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Sterilization of health care products. Microbiological methods. Part 1: Determination of a population
of microorganisms on products. (ISO 11737-1:2018).

Stérilisation des produits de santé. Méthodes microbiologiques. Partie 1: Détermination d'une
population de micro-organismes sur des produits. (1SO 11737-1:2018).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 11737-1:2018,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 11737-1:2018.

Esta norma anula y sustituye a las Normas UNE-EN ISO 11737-1:2007 y
UNE-EN ISO 11737-1:2007 /AC:2009.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos y proporciona recomendaciones para la enumeraciéon y
caracterizacion microbiolédgica de la poblacion de microorganismos viables en el exterior o interior de
un producto para la salud, componente, materia prima o envase.

NOTA 1 La naturaleza y alcance de la caracterizacion microbiana depende de la utilizacidn prevista de los datos de la carga
biolégica.

NOTA 2 Véase el anexo A para consultar las recomendaciones correspondientes a los capitulos 1 a 9.

Este documento no es aplicable a la enumeracion o identificaciéon de contaminantes viricos, priénicos o
protozoarios. Esto incluye la extracciéon y deteccién de los agentes causantes de encefalopatias
espongiformes, tales como la tembladera (scrapie), la encefalopatia espongiforme bovina y la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

NOTA 3 Las recomendaciones sobre la inactivacién de virus y priones se pueden encontrar en la Norma ISO 22442-3, en el
documento de la Conferencia Internacional sobre Armonizacion ICH Q5A(R1) y en la Norma ISO 13022.

Este documento no es aplicable a la monitorizaciéon microbiolégica del entorno en el que se fabrican
los productos para la salud.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima ediciéon (incluida cualquier
modificacion de esta).

ISO 10012, Sistemas de gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos de medicion y los equipos
de medicion.

ISO 13485, Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
ISO 15189, Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

ISO/IEC 17025, Evaluaciéon de la conformidad. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion.
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