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Předmluva
ISO (Mezinárodní organisace 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 organisace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní 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 organisace (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 ve
spolupráci s technickou komisí CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnických prostředků Evropského
výboru pro normalizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupráci mezi ISO a CEN
(Vídeňská dohoda).

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 14160:2011), které bylo technicky
revidováno.

V porovnání s předchozím vydáním byly provedeny tyto hlavní změny:

–    definice byly sladěny s definicemi používanými v ostatních normách pro vývoj, validaci
a průběžnou kontrolu sterilizačních procesů a byly doplněny nové definice;

–    do celého dokumentu byly konzistentně začleněny definované termíny;

–    byly aktualizovány křížové odkazy;

–    byla revidována informativní příloha A tak, aby pořadí odpovídalo normativní části normy;

–    bylo doplněno objasnění normativní přílohy B z hlediska aplikace nadsazeného přístupu.

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů 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


Úvod
Zdravotnický prostředek je sterilní, jestliže je bez životaschopných mikroorganismů. Mezinárodní
normy, které specifikují požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizačních procesů, vyžadují,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnický prostředek sterilní, bylo nahodilé mikrobiální znečištění
zdravotnického prostředku před sterilizací minimalizováno. Přesto mohou být na zdravotnických
prostředcích vyráběných za standardních výrobních podmínek v souladu s požadavky na systémy
managementu kvality (viz například EN ISO 13485) před sterilizací mikroorganismy, i když jen
v malém počtu. Účelem sterilizace je inaktivovat mikrobiální znečištění a tak z nesterilních výrobků
učinit výrobky sterilní.

Kinetiku inaktivace čisté kultury mikroorganismů fyzikálními a/nebo chemickými činidly používanými
ke sterilizaci zdravotnických prostředků lze obecně nejlépe vyjádřit exponenciálním vztahem mezi
počtem přežívajících mikroorganismů a rozsahem ošetření sterilizačním činidlem. To nevyhnutelně
znamená, že vždy existuje konečná pravděpodobnost přežití mikroorganismu, nehledě na rozsah
použitého ošetření. Pro daný způsob ošetření je pravděpodobnost přežití dána počtem a odolností
mikroorganismů a prostředím, v němž se mikroorganismy nacházejí v průběhu ošetření. Z toho
plyne, že sterilita žádného výrobku v dané populaci podrobené sterilizačnímu
postupu nemůže být zaručena a že sterilita ošetřené populace musí být definována jako
pravděpodobnost přítomnosti životaschopného mikroorganismu na zdravotnickém prostředku.

Pozornost je také třeba věnovat řadě faktorů včetně mikrobiologického stavu (mikrobiálního
znečištění) vstupních surovin a/nebo složek a jejich následnému skladování, a kontrole prostředí,
v němž se výrobek vyrábí, kompletuje a balí (viz také ISO 13485).

Požadavky na systémy managementu kvality při výrobě zdravotnických prostředků jsou uvedeny
v EN ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznávají, že pro určité postupy používané
při výrobě nemůže být účinnost postupu plně ověřena následnou kontrolou a zkoušením výrobku.
Sterilizace je příkladem takového postupu. Z tohoto důvodu se sterilizační postupy pro použití
validují, účinnost sterilizačního postupu se průběžně sleduje a zařízení se udržuje.

Živočišné tkáně a jejich deriváty se používají jako složky určitých zdravotnických prostředků, aby
získaly funkční vlastnosti, které jsou vhodnější než při použití neživočišných materiálů. Rozsah
a množství materiálů živočišného původu ve zdravotnických prostředcích jsou různé; tyto materiály
mohou představovat hlavní část zdravotnického prostředku, prostředek jimi může být potažen nebo
napuštěn, nebo mohou být použity při postupu výroby zdravotnického prostředku.

Tento dokument popisuje požadavky, které, pokud jsou splněny, poskytnou postup sterilizace
kapalnými chemickými činidly, který má odpovídající mikrobicidní účinnost pro zdravotnické
prostředky pro jedno použití obsahující materiály živočišného původu nebo jejich deriváty. Nejčastěji
používanými sterilizačními činidly pro sterilizaci zdravotnických prostředků jsou vlhké teplo, suché
teplo, záření a ethylenoxid. Zatímco pro některé zdravotnické prostředky obsahující živočišné tkáně
je možné tyto nejčastější metody sterilizace použít (v minulosti se například kolagenové šicí
materiály sterilizovaly zářením), jiné zdravotnické prostředky, jako jsou biologické srdeční chlopně
nebo tkáňové kryty, běžnými postupy sterilizovat nelze. Připouští se, že v těchto výjimečných
případech může být nutné použít jiná sterilizační činidla. Přednost před jinými sterilizačními postupy
se obvykle dává kapalným sterilizačním činidlům, aby si zdravotnické prostředky zachovaly po
sterilizaci požadované fyzikální vlastnosti tkáně. Sterilizace zdravotnických prostředků vyrobených
zčásti nebo zcela ze tkání živočišného původu představuje zvláštní případ z hlediska stanovení
účinného sterilizačního postupu. Stejně tak jako v případě ostatních metod sterilizace, musí být
účinnost procesu sterilizace kapalnými chemickými činidly prokázána a dokumentována dříve, než je



postup schválen k běžnému použití.

Sterilizace kapalnými chemickými činidly vyžaduje, aby byly zjištěny typy mikroorganismů tvořících
mikrobiální znečištění a jejich odolnost vůči postupu sterilizace, aby bylo možno určit vhodný
referenční mikroorganismus, ať už uznaný biologický indikátor nebo izolát z mikrobiálního
znečištění. Shoda s požadavky této mezinárodní normy zajišťuje, že mikrobicidní účinnost sterilizace
kapalnými chemickými činidly je spolehlivá a zároveň reprodukovatelná, takže je možné rozumně
spolehlivě předpovědět, že pravděpodobnost výskytu životaschopného mikroorganismu na výrobku
po sterilizaci je nízká. Specifikace této pravděpodobnosti je v kompetenci regulačních úřadů a může
se v různých regionech nebo zemích lišit (viz např. EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

Vystavení výrobků působení řádně validovaného, přesně řízeného sterilizačního postupu není
jediným faktorem souvisejícím se zajištěním spolehlivé jistoty, že výrobek je sterilní a z tohoto
hlediska vhodný pro určené použití. Proto je třeba zvažovat řadu dalších aspektů, zahrnujících:

a)  zdroj a podmínky odběru tkáně;

b)  mikrobiologický stav vstupních surovin nebo složek, nebo obou;

c)  průběžnou kontrolu všech postupů čištění a dezinfekce použitých při výrobě;



d)  kontrolu prostředí, v němž je výrobek vyráběn, sestavován a balen;

e)  kontrolu zařízení a postupů;

f)   kontrolu pracovníků a jejich hygieny;

g)  způsob balení a materiály, v nichž je výrobek balen; a

h)  podmínky, za nichž je výrobek skladován.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky na charakterizaci kapalného chemického sterilizačního
činidla a na vývoj, validaci, kontrolu procesu a monitorování sterilizace zdravotnických prostředků
pro jedno použití vyrobených zcela nebo zčásti z materiálů živočišného původu kapalnými
chemickými sterilizačními činidly.

Tento dokument pokrývá řízení rizik souvisejících se znečištěním bakteriemi a plísněmi při použití
postupu sterilizace kapalnými chemickými činidly. Rizika související s jinými mikroorganismy mohou
být hodnocena s použitím jiných metod (viz poznámka 1).

Tento dokument neplatí pro materiály lidského původu.

Tento dokument nepopisuje metody pro validaci inaktivace virů a agens přenosné spongiformní
encefalopatie (TSE) (viz poznámka 2 a poznámka 3).

Tento dokument nepopisuje metody pro validaci inaktivace nebo eliminace prvoků nebo parazitů.

Požadavky na validaci a průběžnou kontrolu popsané v tomto dokumentu jsou použitelné pouze pro
definovaný proces sterilizace zdravotnického prostředku, který se provádí po výrobním procesu,
a nezohledňují letální účinky jiných kroků snižujících mikrobiální znečištění (viz poznámka 4).

Tento dokument nespecifikuje zkoušky pro stanovení účinků jakéhokoli zvoleného sterilizačního
postupu na způsobilost zdravotnického prostředku k použití (viz poznámka 5).

Tento dokument se nezabývá obsahem reziduálního sterilizačního činidla ve zdravotnických
prostředcích (viz poznámka 6).

Návod pro charakterizaci kapalného chemického sterilizačního činidla a pro vývoj, validaci, kontrolu
procesu a monitorování sterilizace zdravotnických prostředků pro jedno použití vyrobených zcela
nebo zčásti z materiálů živočišného původu kapalnými chemickými sterilizačními činidly je uveden
v příloze A.

POZNÁMKA 1 Důležitá je předcházející aplikace zásad managementu rizik na zdravotnické
prostředky používající živočišné tkáně, jak je popsáno v ISO 22442-1. ISO 18362 podává informace
o kontrole mikrobiálních rizik při zpracování výrobků pro zdravotní péči na buněčné bázi.

POZNÁMKA 2 Kapalná chemická sterilizační činidla obvykle používaná pro sterilizaci živočišných
tkání ve zdravotnických prostředcích nemusí být účinná při inaktivaci příčinných agens TSE jako je
bovinní spongiformní encefalopatie (BSE) nebo scrapie. Vyhovující validace podle tohoto dokumentu
neprokazuje nezbytně inaktivaci infekčních agens tohoto typu. Řízení rizik souvisejících s původem,
odběrem a manipulací s živočišnými materiály je popsáno v ISO 22442-2.

POZNÁMKA 3 Validace inaktivace, eliminace, nebo eliminace a inaktivace virů a agens TSE jsou
popsány v ISO 22442-3.

POZNÁMKA 4 Při výrobě zdravotnických prostředků obsahujících živočišné tkáně výrobní procesy
často zahrnují působení chemických činidel, která mohou významně snižovat mikrobiální znečištění
na zdravotnickém prostředku. Po výrobním procesu je zdravotnický prostředek vystaven působení
definovaného sterilizačního postupu.

POZNÁMKA 5 Takové zkoušení je velmi rozhodující částí návrhu a vývoje zdravotnického prostředku.

POZNÁMKA 6 Metoda pro stanovení přípustných limitů reziduí sterilizačních činidel je specifikována



v ISO 10993-17.

POZNÁMKA 7 Normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485) je možné použít při řízení
všech fází výroby včetně sterilizačního procesu.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

*)    ČSN EN ISO 10993-1:2010, která přejímala EN ISO 10993-1:2009, byla zrušena z důvodu
nahrazení mezinárodní normy novějším vydáním a je dostupná v zákaznickém centru ČAS.


