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Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 11137-2:2013 byl schvalen CEN jako EN ISO 11137-2:2013 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 uvedenych v 1ISO 11137-1:2006, 8.2. V téchto pristupech se pouzivaji tyto
metody:

- nastaveni davky k ziskani davky specifické pro vyrobek;
- potvrzeni davky pro ovéreni pfedem zvolené davky 25 kGy nebo 15 kGy.

Zdaklad metod nastaveni davky popsanych v této ¢asti ISO 11137 (Metody 1 a 2) vychazi z myslenek
vyslovenych poprvé Tallentirem [19], [20], [21]. Nasledné byly vypracovany normalizované protokoly
[10], [11]), které polozily zaklad pro metody nastaveni davky a které jsou podrobné popsany v AAMI
Recommended Practice for Sterilization by Gamma Radiation [6], [8].

Metody 1 a 2 a souvisejici postupy auditu steriliza¢ni davky pouzivaji Gdaje odvozené z inaktivace
mikrobidlni populace v jejim pfirozeném stavu na vyrobku. Metody jsou zaloZeny na
pravdépodobnostnim modelu inaktivace mikrobidlnich populaci. Pravdépodobnostni model, jak je
pouzivan na mikrobidlni znecisténi tvorené smési rlznych mikrobidlnich druhl predpoklada, ze kazdy
takovy druh ma vlastni specifickou hodnotu D,,. Pravdépodobnost, ze se po expozici danou davkou
zareni bude na jednotce vyrobku vyskytovat prezivajici mikroorganismus, je v modelu definovana
pocatecnim poctem mikroorganism{ na jednotce vyrobku pred ozarenim a hodnotami D,
mikroorganism{. Metody zahrnuji provedeni zkousek sterility na jednotkach vyrobku, které obdrzely

vV

potfebnych pro dosazeni predem 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 sterilizaCni dadvka odvozena pro SAL 10° mensi nebo rovna 25 kGy. Zaklad metody
navrzené specialné pro potvrzeni davky 25 kGy, Metoda VD,,,,, byl navrzen Kowalskim a Tallentirem
[16]. Nasledna hodnoceni s pouzitim vypocetnich technik prokazala, ze zakladni principy maji spravny
zaklad [15], a pokusy v terénu potvrdily, ze Metoda VD, je U¢inna k potvrzeni davky 25 kGy pro
Siroké spektrum zdravotnickych prostredkd vyrobenych a sestavenych réiznymi postupy [18].



Normalizovany postup pro pouziti VD,,,, k potvrzeni sterilizacni davky 25 kGy byl publikovan v AAMI
Technical Information Report Sterilization of health care products - Radiation sterilization -
Substantiation of 25 kGy as a sterilization dose - Method VD,,,, [7], tj. text, na némz je zde popsana
metoda z velké Casti zalozena. Metoda VD, je zalozena na Metodé 1 nastaveni davky a jako takova
ma vysokou Uroven obezrelosti charakteristické pro Metodu 1. Podobné jako u metod nastaveni davky
je v ni zahrnuto provedeni zkousek sterility na jednotkach vyrobku, které obdrzely davku zareni
mensi, nez je sterilizaCni davka. Vysledky téchto zkouSek se pouzivaji k potvrzeni, ze davkou 25 kGy
bylo dosazeno SAL 10%.

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

max

Metoda VD,.," je zaloZena na stejnych principech jako metoda VD, ,,**. ZkuSebni postup je podobny
jako u metody VD,,,,*, ale pouZziti metody VD,,,.** se omezuje na vyrobek se stfedni mikrobiologickou
zatéZzi mensi nebo rovnou 1,5. Vysledky téchto zkousek sterility se pouzivaji k odClvodnéni, ze davka
15 kGy dosahuje hladinu steriliza¢ni jistoty 10°.

Tato ¢ast ISO 11137 popisuje také metody, které se mohou pouzit k provadéni auditl steriliza¢ni
davky podle ISO 11137-1:2006, kapitola 12. Po uréeni steriliza¢ni davky se provadi pribézné audity
sterilizacni davky, aby se prokazalo, Ze steriliza¢ni davka trvale dosahuje pozadované SAL.

1 Pfedmét normy

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 stanovuje metody
provadéni auditu steriliza¢ni davky pouzivané k prokazani trvajici Uc¢innosti steriliza¢ni davky.

Tato ¢ast 1ISO 11137 definuje skupiny vyrobk{ pro uréeni steriliza¢ni davky a audit steriliza¢ni davky.

Konec nahledu - text dale pokracéuje v placené verzi CSN.



