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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 285:2015) vypracovala technická komise CEN/TC 102 Sterilizátory a související
zařízení pro zpracování zdravotnických prostředků, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Tento dokument nahrazuje EN 285:2006+A2:2009.

Této evropské normě je nutno nejpozději do června 2016 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2018.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice (směrnic) EU.

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Tato norma je úplnou technickou revizí předcházející verze. V porovnání s EN 285:2006+A2:2009
byly provedeny tyto změny:

–    byla zavedena kapitola Úvod;

–   byla modifikována kapitola Předmět normy, aby se rozlišily velké a malé sterilizátory podle
velikosti komory a aby se vyloučila zařízení určená k použití s hořlavými látkami nebo látkami,
které by mohly způsobit výbuch, nebo zařízení, která by mohla takové látky obsahovat nebo být
s nimi ve styku, a zařízení určená ke zpracování patogenních látek nebo lidských tkání;

–    byly aktualizovány normativní odkazy a Bibliografie;

–    termíny a definice byly přepracovány, vyškrtnuty nebo byly přidány nové definice, jako
„parametr cyklu“,
„porucha“, „údržba“, „měřicí řetězec“, „fáze provozního cyklu“, „tlak“, „posouzení rizika“,
„kontrola rizika“, „služby“, „proces sterilizace“, „validace softwaru“ a „ověření“;

–    byly přidány nové články 4.3.1.3 Ochrana u pohyblivých dveří, 4.5 Nakládací zařízení, 4.6
Přeprava
a 7.3 Ověření a validace softwaru;

–    zcela byla přepracována kapitola 6 o měřicím systému, indikačních a záznamových zařízeních;

–    zcela přepracovány byly požadavky na bezpečnost, kontrola rizika a použitelnost (kapitola 11)
včetně normativní přílohy F a odkazu na EN ISO 14971;

–    revidovány byly požadavky na obal o označení (kapitola 12);

–    rozšířeny byly požadavky na služby a pracovní prostředí (kapitola 13), např. přidán článek 13.4
Osvětlení a rozšířen článek 13.7 Elektromagnetická rušení;

–    vypuštěna byla kapitola o zkoušce akustického výkonu;

–    přepracovány byly požadavky na zkušební měřicí zařízení;

–    revidovány a rozšířeny byly články o dokumentaci;



–    přepracována byla příloha A o hledisku vlivu na životního prostředí;

–    vypuštěna byla příloha C o doporučených materiálech;

–    přidána byla normativní příloha F;

–    zcela revidována byla příloha ZA o vztahu k základním požadavkům směrnice 93/42/EHS
o zdravotnických prostředcích včetně tabulek ZA.1 a ZA.2.

–    celý dokument byl redakčně revidován.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.



Úvod
Tato evropská norma stanovuje zkušební postupy a kritéria přijatelnosti pro potvrzení, že sterilizátor
je bezpečný a je schopen provést provozní cyklus pro sterilizaci různých zdravotnických prostředků
a různá uspořádání vsázek, které se používají ve zdravotnictví. Normu je možné použít také v jiných
výrobních a průmyslových odvětvích. Národní předpisy mohou dále vyžadovat posouzení dopadu,
který by sterilizátor mohl mít na životní prostředí.

Proces parní sterilizace používá vodu v jejím kapalném a parním stavu, kdy pára pronikne do vsázky
a zkondenzuje na povrchu zdravotnického prostředku. Rozložení vlhkosti a teploty v celé sterilizační
vsázce a samotný proces sterilizace není možné přímo měřit při každém běžném sterilizačním
procesu. To se provádí tím způsobem, že se výsledky měření porovnávají s parametry cyklu, pro
který bylo dříve stanoveno validací, že takový sterilizační postupu je účinný pro zpracovávané
zdravotnické prostředky.

Návod k použití dodaný se sterilizátorem musí poskytovat úplné informace o sterilizátoru,
programovaných provozních cyklech a bezpečném provozu. Tato norma se nezabývá požadavky na
validaci a průběžnou kontrolu sterilizace, tyto požadavky jsou specifikovány v EN 17665-1.

Zdravotnické prostředky používané ve zdravotnictví se mohou lišit vlastnostmi, jako jsou použité
materiály, hmotnost, tvar, objem a obal. Každá sterilizační vsázka může obsahovat měnící se počet
balení, přičemž každé balení může obsahovat různé typy distribuovaných zdravotnických prostředků.

Na reprodukovatelnost sterilizačního procesu může mít vliv tato různorodost a dále také změny,
jako:

–    odchylka od definovaných parametrů cyklu;

–    zádrž vzduchu ve vsázce, průnik vzduchu do sterilizátoru a nekondenzovatelné plyny v páře;

–    nadměrná akumulace nekondenzovatelných plynů a/nebo kondenzátu;

–    přehřátí páry;

–    volba nevhodného provozního cyklu; a

–    uspořádání vsázky.

„Sterilní“ stav je specifikován v EN 556-1. Národní předpisy a Evropský lékopis pro sterilizaci párou
ve zdravotnictví vyžadují nebo doporučují kombinace minimálních parametrů procesu tak, aby tyto
parametry byly podstatně navýšeny (metoda „overkill“). Tato evropská norma definuje kombinace
sterilizačních teplot a doby udržování teploty včetně jejich tolerancí, doporučené pracovní skupinou
pro tlakové parní sterilizátory („Working party on Pressure-steam Sterilizers“)[1]). Použití těchto
hodnot je odůvodněné, když se vezmou v úvahu také proměnné vlastnosti sterilizačních vsázek ve
zdravotnictví.

Proměnné a parametry procesu, jak jsou definovány v EN ISO 17665-1, charakterizují mikrobicidní
účinnost
sterilizačního procesu. Parametry cyklu souvisejí s řízením provozního cyklu a ovlivňují dosažení
parametrů procesu, stejnoměrný průnik páry, odstranění vzduchu, sušení a zhoršení vlastností
zdravotnických prostředků
a jejich obalů.



Tato evropská norma specifikuje zkušební vsázky a zkušební předměty navržené tak, aby
představovaly pro provozní cyklus specifickou zátěž. Výsledky z každé zkoušky přispívají společně
k předpokladu, že sterilizátor a provozní cykly jsou pro použití ve zdravotnických zařízeních vhodné.
Vhodnost provozního cyklu pro určitý výrobek vyžaduje validaci (viz EN ISO 17665-1). Na základě
stanovených číselných kritérií pro splnění nebo nesplnění podmínek se zkoušky používají k potvrzení,
že jsou dosaženy a udrženy parametry provozního cyklu.

Mezní hodnoty pro vlastnosti a čistotu služeb souvisejí s vlastnostmi zdravotnických prostředků
a proto tato evropská norma neobsahuje specifické požadavky na služby. Poskytuje však vodítko
a informace o doporučených vlastnostech, mezních hodnotách a metodách zkoušek.

Kondenzát odváděný ze sterilizační komory obsahuje další nečistoty ze vsázky a v důsledku toho
nereprezentuje kvalitu dodávané páry. Doporučené limity pro čistotu napájecí vody a kondenzátu se
liší od požadavků Evropského lékopisu pro čištěnou vodu. Tímto rozdílem se kompenzuje zvýšená
koroze sterilizační komory a nástrojů v důsledku vyšší teploty kondenzátu. Hladina bakteriálních
endotoxinů v páře bude záviset na kvalitě napájecí vody a zařízení vyvíjejícím páru[2]).



Aby se minimalizovaly lidské chyby při běžném použití, specifikuje tato evropská norma automatické
řízení provozního cyklu a systém detekce poruch navržený tak, aby automaticky detekoval změny jak
dodávaných služeb, tak i provozního cyklu, které by mohly ovlivnit zajištění dosažení sterility.
Detektor vzduchu je volitelné zařízení, které při nastavení a zkoušení podle této evropské normy
bude průběžně sledovat provozní cyklus a zaznamenávat, zda nedošlo k poruše. Je možné použít
další metody pro průběžné hodnocení specifických parametrů, jako jsou chemické nebo biologické
indikátory, za předpokladu, že jejich funkčnost byla stanovena a ověřena s použitím validovaných
zkušebních postupů.

Software je možné používat pouze v kombinaci s hardwarem. Zkoušky popsané v této normě je
možné použít k ověření a konečné validaci opakovatelnosti, spolehlivosti a funkčnosti řídicího
systému. Požadavky této evropské normy jsou určeny k tomu, aby se nevyskytly výrobky považované
za „sterilní“, kdyby v řídicím a měřicím systému došlo k poruše. Kromě toho specifikuje tato
evropská norma zařízení pro elektronický nebo permanentní záznam provozního cyklu.

Tato evropská norma odkazuje na části obecné bezpečnostní normy EN 61010-1 a specifické
bezpečnostní normy pro sterilizátory EN 61010-2-040 a nabízí jako alternativy EN ISO 12100 a další
harmonizované bezpečnostní normy uvedené v Úředním věstníku Evropské unie pod směrnicí
o zdravotnických prostředcích nebo směrnicí o strojních zařízeních. Informace o vztahu této
evropské normy a základních požadavcích směrnic o zdravotnických prostředcích a strojních
zařízeních jsou uvedeny v tabulce ZA.1 a ZA.2

Na sterilizátory se vztahuje evropská směrnice o tlakových zařízeních a tento vztah je uveden
odkazem na harmonizované normy pro tlaková zařízení. Mimo EU mohou platit jiné specifikace pro
tlaková zařízení.

Tato evropská norma neobsahuje žádné specifické požadavky pro sterilizaci kapalin nebo zkušební
metody pro hodnocení přenosu tepla do kapaliny. Sterilizace kapalin nebo sterilizace produktu, který
kapalinu obsahuje
vyžaduje specifické prostředky pro monitorování teplotního profilu v kapalině nebo odkaz na
prostředek pro zátěžovou zkoušku. Požadavky na funkčnost specifikované v tomto dokumentu nejsou
určeny k tomu, aby tento proces byl účinný pro inaktivaci příčinných agens spongiformních
encefalopatií jako jsou scrapie, bovinní spongiformní encefalopatie a Creutzefeldt-Jakobova choroba.
Některé národní předpisy však vyžadují používat modifikované parní procesy jako součást obecného
programu pro dekontaminaci od prionů.

1 Předmět normy
Tato evropská norma stanovuje požadavky a příslušné zkoušky pro velké parní sterilizátory
používané převážně ve zdravotnictví pro sterilizaci zdravotnických prostředků a jejich příslušenství
umístěných v jednom nebo více sterilizačních modulech. Zkušební vsázky popsané v této evropské
normě jsou zvoleny tak, aby reprezentovaly většinu vsázek (tj. balené zboží vyrobené z kovu, pryže
a porézních materiálů) pro hodnocení parních sterilizátorů určených obecně ke sterilizaci
zdravotnických prostředků. Avšak specifické vsázky (např. těžké kovové předměty nebo dlouhé
a/nebo úzké dutiny) vyžadují jiné zkušební vsázky.

Tato evropská norma platí pro parní sterilizátory konstruované tak, aby se do nich vmístil nejméně
jeden sterilizační modul, nebo sterilizátory, jejichž sterilizační komora má objem nejméně 60 l.

Velké parní sterilizátory je také možno použít pro průmyslovou výrobu zdravotnických prostředků.



Tato evropská norma nestanovuje požadavky na velké parní sterilizátory určené k tomu, aby
používaly, obsahovaly nebo byly vystaveny působení hořlavých látek nebo látek, které by mohly
způsobit výbuch. Tato evropská norma nestanovuje požadavky pro zařízení určená ke zpracování
biologického odpadu nebo lidských tkání.

Tato evropská norma nepopisuje systém managementu kvality pro řízení všech fází výroby
sterilizátorů.

POZNÁMKA 1 Upozorňuje se na normy specifikující systémy zabezpečení kvality, např. EN ISO
13485.

POZNÁMKA 2 Environmentální aspekty jsou pojednány v příloze A.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])    Working Party on Pressure-steam Sterilizers (JW Howie, Allison VD, JH Bowie, Darmady EM,
Knox R, EJK Penikett, Shone JAV, Sykes G, Weir CD, Wells CA, Wyllie CAP, Kelsey JC):
Sterilization by Steam Under Increased Pressure, The Lancet(1959), p. 425-435.

[2])    A.Steeves*, R.M. Steeves : Endotoxin and Reprocessing of Medical Devices, ZentrSteril
2006(5), 364-368 and D. Gouller, V. Flocard & J. Freney: Evaluation of the endotoxin risk posed
by the use of contaminated water during sterilisation
of surgical instruments, WFHSS Conference 2007.


