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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.
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prilohami ZA, ZB a ZC a doplnénymi evropskymi prilohami ZD a ZE.

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 prilohach ZA, ZB, ZC, ZD nebo ZE,
které jsou nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
Pri jakémkoliv pouziti této normy ve smyslu prilohy ZA, ZB, ZC, ZD nebo ZE 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 Zplisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich poZzadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

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

Citované dokumenty, Ekvivalentni datovana norma
jak jsou uvedeny

v kapitole 2 normy EN ISO

ISO

ISO 11138-1:2017 EN ISO ISO 11138-1:2017
11138-1:2017

ISO 11138-5:2017 EN ISO ISO 11138-5:2017
11138-5:2017

ISO 11140-1:2014 EN ISO [SO 11140-1:2014
11140-1:2014

ISO 11737-1 EN ISO ISO 11737-1:2006
11737-1:2006

ISO 11737-2:2009 EN ISO ISO 11737-2:2009

11737-2:2009

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni



normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznémeni o schvaleni

Text ISO 25424:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 25424:2019 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organisace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 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 Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WwWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivateli a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza 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 vyrobkii pro zdravotni péci.

Toto druhé vydéni zrusSuje a nahrazuje prvni vydéani (ISO 25424:2009), které bylo technicky
revidovano.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:
? sladénis EN 14180:2014;
? sladéni s ISO 14937:2009;
? sladéni definic s ISO 11139:2018;
? doplnéni relevantni literatury.

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese:
WWwWw.iso.org/members.html.
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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez zivotaschopnych mikroorganismu. Evropské
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢nich procesu, vyzaduji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostredek sterilni, bylo nahodilé mikrobialni zneciSténi
zdravotnického prostredku pred sterilizaci minimalizovdno. Presto mohou byt na zdravotnickych
prostredcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na systémy
managementu kvality (viz napriklad ISO 13485) nebo na prostiedcich, které byly podrobeny
Cisticimu postupu zarazenému jako soucast opakovaného zpracovani v zarizeni poskytujicim
zdravotni péci, pred sterilizaci mikroorganismy, i kdyz jen v malém poctu. Takové vyrobky nejsou
sterilni. Utelem sterilizace je inaktivovat mikrobiélni zne¢isténi a tak z nesterilnich vyrobkd udinit
vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganismu fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredki 1ze obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim
vztahem mezi poCtem prezivajicich mikro-organismu a rozsahem oSetreni steriliza¢nim ¢inidlem. To
nevyhnutelné znameng, Ze vzdy existuje konecna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé
na rozsah pouzitého oSetfeni. Pro dany zpusob oSetfeni je pravdépodobnost preziti ddna poctem

a odolnosti mikroorganismi a prostredim, v némz se mikroorganismy nachazeji v prubéhu o$etreni.
Z toho plyne, zZe sterilita Zddného vyrobku v dané populaci podrobené sterilizacnimu procesu nemuze
byt zarucena a zZe sterilita oSetrené populace musi byt definovdna jako pravdépodobnost pritomnosti
Zivotaschopného mikroorganismu na zdravotnickém prostredku.

Tento dokument popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, poskytnou sterilizacni proces

s odpovidajici mikrobicidni aktivitou ur¢enou pro sterilizaci zdravotnickych prostredku. Shoda

s témito pozadavky dale zajiStuje, Ze sterilizac¢ni proces je spolehlivy i reprodukovatelny, takze 1ze

s rozumnou mirou spolehlivosti predpokladat nizkou pravdépodobnost pritomnosti Zivotaschopného
mikroorganismu na vyrobku po sterilizaci. Specifikace této pravdépodobnosti je véci regulacnich
organu a muze v jednotlivych zemich liit (viz napriklad EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a udrzbu
zdravotnickych prostredki jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze pro urcité procesy pouzivané pri vyrobé nemuze byt i¢innost procesu plné ovérena
naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového procesu. Z tohoto
duvodu se sterilizacni procesy pro pouziti validuji, funk¢nost steriliza¢niho procesu se prubézné
sleduje a zarizeni se udrzuje.

Vystaveni vyrobku puisobeni radné validovaného, presné rizeného steriliza¢niho procesu neni
jedinym faktorem spojenym se zajiSténim spolehlivé jistoty, ze zpracovany zdravotnicky prostredek

je sterilni a v tomto ohledu vhodny pro jeho uréené pouziti. Proto je treba zvazovat radu dalSich
aspektu, zahrnujicich:

a) mikrobiologicky stav vstupnich surovin a/nebo slozek;

b) validaci a prubéznou kontrolu v$ech ¢isticich a dezinfek¢nich postupt pouzitych pro o$etreni
zdravotnického prostredku;

¢) kontrolu prostredi, v némz je zdravotnicky prostredek vyrabén, sestavovan a balen;

d) kontrolu zarizeni a procest;



e) kontrolu pracovniku a jejich hygieny;
f) zpusob baleni a materidly, v nichz je zdravotnicky prostredek balen;
g) podminky, za nichz je zdravotnicky prostredek skladovan.

Typ kontaminace na zdravotnickém prostredku, ktery ma byt sterilizovan, se méni a to ma dopad na
ucinnost steriliza¢niho procesu. Zdravotnické prostredky, které jiz byly pri zdravotni péci pouzity

a které jsou predkladany k opakované sterilizaci v souladu s pokyny vyrobce (viz EN ISO 17664), by
meély byt povazovany za zvlastni pripady. Takové vyrobky mohou byt znecistény Sirokym spektrem
mikroorganismu a zbytkovou anorganickou a/nebo organickou kontaminaci i pres pouziti ¢isticiho
postupu. Z tohoto diivodu musi byt vénovana zvlastni pozornost validaci a rizeni Cisticich

a dezinfekCnich procesu pouzivanych pri opakovaném zpracovani.

Pozadavky jsou normativnimi ¢astmi tohoto dokumentu, s nimz je prohlasovéna shoda. Navod uvedeny
v priloze C neni normativni a neni uveden jako kontrolni seznam pro auditory. Navod poskytuje
vysvétleni a metody, které jsou povazovany za vhodné prostiedky pro dosazeni shody s témito
pozadavky. Je mozno pouzit i jiné metody, nez které jsou uvedeny v navodu, jestlize jsou i¢inné pro
dosazeni shody s pozadavky tohoto dokumentu.



Vyvoj, validace a prubézna kontrola sterilizatniho procesu zahrnuji fadu samostatnych, avSak
vzajemné souvisejicich Cinnosti; napriklad kalibraci, idrzbu, definici vyrobku, definici procesu,
instalacni kvalifikaci, provozni kvalifikaci a funkéni kvalifikaci. I kdyz ¢innosti vyZzadované timto
dokumentem byly vzajemné seskupeny a jsou uvadény v urcitém poradi, tento dokument nevyzaduje,
aby tyto ¢innosti byly v uvedeném poradi provadény. Pozadované Cinnosti nemusi nutné nasledovat
v uvedeném poradi, protoze program vyvoje a validace muze byt iterativni. Odpovédnost za
provadéni ¢innosti pozadovanych timto dokumentem se bude v jednotlivych pripadech liSit. Tento
dokument pozaduje, aby odpovédnosti riznych stran byly definovany (viz 4.3), ale nespecifikuje,
komu tyto odpovédnosti pripadaji. Navod pro urceni odpovédnosti je uveden v priloze C.

Cinnosti pozadované touto normou by mohly také vést ke vzniku zatéZe pro Zivotn{ prostredi, kterd
by se méla brat v ivahu a minimalizovat, napr. vyuzivanim pruzného planovéani. Ekologické aspekty
jsou pojednany v priloze D tohoto dokumentu.



1 Predmet normy

1.1 Zahrnuti do predmeétu normy

1.1.1 Tento dokument specifikuje pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho
procesu nizkoteplotni parou a formaldehydem (LTSF, Low Temperature Steam and Formaldehyde)
pro zdravotnické prostredky s pouzitim smési nizkoteplotni pary a formaldehydu jako sterilizacniho
¢inidla, ktery se provadi pri tlaku niz§im, nez je tlak okoli.

POZNAMKA Ackoli je predmét tohoto dokumentu omezen na zdravotnické prostredky, specifikuje
pozadavky a poskytuje navod, ktery muze byt pouzitelny i pro jiné vyrobky a zarizeni.

1.1.2 Tento dokument je urcen k pouziti pro pracovniky zabyvajici se vyvojem procesu, vyrobce
steriliza¢nich zarizeni, vyrobce zdravotnickych prostredki, které maji byt sterilizovany, a pro
organizace odpovédné za sterilizaci zdravotnickych prostiredki (viz ISO 14937:2009, tabulka E.1).

1.2 Vylouceni z predmétu normy

1.2.1 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu procesu pro
inaktivaci ptivodcl spongiformnich encefalopatii, jako je scrapie, bovinni spongiformni encefalopatie
a Creutzfeldt-Jakobova nemoc. V nékterych zemich byla vypracovana specificka doporuceni pro
zpracovani materiall, které mohou byt kontaminovany témito agens.

POZNAMKA Viz ISO 22442-1, ISO 22442-2 a ISO 22442-3.

1.2.2 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na oznaceni zdravotnického prostredku jako
,STERILNI“. Takové poZadavky jsou uvedeny v EN 556-1.

1.2.3 Tento dokument nespecifikuje systém managementu kvality pro dohled nad vSemi fazemi
vyroby zdravotnickych prostredka.

POZNAMKA Tato norma nevyzaduje, aby byl pii vyrobé nebo opakovaném zpracovani zaveden tplny
systém managementu kvality, avSak normativni odkazy na prvky systému managementu kvality,
které jsou vyzadovany, jsou uvedeny na prislusnych mistech v textu. Je treba vénovat pozornost
normam pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485), které ridi vSechny faze vyroby, nebo
opakovaného zpracovani zdravotnickych prostredkt, véetné procesu sterilizace. Dal$i pokyny jsou
uvedeny v ISO 14937:2009, priloha E.4.

1.2.4 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na bezpecnost prace souvisejici s navrhem
a provozem zarizeni pro LTSF sterilizaci.

POZNAMKY
1 Pozadavky na bezpecénost sterilizac¢nich zarizeni jsou specifikovany v IEC 61010-2-040.
2 Pozornost je treba vénovat také predpisum stanovujicim pozadavky na bezpecnost, které

existuji v nékterych zemich.

1.2.5 Tento dokument se nezabyva analytickymi metodami pro stanoveni hladin rezidui
formaldehydu a/nebo jeho reakénich produkta.

POZNAMKA 1 Pozornost je tfeba vénovat EN 14180.



POZNAMKA 2 Pozornost je tfeba vénovat piipadné existenci pravnich predpisi stanovujicich
v nékterych zemich mezni hodnoty hladin rezidui formaldehydu na zdravotnickych prostredcich
a vyrobcich.

1.2.6 Tento dokument se nezabyva zadnymi pripravnymi opatienimi, kterd by mohla byt nezbytna
pred sterilizaci, jako je CiSténi, dezinfekce a baleni.

POZNAMKA Pro opakované sterilizovatelné zdravotnické prostredky méa poskytnout informace
o pripravnych opatrenich vyrobce (vyrobci) téchto zdravotnickych prostredku (viz ISO 17664).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*)  CSN EN ISO 11737-1:2007, které prejimla EN ISO 11737-1:2006, byla zru$ena z divodu
nahrazeni evropské normy novéjsim vydanim a je dostupnd v informaénim centru CAS.



