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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-13.

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



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

Cleny CEN jsou narodni normalizacni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, 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.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 11137-2:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11137-2:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 , Sterilizace
vyrobkU pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 , Sterilizace zdravotnickych
prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji 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 dubna 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 552:1994.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk(d smérnice (smérnic) EU.

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

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
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 schvalenfi

Text mezinarodni normy ISO 11137-2:2006 byl schvalen CEN jako EN I1SO 11137-2:2006 bez



jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 11137 popisuje metody, které je mozno pouzit pro urceni sterilizacni davky podle
jednoho ze dvou pristupt specifikovanych v ¢lanku 8.2 1ISO 11137-1:2006. V téchto pristupech se
pouzivaji tyto metody:

a) nastaveni davky k ziskani davky specifické pro vyrobek;
b) potvrzeni davky pro ovéreni predem zvolené davky 25 kGy nebo 15 kGy.

Zakladem metod nastaveni davky popsanych v této ¢asti ISO 11137 (Metody 1 a 2) jsou myslenky
predlozené poprvé Tallentirem (Tallentire, 1973 [17]; Tallentire, Dwyer, Ley, 1971 [18]; Tallentire
Khan, 1978 [19]). Nasledné byly vypracovany normalizované protokoly (Davis et al., 1981 [8]; Davis,
Strawderman, Whitby, 1984 [9]), které vytvofrily zaklad pro metody nastaveni davky, podrobné
uvedené v AAMI Recommended Practice for Sterilization by Gamma Radiation (AAMI 1984, 1991 [4]
[6]).

Metody 1 a 2 a souvisejici postupy auditu sterilizacni davky pouZzivaji idaje odvozené z inaktivace
mikrobialni populace v jejim prirozeném stavu na vyrobku. Metody jsou zalozeny na
pravdépodobnostnim modelu inaktivace mikrobialnich populaci. Pravdépodobnostni model, jak je
aplikovan na mikrobialni znecisténi tvorené smési rliznych mikrobidlnich druhd predpoklada, ze kazdy
takovy druh ma vlastni specifickou hodnotu D,,. Pravdépodobnost, ze po expozici danou davkou zareni
bude na jednotce vyrobku prezivajici mikroorganizmus je v modelu definovana v terminech
pocatecniho poctu mikroorganizm{ na jednotce vyrobku pred ozarenim a hodnotami D,
mikroorganizmd. Metody zahrnuji provedeni zkousek sterility na jednotkach vyrobku, které obdrzely

vV

potrfebnych pro dosazeni pfedem stanovené hladiny sterilizaCni jistoty, SAL.

Metody 1 a 2 je mozno pouzit také k potvrzeni davky 25 kGy, jestlize pfi provedeni experimentu
nastaveni davky je pro SAL 10° odvozena sterilizacni davka £ 25 kGy. Zaklad metody urcené specificky
pro potvrzeni davky 25 kGy, metoda VD,..,, byl navrzen Kowalskim a Tallentirem (1999) [14]. Nasledna
hodnoceni s pouZzitim vypocetni techniky prokazala, ze zakladni principy maji spravny podklad
(Kowalski, Aoshuang, Tallentire, 2000) [16] a pokusy v terénu potvrdily, ze metoda VD,,,, je UCinna pfi
potvrzeni davky 25 kGy pro Siroké spektrum zdravotnickych prostredkd vyrobenych a sestavenych
riznymi postupy (Kowalski et al., 2002) [16].

Normalizovany postup pro pouziti VD, k potvrzeni davky 25 kGy byl publikovan v AAMI Technical Report
Information Sterilization of health care products - Radiation sterilization - Substantiation of 25 kGy as
a sterilization dose - Method VD,,,, (AAMI TIR27:2001) [5], tj. text, na némz je zde popsana metoda z
vetsi ¢asti zalozena. Metoda VD,,,, je zaloZzena na Metodé 1 nastaveni davky a jako takova ma vysokou
Uroven obezrelosti charakteristickou pro tuto metodu. Podobné jako metody nastaveni davky,
zahrnuje provedeni zkousek sterility na jednotkach vyrobku, které obdrzely davku zareni mensi, nez je
sterilizaCni davka. Zavéry téchto zkouSek se pouzivaji k potvrzeni, ze davka 25 kGy dosahuje SAL 10°.

Aby byla zfejma souvislost VD,,,, S potvrzenim urcité, pfedem zvolené sterilizacni davky, numericka
hodnota této davky vyjadrena v kGy se vlozi jako horni index do symbolu VD,,,. Pro potvrzeni
sterilizaCni davky 25 kGy se tak metoda oznacuje VD,,,.”.

Metoda VD, " je zaloZena na stejnych principech jako Metoda VD, ,,** popsana vyse. ZkuSebni postup
je stejny jako u Metody VD,,,,*, ale Metoda VD,,,,** je omezena na vyrobek se stfedni mikrobiologickou
zatézi £ 1,5. Zavéry téchto zkousek se pouzivaji k potvrzeni toho, ze 15 kGy dosahuje hladinu



sterilizacni jistoty 10°.

Tato ¢ast ISO 11137 popisuje také metody, které se mohou pouzit pro provadéni auditl sterilizacni
davky podle ISO 11137-1:2006, kapitola 12. Po urceni steriliza¢ni davky se provadi pribézné audity
sterilizacni davky, aby se prokazalo, Ze steriliza¢ni davka trvale dosahuje poZzadovanou SAL.
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pozadavku na sterilitu a metody k potvrzeni pouziti davky 25 kGy nebo 15 kGy jako steriliza¢ni davky
pro dosazeni hladiny steriliza¢ni jistoty, SAL, 10®. Tato ¢ast ISO 11137 také specifikuje metody
provadéni auditu davky k prokazani pokracujici t¢innosti sterilizacni davky.

Tato ¢ast ISO 11137 definuje skupiny vyrobku pro urceni davky a audit davky.

-- Vynechany text --



