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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 13408-2 (85 5264) z prosince 2011.

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Tato norma byla proti prechozi normé zasadné rozsirena. Od predchoziho vydani normy doslo

k vyznamnému pokroku ve vyvoji a dostupnosti zdravotnickych prostredki obsahujicich biologické
materidly. Toto druhé vydani zdliraznuje vyznam dukladného porozuméni podstaty puvodniho
mikrobialniho znecisténi tekutiny, ktera ma byt sterilizovana filtraci vCetné jeho vztahu ke zkuSebnimu
mikroorganismu pouzitému pro stanoveni mikrobiélni reten¢ni kapacity filtru. Dukladnd znalost
puvodniho mikrobidlniho znecisténi umoznuje pri vyvoji, validaci a kontrole procesu steriliza¢ni
filtrace zavést vhodna ochranna opatreni na zajiSténi bezpecnosti a kvality filtrované tekutiny.
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Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o sbliZovéani pravnich predpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkil. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 55/2015 Sh. ze dne 25. brezna 2015 o technickych
pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Smeérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. biezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (98/79/EC) ze dne 27. rijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena



narizenim vlady ¢. 56/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015 o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky.



Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanku 7.2.2 a obrazku A.4 doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., 1CO 49663500

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renata DoleZalova

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zakladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2018-01-02.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-



CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 13408-2:2018) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobkil pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych
prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2018 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 13408-2:2011.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativnich prilohédch ZA, ZB a ZC, které jsou
nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokumentl se pouzivé nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).

U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty. Pfi jakémkoliv pouziti
této normy ve smyslu priloh ZA, ZB nebo ZC by vsak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny
citovany dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za obecné
uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole

EN ISO

2 normy ISO

ISO 13408-1:2008 + Amd EN ISO 13408-1:2015 ISO 13408-1:2008 + Amd

1:2013 1:2013

ISO 13408-5 EN ISO 13408-5:2011 ISO 13408-5:2006

ISO 11135 ENISO 11135:2014 ISO 11135:2014

ISO 11137-1 ENISO 11137-1:2015 ISO 11137-1:2006 + Amd
1:2013

ISO/DIS 11139:2017 prEN ISO 11139:2017 ISO/DIS 11139:2017

ISO 13485 EN ISO 13485:2016 + AC:2016 ISO 13485:2016

ISO 17665-1 EN ISO 17665-1:2006 ISO 17665-1:2006

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky



Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 13408-2:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 13408-2:2018 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 13408-2:2003), které bylo technicky
revidovano.

Seznam vSech ¢asti souboru ISO 13408 je mozné nalézt na webové strance ISO.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

Uvod

ISO 13408-1 pokryva obecné aspekty aseptického zpracovani. Bylo zjiSténo, ze pro nékteré procesy
zahrnujici sterilizacni filtraci, lyofilizaci, ¢iSténi a sterilizaci na miste, izolatorové systémy

a alternativni procesy pro zdravotnické prostredky a kombinované produkty, jsou potiebné
doplnujici informace, které jsou prilis rozsahlé, aby byly zaclenény do odpovidajicich priloh ISO
13408-1. Tyto informace jsou uvedeny v ISO 13408-2 az ISO 13408-7.

Sterilizac¢ni filtrace je kritickym krokem aseptického vyrobniho procesu. Validace procesu sterilizacni
filtrace mize byt slozita a obecné se provadi zpusoby specifickymi jak pro proces, tak i produkt.
Tento dokument popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, poskytnou proces sterilizacni filtrace,
ktery trvale odstranuje mikroorganismy z tekutiny (kapaliny nebo plynu) bez negativniho ovlivnéni
filtratu. Dale shoda s pozadavky zajistuje, ze sterilizacni proces je jak spolehlivy, tak

i reprodukovatelny, takze je mozné provadét stanoveni s rozumnou spolehlivosti, ze filtr (filtry) tridy
pro sterilizaci (sterilizing-grade filter) bude za specifickych provoznich podminek poskytovat sterilni
filtrat. Tyto vlastnosti (spolehlivost a reprodukovatelnost filtra¢niho procesu) maji zasadni dulezitost,
protoze na rozdil od mikrobicidnich steriliza¢nich procesu, kde je mozné procesni proménné prubézné
monitorovat, mikrobidlni zadrz a fyzickou neporusenost filtru tridy pro sterilizaci v prubéhu
filtra¢niho procesu prubézné monitorovat nelze.

Kdy?z se validaci stanovi reprodukovatelny vztah mezi kapacitou filtru tridy pro sterilizaci zadrzet
bakterie specifické pro produkt a fyzickou neporusenosti tohoto filtru, potom se pro stanoveni, zda
byl proces sterilizac¢ni filtrace v plném méritku proveden uspésné, pouziji nedestruktivni zkousky
neporusenosti filtru pred jeho pouzitim a po pouziti. Pri sterilizaci v konecném obalu ma kinetika
inaktivace matematicky prubéh a umoznuje vypocet hladiny sterilizacni jistoty (SAL). Odstranéni
organismu z tekutiny filtraci nesleduje takovy matematicky prubéh a tak pouziti terminu ,hladina
sterilizacni jistoty” pro produkty sterilizované filtraci neni vhodné.

Od publikace prvniho vydani tohoto dokumentu roku 2003 doslo k vyznamnému pokroku ve vyvoji
a dostupnosti biofarmak, zdravotnickych prostredkt obsahujicich biologické materialy a produktu
pro zdravotni péci na bunécné bézi. Toto druhé vydéani zduraznuje vyznam dikladného porozuméni
podstaty pavodniho mikrobialniho zneciSténi tekutiny, ktera ma byt sterilizovana filtraci véetné jeho
vztahu ke zkuSebnimu mikroorganismu pouzitému pro stanoveni mikrobialni retencni kapacity filtru
tridy pro sterilizaci. Napriklad mykoplazmata mohou zpusobit zavazné kontamina¢ni problémy pri
vyrobé biofarmaceutickych, biotechnologickych a buné¢nych vyrobki pro zdravotni péci. Dukladna
znalost puvodniho mikrobidlniho zneci$téni umoziuje pii vyvoji validaci a kontrole procesu sterilizacni
filtrace zavést vhodna ochrannd opatreni na zajiSténi bezpecCnosti a kvality filtrované tekutiny.

I kdyz Cinnosti vyzadované timto dokumentem byly seskupeny a jsou prezentovany v urcitém poradi,
tento dokument nevyzaduje, aby tyto ¢innosti byly provedeny v poradi, v némz jsou uvedeny.
Pozadované Cinnosti nemusi nezbytné nasledovat za sebou, protoze program vyvoje a validace
mohou byt iterativni. Je mozné, ze provedeni téchto ruznych ¢innosti se bude tc¢astnit rada
jednotlivcu a/nebo organizaci, z nichz kazdy bude provadét jednu nebo vice z téchto ¢innosti. Tento
dokument nespecifikuje urcité jednotlivce nebo organizace, které tyto ¢innosti provadéj.

Navod k pouziti tohoto dokumentu je uveden v priloze A.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky na sterilizacni filtraci jako soucasti aseptického zpracovani
vyrobku pro zdravotni péci provadéného v souladu s ISO 13408-1. Nabizi také navod pro uzivatele
filtrl tykajici se obecnych pozadavkl na sestaveni, validaci a pribézny provoz procesu steriliza¢ni
filtrace.

Tento dokument neni pouzitelny pro odstranéni vird.

Sterilizac¢ni filtrace neni pouzitelna pro tekutiny, které zamérné obsahuji castice vétsi, nez je velikost
pord filtru (napr. bakterialni celobunécné vakciny).

Tento dokument neni pouzitelny pro vysoce ucinné filtry k zachytu ¢éstic ze vzduchu (HEPA filtry).
Tento dokument nespecifikuje pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu procesu pro
odstranovani pricinnych agens spongiformnich encefalopatii, jako jsou scrapie, bovinni spongiformni

encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova choroba. V nékterych zemich byla vydana zvlastni doporuceni
pro zpracovani materiald, které mohou byt témito agens kontaminovany.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



