CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 07.100.10; 11.080.01 Cerven 2010

Sterilizace zdravotnickych prostfedku - Mikrobiologické ¢SN

metody -
Cast 2: Zkousky sterility provadéné pri definovani, validaci 8E5I\_!>2|6§o 11737-2

a udrzovani postupu sterilizace

idt 1ISO 11737-2:2009

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility performed in the
definition, validation and maintenance of a sterilization process

Stérilisation des dispositifs médicaux - Méthodes microbiologiques - Partie 2: Contréles de stérilité
pratiqués au moment de la définition, de la validation et de la maintenance d,un procédé de
stérilisation

Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren - Teil 2: Prufungen der Sterilitat bei
der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 11737-2:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11737-2:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 11737-2 (85 5261) ze srpna 2000.

Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 10012 zavedena v CSN EN ISO 10012 (01 0360) Systémy managementu méfeni v Pozadavky na
procesy méreni a méfici vybaveni

ISO 11737-1:2006 zavedena v CSN EN ISO 11737-1:2007 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych
prostfedk{ -Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni populace mikroorganizmé na vyrobcich

ISO 13485:2003 zavedena v CSN EN SO 13485:2003 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy
managementu jakosti - Pozadavky pro Ucely predpisl

ISO/IEC 17025:2005 zavedena v CSN EN ISO/IEC 17025:2005 (01 5253) Posuzovani shody
- VSeobecné pozadavky na zplsobilost zkusebnich a kalibrac¢nich laboratori



Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredcich (Council directive 95/385/EEC of 20 June 1990 on Active Implantable Medical Device),
v platném znéni

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (Council directive
93/42/EEC of 14 June 1993 on Medical Devices Directive), v platném znéni

Smérnice 98/79/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (Council directive 98/79/EC of 27 October 1998 on In Vitro
Diagnostic Medical Devices), v platném znéni

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi: Ing. Ladislav
Rychnovsky, CSc.

EVROPSKA NORMA EN ISO 11737-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Listopad 2009

ICS 07.100.10; 11.080.01 Nahrazuje EN I1SO 11737-2:2000

Sterilizace zdravotnickych prostfedkt - Mikrobiologické metody -

Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovani postupu
sterilizace

(1SO 11737-2:2009)

Sterilization of medical devices - Microbiological methods -
Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process
(IS0 11737-2:2009)

Stérilisation des dispositifs médicaux - Méthodes
microbiologiques -

Partie 2: Controles de stérilité pratiqués au moment de la
definition, de la validation et de la maintenance d,un procédé de
stérilisation

(ISO 11737-2:2009)

Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren -
Teil 2: Prifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung

eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 11737-
2:2009)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-10-28.

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 nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.

EN ISO 11737-2:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11737-2:2009) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
vyrobk{ pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kveétna 2010 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 zrusit nejpozdéji do kvétna 2010.

Je treba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvkid tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpoveédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11737-2:2000.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

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

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 11737-2:2009 byl schvalen CEN jako EN ISO 11737-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.

Obsah

Strana

Uvod 7



1 Predmét normy 8

2 Citované normativni dokumenty 8

3 Teminy a definice 8

4 Prvky systému managementu kvality 10

4.1 Dokumentace 10

4.2 Odpovédnost vedeni 10

4.3 Realizace vyrobku 10

4.4 Méreni, analyza a zlepSovani 10

5 Vybér vyrobku 10

5.1 VSeobecné 10

5.2 Podil vzorku (SIP) 10

5.3 Obal vyrobku a podilu vzorkd 11

6 Metody provadéni zkousek sterility 11

7 Posouzeni metody provadéni zkousek sterility 12
8 Udrzovani metody provadéni zkousek sterility 12

Priloha A (informativni) Pokyny pro zkousky sterility provadéné pfi validaci a udrzovani postupu
sterilizace 13

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi poZzadavky smérnice
EU 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich 19

Priloha ZB (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice
EU 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich 20

Priloha ZC (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice
EU 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro 21

Bibliografie 22

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF m{iZe obsahovat vloZené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovan, pokud
nejsou typy pisma, které jsou vlozeny, pouzivany na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se editace provadi. Pfi stazeni tohoto souboru prejimaji jeho

uZivatelé odpovédnost za to, Ze nebude poruéena licen¢ni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepFejiméa za jeji poruseni z4dnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,, Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k souboru; parametry, pomoci
kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovédn s maximalni péci tak, aby ho ¢lenské organizace I1SO mohly pouzivat. V mélo
pravd&podobném pripadé, tj. kdy? vznikne problém, ktery se tyké souboru, informujte o tom Ust¥edni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

[x] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 2009

Veskerd prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivana v jakékoliv



formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, v¢etné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

I1SO copyright office

Case postale 56 - CH- 1211 Geneva 20
Tel. + 41227490111

Fax + 41 22 749 09 47

E- mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland

Uvod

Sterilni zdravotnicky prostredek je prostredek bez Zivotaschopnych mikroorganizmu. Je-li zapotrebi
dodavat zdravotnicky prostredek sterilni, vyzaduji mezinarodni normy stanovujici pozadavky na
validaci a prlbéznou kontrolu steriliza¢niho postupu, aby nahodild mikrobiologickad kontaminace
zdravotnického prostfedku pred sterilizaci byla minimalizovana. Pfesto se i na zdravotnickych
prostredcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na systémy
managementu kvality (viz napriklad 1ISO 13485) mohou nachazet pred sterilizaci 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 ¢isté kultury mikroorganizmd fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci Ize obecné nejlépe popsat exponencialnim vztahem mezi po¢tem
prezivajicich mikroorganizm{ a rozsahem osSetreni steriliza¢nim cinidlem. To nevyhnutelné znamena,
Ze vzdy existuje konec¢na pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, nehledé na rozsah pouzitého
oSetreni. Pro dany zplsob osetreni je pravdépodobnost preziti dana poctem a odolnosti
mikroorganizm{ a prostredim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v prlbéhu osetreni. Z toho plyne,
Ze sterilita Zadného vyrobku z dané populace podrobené sterilizacnimu postupu nemUze byt zarucena
a ze sterilita oSetrené populace musi byt definovana jako pravdépodobnost prfitomnosti
Zivotaschopného mikroorganizmu na vyrobku.

VSeobecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a servis jsou
uvedeny v ISO 9001 [16] a zvlastni poZzadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredkl jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaiji, Zze u urcitych postupl pouzivanych pri vyrobé nemize byt jejich G¢innost pIné ovérena
naslednou kontrolou a zkouSenim vyrobku. Prikladem takového postupu je sterilizace. Z tohoto
ddvodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, funkce steriliza¢niho postupu se pribézné
monitoruje a zafizeni se udrzuje.

Byly vypracovany mezinarodni normy, které stanovuji postupy pro vyvoj, validaci a préibéznou
kontrolu procest pouzivanych pri sterilizaci zdravotnickych prostredkd (viz 1ISO 11135-1 [1], ISO
11137-1[3],1SO 14937 [12], ISO 14160 [7], ISO 17665-1 [13] a ISO 20857 [14]). Aby se ziskaly
znalosti o odolnosti mikrobialni kontaminace nachazejici se pfirozené na zdravotnickych prostredcich
vUci steriliza¢nimu ¢inidlu, mdze prvek validace spocivat v expozici zdravotnickych prostredkd
sterilizacnim Cinidlem v rozsahu snizeném v poméru k expozici, ktera bude pouzita pfi obvyklém
sterilizacnim zpracovani. Po této expozici se zdravotnické prostfedky podrobi jednotlivé zkouskam
sterility, jak jsou popsany v této ¢asti ISO 11737. Priklady pouziti takovych zkousek spocivaji za a) ve
stanoveni davky pro sterilizaci zafenim, a za b) v prokazani trvajici validity stanovené sterilizaCni
davky.



Pokyny k pouzivanym technikam a praktickym aspektlim pozadavkd jsou uvedeny v priloze A této
Casti ISO 11737.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato ¢ast ISO 11737 stanovuje obecna kritéria pro zkousky sterility zdravotnickych prostredkd
vystavenych snizené expozici sterilizacnim Cinidlem v pomeéru k expozici, kterad se predpoklada pfri
obvyklém sterilizacnim postupu. Tyto zkousky jsou urCeny pro pouZiti pfi definovani, validaci nebo
udrzbé postupu sterilizace.

1.2 Tato ¢ast ISO 11737 neplati pro:

a. zkouseni sterility pro obvyklé uvolnéni vyrobku, ktery byl podroben steriliza¢nimu postupu;
b. provadéni zkousek na sterilitu (viz 3.12);

POZNAMKA 1 1SO 11135-1, ISO 11137-1, ISO 1460, ISO 14937 nebo ISO 17665-1 provedeni podle a)
nebo b) nevyzaduji.

c. kultivaci biologickych indikator nebo inokulovanych vyrobkd.
POZNAMKA 2 Pokyny pro kultivaci biologickych indikator( jsou zahrnuty v ISO 14161 [8].

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



