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Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 11138-1: 2017.
Preklad zabezpedil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 11138-1: 2017.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 11138-1 zo septembra 2017, ktora od 1. 9. 2017
nahradila STN EN ISO 11138-1 z juna 2007 v celom rozsahu.
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Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky, 2018
Podla zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych pozZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov sa slovenska technicka norma a ¢asti slovenskej technickej normy mézu rozmnoZzovat alebo
rozSirovat len so suhlasom slovenského narodného normalizaéného organu.
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Narodny predhovor
Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su vtomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane v8etkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informéacie o platnych a zruSenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.
EN ISO 11135 zavedena v STN EN ISO 11135 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid.

PoZiadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizaného procesu pri zdravotnickych pomdckach
(ISO 11135) (85 6530)

EN ISO 11737-1: 2006 zavedena v STN EN ISO 11737-1: 2006 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Mikro-
biologicka metéda. Cast’ 1: Stanovenie populacie mikroorganizmov na vyrobkoch (ISO 11737-1: 2006)
(85 6534)

EN ISO 14937 zavedena v STN EN ISO 14937 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VSeobecné
poziadavky na charakterizaciu sterilizatného €inidla a na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacnych
procesov na zdravotnicke pomdcky (ISO 14937) (85 5262)

EN ISO 17665-1 zavedena v STN EN ISO 17665-1 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vihké
teplo. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinni kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych
pomdcok (ISO 17665-1) (85 6532)

EN ISO 18472 zavedena v STN EN ISO 18472 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické
a chemicke indikatory. SkuSobné metddy (ISO 18472) (85 5013)

Suvisiace pravne predpisy

Smernica 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomdckach, zmenena
smernicami 98/79/ES (OJ L 331 zo 7. 12. 1998), 2000/70/ES (OJ L 313 z 13. 12. 2000), 2001/104/ES
(OJL62z10.1.2002), 2003 (OJ L 105 z 26. 4. 2003) a 2007/47/ES (OJ L 247 z 21. 9. 2007,

nariadenie vlady SR €. 572/2001 Z. z., zmenené a doplnené nariadeniami viady SR ¢&. 489/2004,
386/2006, 582/2008, 215/2013 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomé&cok.

Vypracovanie nhormy

Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdbcky
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Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost’
Biologické indikatory
Cast’ 1: Vseobecné poziadavky
(1ISO 11138-1: 2017)

Sterilization of health care products
Biological indicators
Part 1: General requirements
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Stérilisation des produits de santé Sterilisation von Produkten
Indicateurs biologiques fur die Gesundheitsfirsorge
Partie 1: Exigences générales Biologische Indikatoren

(ISO 11138-1: 2017) Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(1SO 11138-1: 2017)

Tuato eurdpsku normu CEN schvalil 19. januara 2017.

Clenovia CEN su povinni plnit vnatorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktualizo-
vané zoznamy a bibliografické odkazy tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poziadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato europska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francizskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného ja-
zyka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju
oficialne verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky
Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franclizska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
RakUska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CEN

Eurdpsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee flir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. & EN ISO 11138-1: 2017 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN 1ISO 11138-1: 2017) vypracovala technicka komisia ISO/TC 198 Sterilizacia vyrob-
kov na zdravotnu starostlivost v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 102 Sterilizatory a suvisiace
zariadenie na sterilizaciu zdravotnickych pomocok, ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do septembra 2017 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit
najneskorsie do septembra 2017.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN [a/alebo CENELEC] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

Tento dokument nahradza EN I1ISO 11138-1: 2006.

Norma je Uplnou technickou reviziou predchadzajucej verzie. V porovnani s EN ISO 11138-1: 2006 sa
vykonali tieto zmeny:

— aktualizovali sa normativne referenéné dokumenty a literatura;
— vypustili sa terminy a definicie ,hodnota Fgc“ a ,obalovy systém®;

— revidovali sa vSeobecné vyrobné poziadavky (kapitola 4) vratane tabulky 1, napriklad sa doplnili
poziadavky na sledovatelnost;

— revidovali sa poziadavky na nosi¢ a primarny a sekundarny obal;
— revidovali sa vSeobecné poziadavky na rezistenciu (6.1.2 a 6.4.3);
— doplnili sa poziadavky na validaciu softvéru (7.4) a detekéné systémy (7.5);

— na ur€enie inhibicie rastu nosiCmi a materialmi primarnych obalov vystavenych sterilizanym
procesom sa zvysil poCet vzoriek a revidovali sa poziadavky (pozri priloha B).

EN ISO 11138 obsahuje dalej uvedené €asti pod spolo€nym ndzvom Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu
starostlivost. Biologické indikatory:

— Cast' 1: VSeobecné poziadavky;

Cast’ 2: Biologické indikétory pri sterilizacii etylénoxidom;

Cast 3: Biologické indikétory pre sterilizacné procesy vihkym teplom:;

Cast 4: Biologické indikétory pri sterilizacii suchym teplom:;

Cast' 5: Biologické indikétory pre sterilizaéné procesy nizkoteplotnou parou a formaldehydom.

V sulade s vnatornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizéacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Maceddnsko,
Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu,
Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Ru-
munska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Ta-
lianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 11138-1: 2017 CEN schvalil ako EN ISO 11138-1: 2017 bez akychkolvek
modifikacii.
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Uvod

Tento dokument Specifikuje vSeobecné poziadavky na vyrobu, oznacovanie, skuSobné metddy a pre-
vadzkové poziadavky na vyrobu biologickych indikatorov vratane naockovanych nosiCov a suspenzii
ur€enych na pouzivanie pri validacii a monitorovani sterilizanych procesov. Nasledujuce Casti normy
ISO 11138 uvadzaju dalSie Specifické poziadavky na biologické indikatory pre definované sterilizatné
procesy.

Grafické znazornenie biologickych indikatorov a ich zloziek sa uvadza v tabulke F.1. Opis zahffia dva ty-
py biologickych indikatorov, ktoré su predmetom normy ISO 11138 (vSetky Casti). Znazorfiuje, Ze
naockované nosite sa mézu vystavit' sterilizacnému €inidlu priamo bez toho, aby sa vopred balili, alebo
v primarnom obale, ktory umoznuje pristup sterilizacnému &inidlu.

Charakteristiky rezistencie zavisia od typu skiusobnych organizmov, ich mnozstva, metédy pripravy, pod-
kladu (substratu), na ktory sa ockuju, podmienok prostredia pri o¢kovani a su$eni a od vplyvu primarneho
obalu. Odporuc¢ania na vyber, pouzivanie a interpretaciu vysledkov biologickych indikatorov sa uvadzaju
v norme I1SO 14161.

Pri kazdom jednotlivom sterilizatnom procese vratane tych, ktoré su predmetom prislusnych casti
normy ISO 11138, rezistencia biologickych indikadtorov mdze zavisiet aj od ich mikroprostredia pocas
skuSania. Teoreticky by to mohlo viest k nekone€nym variaciam pri priprave biologickych indikatorov.
NavySe by sa sterilizany proces mohol vykonavat v mnohych variaciach, aby sa prispdsobil vietkym
moznym nastaveniam podmienok, ktorym sa mdzu vyrobky vystavit. Preto by malo byt rutinnou praxou
pri vyrobe biologickych indikatorov, aby sa pri ich vystaveni sustave podmienok v definovanom sterilizag-
nom procese zabezpedili charakteristiky rezistencie vyjadrené ako hodnoty D a ak je to vhodné, aj
hodnoty z. Tieto hodnoty su uréené v nasledujucich €astiach normy ISO 11138.

Subor noriem ISO 11138 predstavuje sucasny stav poznatkov podla odbornikov zastupenych vyrobcami,
pouzivatelmi alebo legislativnymi organmi, zapojenych do vypracovania tohto dokumentu.

Biologické indikatory pre Specifické sterilizaéné procesy, ktorych referenéné skiSobné podmienky nie su
predmetom nasledujucich &asti ISO 11138, by mali spifat vSeobecné poziadavky v tomto dokumente
vratane postupov skusania rezistencie. Takéto biologické indikatory nemusia byt presne opisané, alebo
sa moézu pouzivat pre nové sterilizatné postupy, alebo mdzu byt reprezentované izolovanymi mikroorga-
nizmami biozataze. Ak sa v tychto biologickych indikatoroch nachadzaju iné mikroorganizmy ako
mikroorganizmy rizikovej skupiny 1 (WHO 2004), su nevyhnutné prislusné bezpecnostné opatrenia (napr.
obmedzenia).

PoZiadavky na validaciu a riadenie sterilizacnych procesov uvadzaju iné normy (pozri literataru).

POZNAMKA. — Je mozné, Ze niektoré krajiny alebo regiény publikovali iné normy s poZiadavkami na sterilizaciu alebo bio-
logické indikatory (pozri literaturu).
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1 Predmet normy

Tento dokument Specifikuje vSeobecné poziadavky na vyrobu, ozna¢ovanie, skiSobné metédy a funkéné
vlastnosti biologickych indikatorov vratane naoCkovanych nosicov a suspenzii a ich zlozZiek, ktoré sa maju
pouzit' na validaciu a rutinné monitorovanie sterilizacnych procesov.

Tento dokument Specifikuje zakladné a spolo¢né poziadavky, ktoré su pouzitelné na vSetky ¢asti normy
ISO 11138. Poziadavky na biologické indikatory pre jednotlivé Specifikované procesy sa uvadzaju v pri-
slusnych ¢astiach ISO 11138. Ak sa neuvadza nijaka Specificka nasledujuca ¢ast, plati tento dokument.

POZNAMKA. — Mb2u platit aj narodné alebo regionalne predpisy.

Tento dokument neplati na mikrobiologické skuSobné systémy pre procesy, ktoré su zaloZzené na fyzic-
kom odstraneni mikroorganizmov, napr. pre filtratné procesy alebo procesy, ktoré kombinuju fyzické
a (alebo) mechanické odstranenie s mikrobiologickou inaktivaciou, ako je pouzivanie dezinfekénych pra-
Cok alebo preplachovanie a parenie rozvodov. Tento dokument vS§ak méze obsahovat’ prvky, ktoré sa
vztahuju na takéto mikrobiologické skuSobné systémy.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije posledné vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

ISO 11135 Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices. [Sterilizacia vyrobkov zdravot-
nej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizaéného procesu pri
zdravotnickych pomdckach.]

ISO 11737-1: 2006 Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination of
a population of microorganisms on products. [Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Mikrobiologicka me-
téda. Cast 1: Stanovenie populacie mikroorganizmov na vyrobkoch.]

ISO 14937 Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing
agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
[Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VSeobecné poziadavky na charakterizaciu sterilizacného
¢inidla a na vyvoj, validaciu a rutinna kontrolu sterilizaénych procesov na zdravotnicke pomécky.]

ISO 17665-1 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices. [Sterilizacia vyrobkov
zdravotnej starostlivosti. VIhké teplo. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizag-
ného procesu zdravotnickych pomocok.]

ISO 18472 Sterilization of health care products — Biological and chemical indicators — Test equipment.
[Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické a chemické indikatory. Skusobné metddy.]

koniecnahladu - textdalej pokracuje v platenejverzii STN
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