[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.080.01 Leden
2022

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - CSN

Kapalna chemicka steriliza¢ni ¢inidla EN ISO 14160

pro zdravotnické prostredky pro jedno pouziti pouzivajici zivocisné tkéané

a jejich derivaty -

Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu

steriliza¢niho procesu 85 5270
pro zdravotnické prostredky

idt ISO 14160:2020

Sterilization of health care products - Liquid chemical sterilizing agents for single-use medical
devices utilizing animal tissues and their derivatives - Requirements for characterization,
development, validation and routine control

of a sterilization process for medical devices

Stérilisation des produits de santé - Agents stérilisants chimiques liquides pour dispositifs médicaux
non réutilisables utilisant des tissus animaux et leurs dérivés - Exigences pour la caractérisation, le
développement, la validation

et le controle de routine d,un procédé de stérilisation de dispositifs médicaux

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfursorge - Flussige chemische Sterilisiermittel fur
Medizinprodukte

fur den einmaligen Gebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren Derivative verwendet werden -
Anforderungen

an die Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens

fir Medizinprodukte

Tato norma je éeskou verzi evropské normy EN ISO 14160:2021. Pieklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro stan-
dardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 14160:2021. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 14160 (85 5270) z tinora 2012.

Néarodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé
Zmeény proti predchozi normé jsou uvedeny v Predmluvé.

Informace o citovanych dokumentech



EN ISO 10993-1:2009 nezavedena*)

EN ISO 10993-17:2009 zavedena v CSN EN ISO 10993-17:2009 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkll ? Cast 17: Stanoveni pripustnych limiti pro vyluhovatelné latky

EN ISO 11737-1:2018 zavedena v CSN EN ISO 11737-1:2018 (85 5260) Sterilizace vyrobku pro
zdravotni péci -
Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismi na vyrobcich

EN ISO 13408 (soubor) zaveden v CSN EN ISO 13408 (85 5264) (soubor) Aseptické zpracovéani
vyrobki pro zdravotni péci

Souvisici CSN

CSN EN ISO 9004 (01 0324) Management kvality - Kvalita organizace - Navod k dosaZeni
udrzitelného uspéchu

CSN EN ISO 11135 (85 5252) Sterilizace vyrobkll pro zdravotni péci - Sterilizace ethylenoxidem -
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné rizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 11137-1 (85 5253) Sterilizace vyrobkll pro zdravotni péc¢i - Sterilizace zafenim - Cést 1:
Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 11138-1 (84 7111) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - Cast
1: Obecné pozadavky

CSN EN ISO 11138-7 (85 5261) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - Cést
7: Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledka

CSN EN ISO 11139:2019 (85 5256) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Slovnik - Terminy
pouzivané v norméach pro sterilizaci a v norméch pro souvisici zarizeni a procesy

CSN EN ISO 11737-2 (85 5260) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pé¢i - Mikrobiologické metody -
Cést 2: Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovéni sterilizaéniho procesu

CSN EN ISO 14937 (85 5262) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pééi - Obecné pozadavky na
charakterizaci sterilizacniho ¢inidla a vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostredki

CSN EN ISO 17665-1:2007 (85 5251) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Sterilizace vihkym
teplem - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 22442-1 (85 7501) Zdravotnické prostfedky pouZivajici Zivo¢isné tkéné a jejich
derivéty - Cast 1: Aplikace managementu rizik

CSN EN ISO 22442-3 (85 7501) Zdravotnické prostfedky pouZivajici Zivocisné tkéné a jejich
derivaty - Cast 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace virti a agens prenosné spongiformni
encefalopatie (TSE)

CSN EN ISO 22442-2 (85 7501) Zdravotnické prostfedky pouZivajici Zivo¢isné tkéné a jejich
derivaty - Cst 2: Kontrola ptvodu, odbéru a manipulace



CSN EN ISO/IEC/EEE 90003 (36 9035) Softwarové inZenyrstvi - Smérnice pro pouZiti ISO
9001:2015 na pocitacovy software

CSN EN ISO 10012 (01 0360) Systémy managementu méfeni - Pozadavky na procesy méfeni a métici
vybaveni

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 (85 5001) Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro Gcely predpist

CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedkll - PoZadavky na zdravotnické
prostiedky oznacované jako ,STERILNI“ - Cast 1: PoZadavky na zdravotnické prostiedky
sterilizované v konecném obalu



Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic

Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni piispévkové organisace ziizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.



EVROPSKA NORMA EN ISO 14160
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2021
ICS 11.080.01 Nahrazuje EN ISO
14160:2011

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci -

Kapalna chemicka sterilizacni ¢inidla pro zdravotnické prostredky
pro jedno pouziti pouzivajici zivociSné tkéné a jejich derivaty -
Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu
steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostredky

(ISO 14160:2020)

Sterilization of health care products - Liquid chemical sterilizing agents

for single-use medical devices utilizing animal tissues and their derivatives -
Requirements for characterization, development, validation and routine control
of a sterilization process for medical devices

(ISO 14160:2020)

Stérilisation des produits de santé - Agents Sterilisation von Produkten
stérilisants chimiques liquides pour dispositifs  fiir die Gesundheitsfiirsorge - Fliissige
médicaux non réutilisables utilisant des tissus  chemische Sterilisiermittel fiir Medizinprodukte

animaux et leurs dérivés - Exigences fur den einmaligen Gebrauch, bei denen
pour la caractérisation, le développement, tierische Gewebe und deren Derivative
la validation et le controle de routine d,un verwendet werden - Anforderungen
procédé an die Charakterisierung, Entwicklung,
de stérilisation de dispositifs médicaux Validierung

(ISO 14160:2020) und Lenkung der Anwendung eines

Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte
(ISO 14160:2020)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2018-12-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy 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 vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 14160:2021) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki
pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych
prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do prosince 2021 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 prosince 2021.

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 14160:2011.

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

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je 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 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 IEC nebo ISO, 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 1 Zplsob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

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

Citované dokumenty, Ekvivalentni datovana norma

jak jsou uvedeny

v kapitole 2 normy ISO EN ISO nebo IEC

ISO 10012 EN ISO 10012:2003 EN ISO 10012:2003
ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2009 ISO 10993-1:2009
ISO 10993-17 EN ISO 10993-17:2009 ISO 109993-17:2002
[SO 11737-1 EN ISO 11737-1:2018 ISO 11737-1:2018
ISO 13408-7 EN ISO 13408-7:2015 ISO 13408-7:2015
ISO 13485 EN ISO 13485:2016 ISO 13485:2016
ISO 22442-2 EN ISO 22442-2:2015 ISO 22442-2:2015

POZNAMKA 2 Mnoho citovanych dokumentt v ISO 14160 neni datovano. Tyto citované dokumenty
také samy zahrnuji normativni odkazy na jiné datované a nedatované normy. U nedatovanych
citovanych dokumentu je vzdy treba predpokladat, ze plati nejnovéjsi vydani. Napriklad, EN ISO
14160 odkazuje na ISO 10993-1, ktera sama normativné odkazuje na ISO 14971. V Evropé je treba
predpokladat, ze odkaz na ISO 14971 je odkazem na EN ISO 14971:2012.



Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organisace 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.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 14160:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 14160:2021 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organisace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizaCnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni 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 urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovan 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 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 organisace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

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

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci ve
spolupréci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych prostredkii Evropského
vyboru pro normalizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN
(Videnska dohoda).

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 14160:2011), které bylo technicky
revidovano.

V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

- definice byly sladény s definicemi pouzivanymi v ostatnich normach pro vyvoj, validaci
a prubéznou kontrolu steriliza¢nich procesu a byly doplnény nové definice;

- do celého dokumentu byly konzistentné zaclenény definované terminy;

- byly aktualizovany krizové odkazy;

- byla revidovéna informativni ptiloha A tak, aby poradi odpovidalo normativni ¢asti normy;
- bylo doplnéno objasnéni normativni prilohy B z hlediska aplikace nadsazeného pristupu.

Jakakoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/iso/foreword.html

www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez zivotaschopnych mikroorganismu. Mezinarodni
normy, které specifikuji poZzadavky na validaci a prubéZnou kontrolu steriliza¢nich procest, vyzaduj,
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 EN ISO 13485) pred sterilizaci mikroorganismy, i kdyz jen

v malém poctu. Ucelem sterilizace je inaktivovat mikrobiélni znecisténi a tak z nesterilnich vyrobkl
ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace ¢isté kultury mikroorganismu fyzikalnimi a/nebo chemickymi ¢inidly pouzivanymi
ke sterilizaci zdravotnickych prostredki 1ze obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim vztahem mezi
poctem prezivajicich mikroorganismu a rozsahem oSetreni sterilizacnim Cinidlem. To nevyhnutelné
znamena, ze vzdy existuje konecna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé na rozsah
pouzitého oSetreni. Pro dany zpusob oSetreni je pravdépodobnost preziti dana poc¢tem a odolnosti
mikroorganismu a prostfedim, v némz se mikroorganismy nachézeji v prubéhu oSetreni. Z toho
plyne, Ze sterilita Zddného vyrobku v dané populaci podrobené sterilizacnimu

postupu nemuze byt zarucena a ze sterilita oSetfené populace musi byt definovana jako
pravdépodobnost pritomnosti zivotaschopného mikroorganismu na zdravotnickém prostredku.

Pozornost je také treba vénovat radé faktort véetné mikrobiologického stavu (mikrobialniho
znecisténi) vstupnich surovin a/nebo slozek a jejich naslednému skladovani, a kontrole prostredi,
v némz se vyrobek vyrabi, kompletuje a bali (viz také ISO 13485).

Pozadavky na systémy managementu kvality pri vyrobé zdravotnickych prostredku jsou uvedeny

v EN ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznavaji, ze pro urcité postupy pouzivané
pri vyrobé nemize byt Gcinnost postupu plné ovérena naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku.
Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto diivodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti
validuji, uc¢innost sterilizacniho postupu se prubézné sleduje a zarizeni se udrzuje.

Zivoc¢i$né tkané a jejich derivaty se pouZivaiji jako slozky ur¢itych zdravotnickych prostiedkd, aby
ziskaly funk¢ni vlastnosti, které jsou vhodnéjsi nez pri pouziti nezivoc¢i$nych materiala. Rozsah

a mnozstvi materiall zivo¢iSného puvodu ve zdravotnickych prostredcich jsou ruzné; tyto materialy
mohou predstavovat hlavni ¢ast zdravotnického prostredku, prostredek jimi muze byt potazen nebo
napustén, nebo mohou byt pouzity pri postupu vyroby zdravotnického prostredku.

Tento dokument popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, poskytnou postup sterilizace
kapalnymi chemickymi ¢inidly, ktery ma odpovidajici mikrobicidni uCinnost pro zdravotnické
prostredky pro jedno pouziti obsahujici materidly Zivo¢iSného ptivodu nebo jejich derivéaty. Nejcastéji
pouzivanymi sterilizaCnimi Cinidly pro sterilizaci zdravotnickych prostredku jsou vlhké teplo, suché
teplo, zareni a ethylenoxid. Zatimco pro nékteré zdravotnické prostredky obsahujici zivociSné tkané
je mozné tyto nejcastéjsi metody sterilizace pouzit (v minulosti se napriklad kolagenové Sici
materialy sterilizovaly zarenim), jiné zdravotnické prostredky, jako jsou biologické srde¢ni chlopné
nebo tkanové kryty, béznymi postupy sterilizovat nelze. Pripousti se, ze v téchto vyjimeénych
pripadech muZe byt nutné pouzit jina sterilizaCni ¢inidla. Prednost pred jinymi steriliza¢nimi postupy
se obvykle dava kapalnym steriliza¢nim Cinidlim, aby si zdravotnické prostredky zachovaly po
sterilizaci pozadované fyzikalni vlastnosti tkané. Sterilizace zdravotnickych prostredkl vyrobenych
zCasti nebo zcela ze tkani ZivoCiSného puvodu predstavuje zvlastni pripad z hlediska stanoveni
ucinného steriliza¢niho postupu. Stejné tak jako v pripadé ostatnich metod sterilizace, musi byt
ucinnost procesu sterilizace kapalnymi chemickymi Cinidly prokazana a dokumentovana drive, nez je



postup schvalen k béznému pouZziti.

Sterilizace kapalnymi chemickymi Cinidly vyzaduje, aby byly zjistény typy mikroorganismu tvoricich
mikrobidlni znecisténi a jejich odolnost vuci postupu sterilizace, aby bylo mozno urcit vhodny
referen¢ni mikroorganismus, at uz uznany biologicky indikator nebo izolat z mikrobidlniho
znecisténi. Shoda s pozadavky této mezinarodni normy zajistuje, ze mikrobicidni G¢innost sterilizace
kapalnymi chemickymi ¢inidly je spolehliva a zaroven reprodukovatelnd, takze je mozné rozumné
spolehlivé predpovédét, ze pravdépodobnost vyskytu zivotaschopného mikroorganismu na vyrobku
po sterilizaci je nizka. Specifikace této pravdépodobnosti je v kompetenci regula¢nich uradu a mize
se v ruznych regionech nebo zemich liit (viz napr. EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

Vystaveni vyrobkt pusobeni radné validovaného, presné rizeného steriliza¢niho postupu neni
jedinym faktorem souvisejicim se zajisténim spolehlivé jistoty, Zze vyrobek je sterilni a z tohoto
hlediska vhodny pro ur¢ené pouziti. Proto je treba zvazovat radu dal$ich aspektl, zahrnujicich:

a) zdroj a podminky odbéru tkane;
b) mikrobiologicky stav vstupnich surovin nebo slozek, nebo obou;

c) prubéznou kontrolu vSech postupu ¢isténi a dezinfekce pouzitych pri vyrobé;



d) kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen;
e) kontrolu zarizeni a postupu;

f) kontrolu pracovniki a jejich hygieny;

g) zpusob baleni a materialy, v nichz je vyrobek balen; a

h) podminky, za nichz je vyrobek skladovan.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na charakterizaci kapalného chemického sterilizacniho
¢inidla a na vyvoj, validaci, kontrolu procesu a monitorovani sterilizace zdravotnickych prostredku
pro jedno pouziti vyrobenych zcela nebo z¢asti z materialt Zivoc¢i$ného puvodu kapalnymi
chemickymi sterilizaCnimi ¢inidly.

Tento dokument pokryva rizeni rizik souvisejicich se znecisténim bakteriemi a plisnémi pri pouziti
postupu sterilizace kapalnymi chemickymi ¢inidly. Rizika souvisejici s jinymi mikroorganismy mohou
byt hodnocena s pouzitim jinych metod (viz poznamka 1).

Tento dokument neplati pro materialy lidského pvodu.

Tento dokument nepopisuje metody pro validaci inaktivace viru a agens prenosné spongiformni
encefalopatie (TSE) (viz poznamka 2 a poznamka 3).

Tento dokument nepopisuje metody pro validaci inaktivace nebo eliminace prvoki nebo paraziti.

Pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu popsané v tomto dokumentu jsou pouZitelné pouze pro
definovany proces sterilizace zdravotnického prostredku, ktery se provadi po vyrobnim procesu,
a nezohlednuji letalni Gcinky jinych kroku snizujicich mikrobialni zneci$téni (viz poznamka 4).

Tento dokument nespecifikuje zkousky pro stanoveni Gcinka jakéhokoli zvoleného steriliza¢niho
postupu na zpusobilost zdravotnického prostredku k pouziti (viz poznamka 5).

Tento dokument se nezabyvéa obsahem rezidudalniho steriliza¢niho Cinidla ve zdravotnickych
prostredcich (viz poznamka 6).

Néavod pro charakterizaci kapalného chemického sterilizacniho ¢inidla a pro vyvoj, validaci, kontrolu
procesu a monitorovani sterilizace zdravotnickych prostredkt pro jedno pouziti vyrobenych zcela
nebo zCasti z materidll ZivocCisného puvodu kapalnymi chemickymi steriliza¢nimi ¢inidly je uveden

v priloze A.

POZNAMKA 1 Dilezit4 je pfedchézejici aplikace zésad managementu rizik na zdravotnické
prostredky pouzivajici ZivoCisné tkané, jak je popsano v ISO 22442-1. ISO 18362 podava informace
o kontrole mikrobialnich rizik pri zpracovani vyrobku pro zdravotni pé¢i na bunécéné bazi.

POZNAMKA 2 Kapalnéa chemické steriliza¢ni ¢inidla obvykle pouZivana pro sterilizaci Zivo¢isnych
tkéni ve zdravotnickych prostredcich nemusi byt G¢innd pri inaktivaci pricinnych agens TSE jako je
bovinni spongiformni encefalopatie (BSE) nebo scrapie. Vyhovujici validace podle tohoto dokumentu
neprokazuje nezbytné inaktivaci infek¢nich agens tohoto typu. Rizeni rizik souvisejicich s piivodem,
odbérem a manipulaci s zivo¢iSnymi materiély je popsano v ISO 22442-2.

POZNAMKA 3 Validace inaktivace, eliminace, nebo eliminace a inaktivace virti a agens TSE jsou
popsany v ISO 22442-3.

POZNAMKA 4 Pti vyrobé zdravotnickych prostfedkii obsahujicich Zivo¢i§né tkdné vyrobni procesy
¢asto zahrnuji ptisobeni chemickych ¢inidel, kterd mohou vyznamné snizovat mikrobidlni znec¢isténi
na zdravotnickém prostredku. Po vyrobnim procesu je zdravotnicky prostedek vystaven pusobeni
definovaného sterilizacniho postupu.

POZNAMKA 5 Takové zkou$eni je velmi rozhodujici ¢4sti nadvrhu a vyvoje zdravotnického prostredku.

POZNAMKA 6 Metoda pro stanoveni pipustnych limitd rezidui steriliza¢nich &inidel je specifikovana



v ISO 10993-17.

POZNAMKA 7 Normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485) je mozné pouZit pfi rizeni
vSech fazi vyroby vCetné steriliza¢niho procesu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*)  CSN EN ISO 10993-1:2010, ktera prejimala EN ISO 10993-1:2009, byla zru$ena z divodu
nahrazeni mezindrodni normy novéj$im vydénim a je dostupné v zdkaznickém centru CAS.



