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prostredkd, jejiz sekretariat zajistuje BSI.
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Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ¢ervence 2017.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje CEN ISO/TS 11135-2:2008, EN ISO 11135-1:2007.
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sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkl smérnic EU.

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

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

organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské
republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska
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Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 11135:2014 byl schvalen CEN jako EN ISO 11135:2014 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestliZze je bez Zivotaschopnych mikroorganismt. Zdravotnické
prostredky vyrabéné za standardnich vyrobnich podminek v souladu s poZzadavky na systémy
managementu kvality (viz napf. ISO 13485) mohou mit na sobé pred sterilizaci mikroorganismy,

i kdyZ jen v malém poctu. Takové zdravotnické prostiedky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je
inaktivovat mikrobialni znecisténi a tak z nesterilnich vyrobkl ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace ¢isté kultury mikroorganismd fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky



pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredkl Ize obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim
vztahem mezi po¢tem prezivajicich mikroorganismd a rozsahem zpracovani ethylenoxidem (EO). To
nevyhnutelné znamena, ze vzdy existuje

konecna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé na rozsah pouzitého zpracovani. Pro dany
zplsob osetreni je pravdépodobnost preziti dana poc¢tem a odolnosti mikroorganism a prostredim,

v némz se mikro-

organismy nachazeji v prlibéhu zpracovani. Z toho plyne, Ze sterilita Zadného vyrobku v dané
populaci podrobené steriliza¢nimu postupu nemiZe byt zarucena a Ze sterilita zpracované populace
musi byt definovana jako pravdépodobnost pfitomnosti Zivotaschopného mikroorganismu na
zdravotnickém prostredku.

ISO 11135 popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, zajisti postup sterilizace ethylenoxidem
uréeny ke sterilizaci zdravotnickych prostredkd, ktery ma odpovidajici mikrobicidni G¢inky. Kromé
toho, shoda s pozadavky zajiStuje, Ze validace provedené podle této mezindrodni normy poskytnou
vyrobky, které splfuji stanovené

pozadavky na sterilni vyrobky s vysokym stupném spolehlivosti. Specifikace této pravdépodobnosti je
zalezitosti regulacnich orgédnd a mlze se v rliznych zemich lisit (viz, napriklad, EN 556-1 a ANSI/AAMI
ST67).

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a Udrzbu jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvlastni poZzadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredkd jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze pro urcité postupy pouzivané pri vyrob&, nemize byt G¢innost postupu piné ovérena
naslednou kontrolou a zkouSenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto
dlvodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, G¢innost steriliza¢niho postupu se priibézné sleduje
a zafizeni se udrzuje.

Vystaveni vyrobku pdsobeni radné validovaného, presné rizeného steriliza¢niho postupu neni jedinym
faktorem spojenym se zajisténim spolehlivé jistoty, ze je dany vyrobek sterilni a z tohoto hlediska
vhodny pro ur¢ené pouZziti. Proto je treba zvazovat radu dalSich aspektd, zahrnujicich:

a) mikrobiologicky stav vstupnich surovin a/nebo slozek;

b) validaci a prlbézné rizeni kazdého cisticiho a dezinfek¢niho postupu pouzivaného pro
zpracovani vyrobku;

) kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrabén nebo opakované zpracovan, sestavovan a balen;
d) kontrolu zafizeni a postupd;

e) kontrolu pracovnikd a jejich hygieny;

f) zpUsob baleni a materialy, v nichz je vyrobek balen;

g) podminky, za nichz je vyrobek skladovan.

Druh kontaminace na vyrobku, ktery ma byt sterilizovan, se méni a to ma dopad na Ucinnost
sterilizaCniho

postupu. Vyrobky, které jiz byly pfi zdravotni péci pouzity a které jsou predkladany k opakované
sterilizaci podle pokyn{ vyrobce (viz ISO 17664) predstavuji zvlastni pripad. Takové vyrobky mohou
byt znecistény Sirokym spektrem mikroorganism{ a zbytkovou anorganickou a/nebo organickou
kontaminaci i pres pouziti Cisticiho postupu. Z tohoto dlvodu musi byt vénovana zvlastni pozornost
validaci a fizeni Cisticich a dezinfekCnich



postupl pouzivanych pri opakovaném zpracovani. Zdravotnicka zafizeni, jejichZ kapacita zpracovani

vvvvvv

rlzné vyrobky

Pozadavky jsou normativnimi sou¢astmi této ¢asti ISO 11135, s niz je prohlaSovana shoda. Pokyny
uvedené v informativnich prilohach nejsou normativni a nejsou uvadény jako kontrolni seznam pro
auditory. Pokyny v priloze D poskytuji vysvétleni a metody, které jsou povazovany za vhodné
prostredky k dosazeni shody s pozadavky priimyslu a poskytovatell zdravotnické péce.

Pokyny v pfiloze D jsou uréeny pro pracovniky, ktefi maji zakladni znalosti zasad sterilizace EO. Je
mozno

pouzit i jiné metody, nez které jsou uvedeny v pokynech, jestlize jsou G¢inné pro dosazeni shody
s pozadavky této ¢asti ISO 11135.

Vyvoj, validace a prlbézné rizeni steriliza¢niho postupu zahrnuji fadu samostatnych, avsak vzajemné
souvisejicich Cinnosti; napf. kalibraci, udrzbu, definici vyrobku, definici postupu, instalacni kvalifikaci,
provozni kvalifikaci a funkCni kvalifikaci. | kdyz ¢innosti vyzadované touto Casti ISO 11135 byly
vzajemné seskupeny a jsou uvadény v urcitém poradi, tato ¢ast ISO 11135 nevyzaduje, aby tyto
¢innosti byly v uvedeném poradi provadény. Vyzadované Cinnosti nemusi nutné nasledovat
v uvedeném poradi, protoze program vyvoje a validace m{ze byt iterativni. Je mozné, Ze provadéni
téchto rdznych ¢innosti bude zahrnovat radu jednotlivych osob a/nebo

organizaci, z nichz kazda prebirad jednu nebo vice téchto cinnosti. Tato mezinarodni norma
nespecifikuje urcité osoby nebo organizace pro provadéni téchto Cinnosti.

Je dilezité dbat na bezpecnost pacienta minimalizovanim expozice EO a jeho vedlejsimi produkty pfi
obvyklém pouziti vyrobku. Limity pro EO a ethylenchlorhydrin (ECH) stanovuje ISO 10993-7. Zadné
expozi¢ni limity vSak nejsou stanoveny pro ethylenglykol (EG), protoze z posouzeni rizika vyplyva, ze
kdyz jsou dodrzena rezidua EO, je nepravdépodobné Ze by byly pfitomny biologicky vyznamna
rezidua EG.

1 Pfedmét normy
1.1 Zahrnuti do pfedmétu normy

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na vyvoj, validaci a prlibézné fizeni postupu sterilizace
zdravotnickych prostredkd ethylenoxidem jak pro prlimyslova zafizeni, tak i pro poskytovatele
zdravotni péce, a bere v Uvahu podobnosti i rozdily mezi témito dvéma aplikacemi.

POZNAMKA 1 K podobnostem patfi spole¢ny pozadavek na systémy managementu kvality, $koleni
pracovnikll a vhodna bezpecnostni opatreni. Hlavni rozdil se tyka zvlastnich fyzickych a organizacnich
podminek ve zdravotnickych zafizenich a vychoziho stavu opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostredkd uréenych ke sterilizaci.

POZNAMKA 2 Zdravotnicka zafizeni se lidi od vyrobcl zdravotnickych prostfedkd fyzickou koncepci
zpracovatelskych prostor, pouzivanym zafizenim a dostupnosti pracovnikd, kteri maji odpovidajici
Uroven Skoleni a zkuSenosti. Zakladni funkci zdravotnickych zarizeni je poskytovani péce pacienttiim,
pri¢emz opakované zpracovani zdravotnickych prostredkd je pouze jednou ¢innosti z velkého
mnozstvi ¢innosti na podporu této funkce.

POZNAMKA 3 Pokud jde o vychozi stav zdravotnickych prostiedkd, vyrobci zdravotnickych prostfedkd
obvykle sterilizuji velkd mnoZstvi podobnych zdravotnickych prostredkd, které byly vyrobeny
z nepouzitych material. Zdravotnicka zarizeni musi naopak zachazet a zpracovavat jak nové



zdravotnické prostredky, tak i opakované pouzitelné zdravotnické prostredky rlizného druhu

a s rlznou Urovni biologického znecisténi. Zdravotnicka zarizeni se proto pred sterilizaci
zdravotnického prostfedku musi vyporadat s dalSimi naroky na jeho Cisténi, hodnoceni, pripravu
a obal. V této mezinarodni normé jsou proto odliSeny alternativni pristupy a pokyny specifické pro
zdravotnicka zafizeni.

POZNAMKA 4 Plynny EO a jeho smé&si jsou U¢innymi steriliza¢nimi ¢inidly pouzivanymi piedevéim pro
zdravotnické
prostredky, které jsou citlivé na teplo a/nebo vihkost a které nelze sterilizovat vihkym teplem.

POZNAMKA 5 A&koli je pfedmét této mezinarodni normy omezen na zdravotnické prostfedky,
stanovuje pozadavky a poskytuje pokyny, které mohou byt pouzitelné i pro dalsi vyrobky pro
zdravotni péci.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



