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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 11137-2:2006) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 198 „Sterilizace
výrobků pro zdravotní péči“ ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 204 „Sterilizace zdravotnických
prostředků“, jejíž sekretariát zajiš»uje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2006 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do dubna 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 552:1994.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnice (směrnic) EU.

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, ©panělska,
©védska a ©výcarska.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy ISO 11137-2:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 11137-2:2006 bez



jakýchkoliv modifikací.
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Úvod
Tato část ISO 11137 popisuje metody, které je možno použít pro určení sterilizační dávky podle
jednoho ze dvou přístupů specifikovaných v článku 8.2 ISO 11137-1:2006. V těchto přístupech se
používají tyto metody:

a)  nastavení dávky k získání dávky specifické pro výrobek;

b)  potvrzení dávky pro ověření předem zvolené dávky 25 kGy nebo 15 kGy.

Základem metod nastavení dávky popsaných v této části ISO 11137 (Metody 1 a 2) jsou myšlenky
předložené poprvé Tallentirem (Tallentire, 1973 [17]; Tallentire, Dwyer, Ley, 1971 [18]; Tallentire
Khan, 1978 [19]). Následně byly vypracovány normalizované protokoly (Davis et al., 1981 [8]; Davis,
Strawderman, Whitby, 1984 [9]), které vytvořily základ pro metody nastavení dávky, podrobně
uvedené v AAMI Recommended Practice for Sterilization by Gamma Radiation (AAMI 1984, 1991 [4]
[6]).

Metody 1 a 2 a související postupy auditu sterilizační dávky používají údaje odvozené z inaktivace
mikrobiální populace v jejím přirozeném stavu na výrobku. Metody jsou založeny na
pravděpodobnostním modelu inaktivace mikrobiálních populací. Pravděpodobnostní model, jak je
aplikován na mikrobiální znečištění tvořené směsí různých mikrobiálních druhů předpokládá, že každý
takový druh má vlastní specifickou hodnotu D10. Pravděpodobnost, že po expozicí danou dávkou záření
bude na jednotce výrobku přežívající mikroorganizmus je v modelu definována v termínech
počátečního počtu mikroorganizmů na jednotce výrobku před ozářením a hodnotami D10

mikroorganizmů. Metody zahrnují provedení zkoušek sterility na jednotkách výrobku, které obdržely
dávky záření nižší, než je sterilizační dávka. Závěry z těchto zkoušek se používají k předpovědi dávek
potřebných pro dosažení předem stanovené hladiny sterilizační jistoty, SAL.

Metody 1 a 2 je možno použít také k potvrzení dávky 25 kGy, jestliže při provedení experimentu
nastavení dávky je pro SAL 10-6 odvozená sterilizační dávka £ 25 kGy. Základ metody určené specificky
pro potvrzení dávky 25 kGy, metoda VDmax, byl navržen Kowalskim a Tallentirem (1999) [14]. Následná
hodnocení s použitím výpočetní techniky prokázala, že základní principy mají správný podklad
(Kowalski, Aoshuang, Tallentire, 2000) [16] a pokusy v terénu potvrdily, že metoda VDmax je účinná při
potvrzení dávky 25 kGy pro široké spektrum zdravotnických prostředků vyrobených a sestavených
různými postupy (Kowalski et al., 2002) [16].

Normalizovaný postup pro použití VDmax k potvrzení dávky 25 kGy byl publikován v AAMI Technical Report
Information Sterilization of health care products - Radiation sterilization - Substantiation of 25 kGy as
a sterilization dose - Method VDmax (AAMI TIR27:2001) [5], tj. text, na němž je zde popsaná metoda z
větší části založena. Metoda VDmax je založena na Metodě 1 nastavení dávky a jako taková má vysokou
úroveň obezřelosti charakteristickou pro tuto metodu. Podobně jako metody nastavení dávky,
zahrnuje provedení zkoušek sterility na jednotkách výrobku, které obdržely dávku záření menší, než je
sterilizační dávka. Závěry těchto zkoušek se používají k potvrzení, že dávka 25 kGy dosahuje SAL 10-6.

Aby byla zřejmá souvislost VDmax s potvrzením určité, předem zvolené sterilizační dávky, numerická
hodnota této dávky vyjádřena v kGy se vloží jako horní index do symbolu VDmax. Pro potvrzení
sterilizační dávky 25 kGy se tak metoda označuje VDmax

25.

Metoda VDmax
15 je založena na stejných principech jako Metoda VDmax

25 popsaná výše. Zkušební postup
je stejný jako u Metody VDmax

25, ale Metoda VDmax
15 je omezena na výrobek se střední mikrobiologickou

zátěží £ 1,5. Závěry těchto zkoušek se používají k potvrzení toho, že 15 kGy dosahuje hladinu



sterilizační jistoty 10-6.

Tato část ISO 11137 popisuje také metody, které se mohou použít pro provádění auditů sterilizační
dávky podle ISO 11137-1:2006, kapitola 12. Po určení sterilizační dávky se provádí průběžně audity
sterilizační dávky, aby se prokázalo, že sterilizační dávka trvale dosahuje požadovanou SAL.
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1 Předmět normy
1.1 Tato část ISO 11137 specifikuje metody stanovení nejnižší dávky potřebné pro dosažení stanoveného
požadavku na sterilitu a metody k potvrzení použití dávky 25 kGy nebo 15 kGy jako sterilizační dávky
pro dosažení hladiny sterilizační jistoty, SAL, 10-6. Tato část ISO 11137 také specifikuje metody
provádění auditu dávky k prokázání pokračující účinnosti sterilizační dávky.

Tato část ISO 11137 definuje skupiny výrobku pro určení dávky a audit dávky.

-- Vynechaný text --


