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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 11737-1:2018) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health
care products” koostoos tehnilise komiteega CEN/TC 204 ,Sterilization of medical devices“, mille
sekretariaati haldab BSI.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2018. a juuliks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2018. a juuliks.

Tuleb pooérata tdhelepanu véimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 11737-1:2006.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CEN) andnud Euroopa
Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi olulisi ndudeid.

Teave EL-i direktiivi(de) kohta on esitatud teatmelisades ZA, ZB ja ZC, mis on selle dokumendi
lahutamatud osad.

Allpool nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateerimata viidete korral
kehtib viidatud dokumendi uusim viljaanne koos vdimalike muudatustega. Dateeritud viidete korral
kehtib tlksnes viidatud valjaanne. Siiski peaks kasutaja selle standardi mis tahes rakendamisel
teatmelisa ZA, ZB vdi ZC tdhenduses alati kontrollima, ega moéni viidatud dokument ei ole asendatud ja
kas selle asjakohast sisu voib endiselt pidada tildtunnustatud tehnilisel tasemel olevaks.

Juhul kui ISO standardi tekstis viidatakse IEC vo6i ISO standardile, tuleks seda votta kui normiviidet
vastavale Euroopa (EN-i) standardile, kui see on kattesaadav, ja muul juhul ISO véi IEC standardi
dateeritud versioonile, nagu on loetletud allpool.

MARKUS 1 Nende viidatud dokumentide kehtivuse ulatuse (tdielikult vdi osaliselt kehtiv) mairab see, mil viisil
neile norminduetes viidatakse.

Tabel — Normiviidete ja dateeritud EN-i ja ISO standardite vastastikune seos

Vastav dateeritud standard

EN ISO

Normiviited
ISO standardi peatiikis 2
esitatud loetelu jargi

IS0 10012 ENISO 10012:2003 IS0 10012:2003
[SO 13485 EN ISO 13485:2016 ISO 13485:2016
[SO 15189 EN ISO 15189:2012 [SO 15189:2012

ISO/IEC 17025

EN ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2017

MARKUS 2 Paljud standardid, millele ISO 11737-1 on normatiivselt viidanud, on dateerimata. Need viidatud
standardid sisaldavad samuti normiviiteid teistele dateeritud v6i dateerimata standarditele. Dateerimata
normiviidete korral tuleks alati eeldada, et kehtib uusim viljaanne.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vdtma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, endine Jugoslaavia
Makedoonia Vabariik, Hispaania, Holland, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu,
Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia,
Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, Téehhi Vabariik, Tirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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Joustumisteade

CEN on standardi ISO 11737-1:2018 teksti muutmata kujul tile votnud standardina EN ISO 11737-1:2018.
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EESSONA

ISO (International Organization for  Standardization) on tilemaailmne rahvuslike
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) féderatsioon. Tavaliselt
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. Koigil rahvuslikel
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on
Oigus selle komitee tegevusest osa vdtta. Selles t60s osalevad kasikdes 1SO-ga ka rahvusvahelised,
riiklikud ja wvalitsusvilised organisatsioonid. Koigis elektrotehnika standardimist puudutavates
kiisimustes teeb [SO tihedat koost66d Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi valjatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb poorata tdhelepanu vdimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. ISO ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi valjatodtamise jooksul
valjaselgitatud voéi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus” ja/voi ISO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud ariline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud
teave ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
valjendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustokete lepingus
satestatud pohimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso /foreword.html.

Dokumendi on koostanud tehniline komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care products”.

Kolmas valjaanne tiihistab ja asendab teist vialjaannet (ISO 11737-1:2006), mis on tehniliselt iile
vaadatud. Samuti sisaldab see tehnilist parandust ISO 11737-1:2006/Cor.1:2007.
Peamised muudatused vorreldes eelmise viljaandega on jargmised:

— biokoormuse normaalse ja lahutamatu osa tdhistamiseks on tarvitusele voetud termin ,biokoormuse
piigid“ ning esitatud on ndidisandmed;

— lisatud on selgitus selle kohta, et pakendi kontrolli tavaliselt ei tehta, vilja arvatud juhul, kui pakend
on toote lahutamatu osa;

— esitatud on lisateave kdige tdendolisema arvu (the most probable number, MPN) meetodi ja selle
rakenduste kohta;

— tépsustatud on tuvastuspiiri (limit of detection, LOD) parandamise voimalusi ja andmete G&iget
kasutamist;

— moned ebatiiiipilist vdi tarbetut teavet sisaldavad arutelud biokoormuse andmete hindamise
statistiliste meetodite kohta on kustutatud;

— lisatud on tabel biokoormuse kogumise tohususe meetodi valikukriteeriumitest, selgitatud on
korrektsiooniteguri (correction factor, CF) kasutamist ja tehnilistes muudatustes mainitud < 50 %
biokoormuse kogumise tdhususe vaartus on kdrvaldatud;

— esitatud on lisateave biokoormuse meetodi sobivuse kontrolli rakendamise ja joudluse kohta;

— lisatud on jaotis, kus tdpsustatakse otsese viljakiilvide arvu, eeldatava arvu ja ideaalvahemikust
véaljapoole jadva arvu reegleid;

— lisatud on selgitav tabel tootja vdi labori tiilipiliste vastutusalade kohta;


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
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— riskipohine kasitlus, sealhulgas biokoormuse andmete kasutamise eesmark, on viidud kesksele
kohale.

Koikide standardisarja ISO 11737 osade loetelu on leitav ISO veebilehelt.
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SISSEJUHATUS

Steriilne tervishoiutoode on selline, mis ei sisalda eluvoimelisi mikroobe. Rahvusvahelised standardid,
mis sdtestavad steriliseerimisprotsesside valideerimise ja tavakontrolli ndudeid, ndevad ette, et steriilse
tervishoiutoote tarnimise korral oleks tervishoiutoote juhuslik mikrobioloogiline saastumine enne
steriliseerimist minimaalne. Sellised tooted on mittesteriilsed. Steriliseerimise eesmiark on teha
mikroobne saaste toimetuks ja seeldbi muuta mittesteriilsed tooted steriilseteks.

Mikroobide puhaskultuuri toimetuks muutmise kineetikat tervishoiutoodete steriliseerimiseks
kasutatavate fiilisikaliste ja/vdi keemiliste ainetega saab iildjuhul kdige paremini kirjeldada ellujaanud
mikroobide arvu ning steriliseeriva toimeainega t6otlemise ulatuse eksponentsiaalse suhte abil. See
tdhendab, et paratamatult on olemas alati vidike toendosus, et mikroob jaib ellu rakendatud too6tluse
ulatusest hoolimata. Iga to6tluse korral madratakse ellujddmise tdendosus, lahtudes mikroobide arvust ja
resistentsusest ning mikroobide tddtlemisaegsest elukeskkonnast. Seepéarast ei saa tagada, et iga toode
steriliseeriva todtluse labi teinud populatsioonis on steriilne. To6deldud populatsiooni steriilsus
madratakse kindlaks tootel olevate eluvdimeliste mikroobide olemasolu tdendosuse kaudu.

Uldnduded projekteerimise, arenduse, tootmise, paigalduse ja hooldusteenuse
kvaliteedijuhtimissiisteemile on esitatud standardis ISO 9001 ning erinduded meditsiiniseadmete
tootmise kvaliteedijuhtimissiisteemidele on esitatud standardis ISO 13485. Kvaliteedijuhtimissilisteemide
standardid tunnistavad, et teatud tootmisprotsesside puhul ei ole selle protsessi tohusust vdimalik
hilisema inspekteerimise voi toote analiilisimise teel taielikult tdestada. Steriliseerimine on iiks sellise
protsessi ndide. Sel pohjusel valideeritakse steriliseerimisprotsesse, jilgitakse jarjepidevalt selle
protsessi tulemuslikkust ja hooldatakse seadmeid.

Koostatud on rahvusvahelised standardid, mis satestavad tervishoiutoodete steriliseerimiseks
kasutatavate meetodite valideerimise ja tavakontrolli toimingud (vt naiteks ISO 14937, ISO 11135,
standardisari ISO 11137, standardisari ISO 17665 ja ISO 14160). Siiski on tdhtis teada, et ndouetekohaselt
valideeritud ja tapselt kontrollitud steriliseerimisprotsess ei ole ainus tegur, mis tagab usaldusvaarselt
toote steriilsuse ja sellega seoses sobivuse oma kasutusotstarbeks. Steriliseerimisprotsessi téhusale
valideerimisele ja tavakontrollile lisaks tuleb olla teadlik protsessi mikrobioloogilisest keerukusest, mis
valjendub mikroobide arvus, tunnustes ja omadustes.

Terminit ,biokoormus” kasutatakse toote ja/v0i steriilsusbarjadri slisteemi pinnal vdi sees oleva
eluvdoimelise mikroobse populatsiooni kirjeldamiseks. Teadmisi biokoormuse kohta saab rakendada
mitmes jargmisena kirjeldatud olukorras:

— steriliseerimisprotsesside valideerimine ja rekvalifitseerimine;

— tootmisprotsesside kontrollimise regulaarne jarelevalve;

— toorainete, koostisosade vdi pakendamise jarelevalve;

— puhastusprotsesside tohususe hindamine;

— lildine keskkonnaseire programm.

Biokoormus on eri allikatest parinev mikroobide koguhulk. Need allikad on toorained, koostisosade
tootmine, koosteprotsessid, tootmiskeskkond, kooste- ja tootmisvahendid (nt surugaasid, vesi,

mairdeained), puhastusprotsessid ja valmistoodete pakendamine. Biokoormuse kontrollimiseks tuleb
tdhelepanu poorata nende allikate mikrobioloogilisele seisundile.
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Biokoormust ei ole véimalik tdpselt loendada ja praktikas maaratakse biokoormus kindla meetodi abil.
Biokoormuse méaaramiseks iihe konkreetse, kdigis olukordades kasutuskdlbliku meetodi
kindlaksmadramine ei ole aga véimalik, sest tervishoiutoodete kujundus ja materjalid on vaga erinevad.
Samuti ei ole voimalik mairata iihest loendamisele eelnevat mikroobide eraldamise meetodit, mida
sobiks kasutada koéigis olukordades. Muu hulgas oleneb mikroobide loendamiseks kasutatavate
kasvutingimuste valik tervishoiutoote peal v4i sees tdendoliselt leiduvate mikroobide tiilibist.

Selles dokumendis satestatakse nouded biokoormuse maidramiseks. Lisades antakse samuti suuniseid,
mis esitavad nouetele vastavad sobilikud meetodid ja selgitavad neid. Suunistes mainimata jaetud
meetodeid voib kasutada juhul, kui neid on véimalik selle dokumendi nduetega vastavusse viia.
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1 KASITLUSALA

Selles dokumendis satestatakse néuded ja antakse suuniseid tervishoiutoote, koostisosa, tooraine voi
pakendi peal voi sees leiduvate eluvoimeliste mikroobsete populatsioonide loendamiseks ja
mikrobioloogiliseks iseloomustamiseks.

MARKUS 1 Mikrobioloogilise iseloomustamise olemus ja ulatus séltub biokoormuse andmete kasutusotstarbest.
MARKUS 2 Juhiseid peatiikkide 1 kuni 9 kohta vt lisa A.

Seda dokumenti ei kohaldata viirusliku, prioonse ega algloomse kontaminatsiooni loendamise vdi
tuvastamise suhtes. See hdlmab ka spongiformsete entsefalopaatiate, nagu skreipi, veiste spongiformse
entsefalopaatia ja Creutzfeldti-Jakobi tdve tekitajate eraldamist ja tuvastamist.

MARKUS 3  Viiruste ja prioonide inaktiveerimise kohta leiate suuniseid dokumentidest ISO 22442-3, ICH Q5A(R1)
ja1S0 13022.

Seda dokumenti ei kohaldata tervishoiutoodete tootmiskeskkonna mikrobioloogilise seire suhtes.
2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt
vOi tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

ISO 10012. Measurement management systems — Requirements for measurement processes and
measuring equipment

ISO 13485. Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
[SO 15189. Medical laboratories — Requirements for quality and competence

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja mdaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— IEC Electropedia: kittesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/;

— IS0 veebipdhine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp/.

3.1

partii (batch)

madratud toote (3.16) hulk, mis on toodetud konkreetse tootmistsiikli kdigus ning mille parameetrid ja
kvaliteet on voi peaksid olema homogeensed

[ALLIKAS: ISO 11139:—1, 3.21]

1 Koostamisel. Etapp standardi avaldamise ajal: ISO/DIS 11139:2017.

10


http://www.electropedia.org/
https://www.iso.org/obp/



