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Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © CEN 2018, ref. &.
EN ISO 11737-1: 2018.

Tato norma obsahuje jednu narodna poznamku.

Normativne referenéné dokumenty

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 najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

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

POZNAMKA 2. — Aktualne informéacie o platnych a zruSenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

ISO 10012 zavedena STN EN ISO 10012 Systémy manazérstva merania. Poziadavky na meracie proce-
sy a meracie zariadenia (ISO 10012) (01 0360)

ISO 13485 zavedena v STN EN ISO 13485 Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazérstva kvality. Pozia-
davky na regulaéné ucely (ISO 13485) (85 5001)

ISO 15189 zavedena v STN EN ISO 15189 Medicinske laboratéria. Poziadavky na kvalitu a kompeten-
tnost (ISO 15189) (85 5010)

ISO/IEC 17025 zavedena v STN EN ISO/IEC 17025 VSeobecné poziadavky na kompetentnost skusob-
nych a kalibraénych laboratérii (ISO/IEC 17025) (01 5253)

Suvisiace pravne predpisy
Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 (OJ L 189 z 20. jula 1990) o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach”;

smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pom&ckach, zme-
nena smernicami 98/79/ES (OJ L 331 zo 7. 12. 1998), 2000/70/ES (OJ L 313 z 13. 12. 2000), 2001/104/ES
(OJ L 62z10. 1.2002), 2003 (OJ L 105 z 26. 4. 2003) a 2007/47/ES (OJ L 247 z 21. 9. 2007";

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/EHS z 27. oktdbra 1998 (OJ L 331 zo 7. decembra 1998)
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro [OJ L 331 zo 7. decembra 1998]1);

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 pomécok.

Vypracovanie nhormy
Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdbcky

" POZNAMKA. — Od 26. maja 2017 nadobudli u¢innost Nariadenie Euréspkeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
(OJ L117/1 z 5. maja 2017) o zdravotnickych poméckach, zmene smernice 2001/83/EES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariade-
nia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré sa uplatfiuje od 26. maja 2020 a Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 (OJ L117/1 z 5. mé&ja 2017) o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie &. 2010/227/EU, ktoré sa uplatfiuje od 26. maja 2022.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 11737-1: 2018) vypracovala technicka komisia ISO/TC 198 Sterilizacia vyrob-
kov na zdravotnu starostlivost’ v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 204 Sterilizacia zdravotnic-
kych pomécok, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do jula 2018 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrudit’ najne-
skorsie do jula 2018.

Je potrebné venovat pozornost tej moznosti, ze niektoré ustanovenia tohto dokumentu mézu byt pred-
metom patentovych prav. CEN nie je zodpovedna za identifikaciu tychto fubovolnych alebo vSetkych pa-
tentovych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 11737-1: 2006.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Europske
zdruzenie volného obchodu a podporuje zakladné poZziadavky smernice EU.

Vztah k smerniciam EU sa uvadza v informativnych prilohach ZA, ZB a ZC, ktoré st neoddelitelnymi &as-
tami tohto dokumentu.

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri nedatovanych odkazoch sa pouZzije vydanie citovaného dokumentu (vrata-
ne vSetkych zmien) uvedené dalej. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. AvSak pri
kazdom pouziti tejto normy v zmysle priloh ZA, ZB a ZC si musi pouzivatel vzdy overit, &i nejaky citovany
dokument nebol nahradeny a Ci prislusny obsah mozno stale povazovat za zodpovedajuci su¢asnému
stavu techniky.

Ak sa nejaka norma IEC alebo ISO cituje v texte normy 1SO, povazuje sa to ako normativny odkaz na zod-
povedajucu normu EN, ak je k dispozicii, alebo na datovanu verziu normy ISO alebo IEC uvedenu dale;.

POZNAMKA 1. — Sposob, akym sa uvadzaju referenéné dokumenty v normativnych poZiadavkach uréuje rozsah (cely do-
kument alebo len ¢ast), v akom plati.

Tabulka — Vzt'ah medzi normativhymi odkazmi a datovanymi normami EN a ISO

Normativne odkazy uvedené Prislusna datovana norma
v kapitole 2 normy ISO EN ISO
ISO 10012 EN ISO 10012: 2003 ISO 10012: 2003
ISO 13485 EN ISO 13485: 2016 ISO 13485: 2016
ISO 15189 EN ISO 15189: 2012 ISO 15189: 2016
ISO/IEC 17025 EN ISO/IEC 17025: 2017 ISO/IEC 17025: 2017

POZNAMKA 2. — Mnohé z noriem uvedenych ako normativne odkazy v ISO 11737-1 st nedatované. Samotné tieto odka-
zované normy tiez obsahuju normativne odkazy na datované alebo nedatované normy. Pri nedatovanych normativnych
odkazoch sa ma vzdy predpokladat, Ze plati posledné vydanie.

Hlavné zmeny oproti predchadzajucemu vydaniu su:

— zavadza sa termin ,odlahla hodnota mikrobialnej kontaminacie* ako normalna a konzistentna
sucast mikrobialnej kontaminacie a uvadzaju sa priklady udajov;

— uvadza sa vysvetlenie, Ze skuSanie obalu sa zvy€ajne nerobi, s vynimkou pripadov, ked je obal
neoddelitelnou suastou vyrobku;

— uvadza sa viac informacii o postupe a pouzivani najpravdepodobnejSieho poctu (MPN);

— uvadzaju sa podrobnosti o postupoch zlepsenia detek&ného limitu (LOD) a spravneho pouziva-
nia udajov;

— vypustili sa niektoré diskusie o Statistickych metédach na vyhodnotenie idajov mikrobialnej kon-
taminacie, ked informacia nie je typicka alebo sa nepozaduje;
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— doplnila sa tabulka s kritériami na vyber postupu na ur€enie G€innosti ziskavania mikrobialnej
kontaminacie, vysvetluje sa pouzivanie korek&ného Cinitefa (CF) a vylucila sa hodnota uginnosti
ziskavania mikrobialnej kontaminacie mensia ako 50 % zmienena pre modifikaciu postupu;

— uvadza sa viac informacii o aplikacii a vykonavani skusky vhodnosti metédy na uréenie mikro-
bialnej kontaminacie;
— doplnili sa podrobné pravidla na priame spocitanie na platniach, na odhad poc¢tu a na pocCet mi-
mo idedlneho rozsahu;
— doplnila sa tabulka vymedzenim typickych zodpovednosti vyrobcov a laboratorii;
— zdobraznuje sa postup zalozeny na riziku, vratane uc€elu, na ktory sa maju pouzit udaje o mikro-
bialnej kontaminacii.
V sulade s vnatornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurdpsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizacné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska,
Francuzska, Grécka, Holandska, Irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemec-

ka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spa-
nielska, SvajCiarska, Svédska a Talianska.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 11737-1: 2018 CEN schvalil ako EN ISO 11737-1: 2018 bez akychkolvek
modifikacii.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiobnictvo Slovenskej republiky 7
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Uvod

Sterilny vyrobok na zdravotnu starostlivost je vyrobok, ktory neobsahuje Zivotaschopné mikroorganizmy.
Ked je potrebné dodavat sterilny vyrobok na zdravotnu starostlivost, medzinarodné normy, v ktorych sa
Specifikuju poziadavky na validaciu a rutinnt kontrolu sterilizaénych procesov, pozaduju, aby nahodna
mikrobialna kontaminacia vyrobku na zdravotnu starostlivost’ bola pred sterilizaciou podla moznosti ¢o

a transformacia nesterilnych vyrobkov na sterilné.

Kinetiku inaktivacie Cistej kultury mikroorganizmov fyzikalnymi a/alebo chemickymi prostriedkami pouzi-
vanymi na sterilizaciu vyrobkov na zdravotnu starostlivost mozno vo vSeobecnosti najlepSie opisat
exponencialnou funkciou medzi po&tom prezivajucich mikroorganizmov a rozsahom poésobenia sterilizac-
ného Cinidla; z toho vyplyva, Zze vzdy je urcita pravdepodobnost, Ze mikroorganizmus méze prezit bez
ohladu na rozsah pouzitého procesu. Pravdepodobnost preZitia pre dané spracovanie je uréena poctom
a rezistenciou mikroorganizmov a prostredim, v ktorom sa nachadzaju mikroorganizmy po¢as procesu.
Z toho vyplyva, ze sterilitu akéhokolvek vyrobku v populacii vystavenej procesu sterilizacie nemozno za-
rucit a sterilita spracovanej populacie sa definuje ako pravdepodobnost, s akou sa na jednotke vyrobku
vyskytuje Zivotaschopny mikroorganizmus.

V8eobecné poziadavky systému manazérstva kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, uvedenie do prevadzky
a udrzbu su uréené v ISO 9001 a konkrétne poziadavky na systémy manazérstva kvality pre vyrobu zdra-
votnickych pomécok su uvedené v ISO 13485. Normy o systémoch manazérstva kvality pripustaju, ze
ucinnost’ procesu nie je mozné preukazat naslednym skimanim a skusSanim vyrobku. Sterilizacia je pri-
kladom takéhoto procesu. Z tohto dévodu sa sterilizadné postupy validuju, ich G&innost sa rutinne
monitoruje a vykonava sa udrzba zariadeni.

Na stanovenie postupov validacie a rutinnej kontroly pouzitého procesu na sterilizaciu vyrobkov na zdra-
votnu starostlivost su vypracované medzinarodné normy (pozri napr. normy ISO 14937, ISO 11135,
subory noriem ISO 11137 a ISO 17665 a normu ISO 14160). Délezité je uvedomit’ si, Ze vystavenie
spravne validovanému a presne sledovanému sterilizaénému procesu nie je jedinym faktorom na dosiah-
nutie sterility vyrobku a v tomto smere jeho vhodnosti na zamyslané pouzitie. Okrem toho je pre ucinnu
validaciu a rutinna kontrolu sterilizaéného procesu doblezité oboznamit sa s mikrobialnou zatazou pri pro-
cese charakterizovanou poc¢tom, charakteristikami a vlastnostami mikroorganizmov.

Termin ,mikrobialna kontaminacia alebo biozataz“ sa pouziva na opisanie populacie Zivotaschopnych
mikroorganizmov na vyrobku alebo vo vyrobku a/alebo v systéme sterilnej bariéry. Znalost' mikrobialne;j
kontaminacie mozno pouzit v mnohych situaciach ako sucast:

— validacie a revizie sposobilosti sterilizacného procesu;

— rutinného monitorovania na riadenia vyrobného procesu;
— kontroly surovin, suc€asti alebo obalov;

— vyhodnotenie uginnosti procesu Cistenia;

— celkového programu monitorovania prostredia.

Mikrobialna kontaminacia je sucet vSetkych mikroorganizmov z réznych zdrojov vratane surovin, vyroby
sucasti, montazneho procesu, prostredia pri vyrobe, montaznych a vyrobnych pomécok (napr. stlacené
plyny, voda, mazadla), procesu Cistenia a balenia hotového vyrobku. Pri riadeni mikrobialnej zataze sa
ma venovat pozornost mikrobiologickému stavu tychto zdrojov.

Mikrobialnu kontaminaciu nie je mozné vyjadrit presnymi €islami a v praxi sa pouziva na jej uréenie sta-
novena metoda. Definovat jednu metddu na uréenie mikrobialnej kontaminacie pre vSetky situacie nie je
mozné z dévodu velkych rozdielov v konstruk&énom navrhu a vyrobnych materialoch vo vyrobku na zdra-
votnu starostlivost. TaktieZ nie je mozné urCit pre v3etky situacie jediny postup odberu mikroorganizmov
pri priprave na spocitanie mikroorganizmov. Dalej vyber kultivaénych podmienok pre spogéitanie mikroor-
ganizmov ovplyviuju druhy mikroorganizmov, ktoré su pravdepodobne pritomné na vyrobkoch na zdra-
votnu starostlivost alebo v nich.

Tento dokument $pecifikuje poziadavky, ktoré sa musia splnit pri uréovani mikrobialnej kontaminacie.
Okrem toho poskytuje v prilohach navod na vysvetlenia a metddy, ktoré sa povazuju za vhodné na spl-
nenie tychto poziadaviek. M6Zu sa pouzit’ aj iné metddy, ako su uvedené v navodoch, za predpokladu, ze
su ucinné pri dosahovani zhody s poziadavkami tohto dokumentu.
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1 Predmet normy

Tento dokument Specifikuje poziadavky a poskytuje navod na spocitanie a mikrobialnu charakterizaciu
populacie zivotaschopnych mikroorganizmov na vyrobku na zdravotnu starostlivost, na sucasti, surovine,
obale alebo v nich.

POZNAMKA 1. — Druh a rozsah mikrobialnej charakterizacie zavisia od zamyslaného pouZitia Gidajov o mikrobialnej kontamincii.

POZNAMKA 2. — Objasnenie ku kapitolam od 1 do 9 sa uvadza v prilohe A.

Tento dokument neplati na spocitavanie alebo identifikaciu kontaminacie virusmi, prionmi alebo proto-
zénmi (prvokmi), o zahfha odber a detekciu pdvodcov spongiformnej encefalopatie ako su scrapie,
bovinnej spongiformnej encefalopatie a Kreuzfeldovho-Jakobovho ochorenia.

POZNAMKA 3. — Navod na inaktivéaciu virusov a priénov uvadzajl normy 1SO 22441-3, ICH Q5A(R1) a ISO13022.

Tento dokument neplati na mikrobiologické monitorovanie prostredia, v ktorom sa vyrobky na zdravotnu
starostlivost’ vyrabaiju.

2 Normativne odkazy

Dalej uvedené dokumenty s nevyhnutné pri pouzivani tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa
pouziva len citované vydanie. Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného do-
kumentu (vratane akychkolvek zmien).

ISO 10012 Measurement management systems — Requirements for measurement processes and meas-
uring equipment. [Systémy manazérstva merania. PozZiadavky na meracie procesy a meracie zariadenia.]

ISO 13485 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes.
[Zdravotnicke pomdcky. Systémy manaZzérstva kvality. PoZiadavky na regulacné ucely.]

ISO 15189 Medical laboratories — Requirements for quality and competence. [Medicinske laboratéria.
PozZiadavky na kvalitu a kompetentnost’.]

ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories. [VSeo-
becné poziadavky na kompetentnost’ skiSobnych a kalibracnych laboratérii.]
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