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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 13408-2:2003), které bylo technicky
revidováno.

Seznam všech částí souboru ISO 13408 je možné nalézt na webové stránce ISO.

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


Úvod
ISO 13408-1 pokrývá obecné aspekty aseptického zpracování. Bylo zjištěno, že pro některé procesy
zahrnující sterilizační filtraci, lyofilizaci, čištění a sterilizaci na místě, izolátorové systémy
a alternativní procesy pro zdravotnické prostředky a kombinované produkty, jsou potřebné
doplňující informace, které jsou příliš rozsáhlé, aby byly začleněny do odpovídajících příloh ISO
13408-1. Tyto informace jsou uvedeny v ISO 13408-2 až ISO 13408-7.

Sterilizační filtrace je kritickým krokem aseptického výrobního procesu. Validace procesů sterilizační
filtrace může být složitá a obecně se provádí způsoby specifickými jak pro proces, tak i produkt.
Tento dokument popisuje požadavky, které, pokud jsou splněny, poskytnou proces sterilizační filtrace,
který trvale odstraňuje mikroorganismy z tekutiny (kapaliny nebo plynu) bez negativního ovlivnění
filtrátu. Dále shoda s požadavky zajišťuje, že sterilizační proces je jak spolehlivý, tak
i reprodukovatelný, takže je možné provádět stanovení s rozumnou spolehlivostí, že filtr (filtry) třídy
pro sterilizaci (sterilizing-grade filter) bude za specifických provozních podmínek poskytovat sterilní
filtrát. Tyto vlastnosti (spolehlivost a reprodukovatelnost filtračního procesu) mají zásadní důležitost,
protože na rozdíl od mikrobicidních sterilizačních procesů, kde je možné procesní proměnné průběžně
monitorovat, mikrobiální zádrž a fyzickou neporušenost filtru třídy pro sterilizaci v průběhu
filtračního procesu průběžně monitorovat nelze.

Když se validací stanoví reprodukovatelný vztah mezi kapacitou filtru třídy pro sterilizaci zadržet
bakterie specifické pro produkt a fyzickou neporušeností tohoto filtru, potom se pro stanovení, zda
byl proces sterilizační filtrace v plném měřítku proveden úspěšně, použijí nedestruktivní zkoušky
neporušenosti filtru před jeho použitím a po použití. Při sterilizaci v konečném obalu má kinetika
inaktivace matematický průběh a umožňuje výpočet hladiny sterilizační jistoty (SAL). Odstranění
organismů z tekutiny filtrací nesleduje takový matematický průběh a tak použití termínu „hladina
sterilizační jistoty“ pro produkty sterilizované filtrací není vhodné.

Od publikace prvního vydání tohoto dokumentu roku 2003 došlo k významnému pokroku ve vývoji
a dostupnosti biofarmak, zdravotnických prostředků obsahujících biologické materiály a produktů
pro zdravotní péči na buněčné bázi. Toto druhé vydání zdůrazňuje význam důkladného porozumění
podstaty původního mikrobiálního znečištění tekutiny, která má být sterilizována filtrací včetně jeho
vztahu ke zkušebnímu mikroorganismu použitému pro stanovení mikrobiální retenční kapacity filtru
třídy pro sterilizaci. Například mykoplazmata mohou způsobit závažné kontaminační problémy při
výrobě biofarmaceutických, biotechnologických a buněčných výrobků pro zdravotní péči. Důkladná
znalost původního mikrobiálního znečištění umožňuje při vývoji validaci a kontrole procesu sterilizační
filtrace zavést vhodná ochranná opatření na zajištění bezpečnosti a kvality filtrované tekutiny.

I když činnosti vyžadované tímto dokumentem byly seskupeny a jsou prezentovány v určitém pořadí,
tento dokument nevyžaduje, aby tyto činnosti byly provedeny v pořadí, v němž jsou uvedeny.
Požadované činnosti nemusí nezbytně následovat za sebou, protože program vývoje a validace
mohou být iterativní. Je možné, že provedení těchto různých činností se bude účastnit řada
jednotlivců a/nebo organizací, z nichž každý bude provádět jednu nebo více z těchto činností. Tento
dokument nespecifikuje určité jednotlivce nebo organizace, které tyto činnosti provádějí.

Návod k použití tohoto dokumentu je uveden v příloze A.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky na sterilizační filtraci jako součásti aseptického zpracování
výrobků pro zdravotní péči prováděného v souladu s ISO 13408-1. Nabízí také návod pro uživatele
filtrů týkající se obecných požadavků na sestavení, validaci a průběžný provoz procesu sterilizační
filtrace.

Tento dokument není použitelný pro odstranění virů.

Sterilizační filtrace není použitelná pro tekutiny, které záměrně obsahují částice větší, než je velikost
pórů filtru (např. bakteriální celobuněčné vakcíny).

Tento dokument není použitelný pro vysoce účinné filtry k záchytu částic ze vzduchu (HEPA filtry).

Tento dokument nespecifikuje požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu procesu pro
odstraňování příčinných agens spongiformních encefalopatií, jako jsou scrapie, bovinní spongiformní
encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova choroba. V některých zemích byla vydána zvláštní doporučení
pro zpracování materiálů, které mohou být těmito agens kontaminovány.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


