny pro urc¢ené pouziti. Pro ¢innou validaci a prlbéznou kontrolu steriliza¢niho postupu
je dale ddlezité byt si védom mikrobiologické zatéze, které postup Celi s ohledem na pocet,
charakteristiky a vlastnosti mikroorganizmd.

Termin mikrobidlni znecisténi se pouziva k popisu populace zZivotaschopnych mikroorganizmd
prfitomnych na nebo ve vyrobku a/nebo sterilnim bariérovém systému. Znalost mikrobialniho
znecisténi je mozno pouzit v radé situaci jako soucast:

- validace a revalidace sterilizanich postup(;

- prlbézného monitorovani pro kontrolu vyrobnich postupd;



- monitorovani surovin, slozek nebo obalu;
- posouzeni Gcinnosti Cisticich postupd;
- programu celkového monitorovani prostredi.

Mikrobialni znecisténi je sou¢tem mikrobidlnich prispévkl pochazejicich z vice zdrojd, véetné surovin,
vyroby sloZzek, montéaznich postupt, vyrobniho prostredi, pomocnych latek pro montaZz/vyrobu (napf.
stlacené plyny, voda, maziva), Cisticich postupt a baleni kone¢ného vyrobku. K fizeni mikrobialniho
znecisténi je treba vénovat pozornost mikrobiologickému stavu téchto zdrojd.

Mikrobialni zneciSténi neni mozné exaktné Ciselné vyjadrovat a v praxi se pro stanoveni mikrobialniho
znecisténi pouziva uréena metoda. Vzhledem k velkému mnozstvi typd a konstruk¢nich materiald
zdravotnickych prostredkl nelze pro vSechny situace definovat jedinou metodu stanoveni
mikrobialniho znecisténi. Neni rovnéz mozné urcit jedinou vhodnou techniku, pouzitelnou ve vsech
situacich pro prenos mikroorganizmd pfi pripravé ke stanoveni jejich poc¢tu. Volba podminek pro
stanoveni poc¢tu mikroorganizmd bude déle ovlivnéna typy mikroorganizm( pravdépodobné
pfitomnych na nebo ve zdravotnickych prostfedcich.

Tato ¢ast ISO 11737 specifikuje pozadavky, které maji byt spinény pfi stanoveni mikrobialniho
znecisténi. Tyto pozadavky jsou normativnimi ¢astmi této ¢asti ISO 11737, s niz je pozadovana shoda.
Pokyny uvedené v informativnich pfilohach nejsou normativni a nejsou uvadény jako kontrolni seznam
pro auditory. Pokyny uvadéji vysvétleni a postupy, které jsou povazovany za vhodné prostredky pro
dosazeni shody s pozadavky. Je mozno pouzit i jiné metody nez ty, které jsou uvedeny v pokynech,
pokud jsou ucinné pro dosazeni shody s pozadavky této ¢asti ISO 11737.
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1 Predmét normy

Tato Cast ISO 11737 stanovuje pozadavky a uvadi pokyny pro stanoveni poctu a pro mikrobialni
charakterizaci populace Zivotaschopnych mikroorganizm0 na zdravotnickém prostredku nebo ve
zdravotnickém prostredku, soucdsti, suroviné nebo obalu.

POZNAMKA 1 Charakter a rozsah mikrobidlni charakterizace zavisi na uréeném pouziti idajti o
mikrobialnim znecisténi.
Tato ¢ast ISO 11137 nespecifikuje pozadavky na stanoveni poctu nebo identifikaci virového nebo

protozodlniho znecisténi.

POZNAMKA 2 Déle se pozadavky stanovené v této ¢asti ISO 11737 nevztahuji na prenos a detekci agens
zpUsobujicich spongiformni encefalopatie, jako je skrapie, bovinni spongiformni encefalopatie a
Creutzfeldtova-Jakobova nemoc.

Tato ¢ast ISO 11737 nestanovuje pozadavky na mikrobiologické monitorovani prostredi, ve kterém
jsou zdravotnické prostiedky vyrabény.

-- Vynechany text --



