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Tento dokument nahrazuje EN ISO 17665-1:2006 a CEN ISO/TS 17665-2:2009.

Tento dokument byl vypracován na základě normalizačního požadavku adresovaného CEN
Evropskou komisí. Stálý výbor států Evropského sdružení volného obchodu tyto požadavky za své
členské státy následně schvaluje.
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Oznámení o schválení

Text ISO 17665:2024 byl schválen CEN jako EN ISO 17665:2024 bez jakýchkoliv modifikací.
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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 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).

ISO upozorňuje na možnost, že implementace tohoto dokumentu smí vyžadovat využití patentu
(patentů). V souvislosti s tím ISO nezaujímá žádné stanovisko týkající se důkazů, platnosti nebo
použitelnosti všech uplatňovaných patentových práv. Ke dni zveřejnění tohoto dokumentu ISO
neobdržela oznámení o patentu (patentech), který smí být vyžadován pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO však upozorňuje implementující organizace, že se nemusí jednat o nejnovější
informace, které lze získat z databáze patentů dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
činit odpovědnou za identifikaci všech takových patentových práv.

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 ve
spolupráci s technickou komisí Evropského výboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 204 Sterilizace
zdravotnických prostředků na základě Dohody o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská
dohoda).

Toto první vydání zrušuje a nahrazuje ISO 17665-1:2006, ISOTS 17665-2:2009 a ISO/TS
17665-3:2013, které byly technicky zrevidovány.

Hlavní změny proti předchozímu vydání jsou:

?   ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2 a ISO/TS 17665-3 byly sloučeny do jedné normy.

Seznam všech částí souboru ISO 17665 lze nalézt na webových stránkách ISO.

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Úvod
Zdravotnický prostředek je sterilní, jestliže je bez životaschopných mikroorganismů. Mezinárodní
normy, které stanovují 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 před sterilizací mikroorganismy,
i když jen v malém počtu. Takové výrobky nejsou sterilní. Účelem sterilizace je inaktivovat
mikrobiální znečištění, a tak z nesterilních výrobků učinit výrobky sterilní.

Kinetiku inaktivace čisté kultury mikroorganismů fyzikálními a/nebo chemickými prostředky
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 výrobku.

Proměnné procesu sterilizace vlhkým teplem, tj. ty proměnné, které přispívají k mikrobiální letalitě,
jsou vystavení adekvátní teplotě po nezbytně nutnou dobu v přítomnosti vlhkosti. Sterilizaci vlhkým
teplem lze použít jako proces s nasycenou párou, kde se nasycená pára může přímo dostat do
kontaktu se všemi povrchy, které mají být sterilizovány, nebo jako proces sterilizace uzavřeného
výrobku, kde se pára, pára smíšená se vzduchem nebo jiným plynem, nebo horká voda pod tlakem,
používají jako topné médium pro vytváření vlhkého tepla v uzavřeném výrobku. Termín nasycená
pára popisuje teoretický stav, ve kterém jsou voda a pára v rovnováze a nejsou přítomny žádné další
plyny. V praxi nejsou teoretické podmínky stavu nasycené páry dosaženy. Do sterilizátoru se
napouštějí směsi páry a nekondenzovatelných plynů (NCG), i když ve velmi nízkých hladinách, a jako
sterilizační činidlo používají vlhké teplo.

Tento dokument popisuje požadavky, které, pokud jsou splněny, zajistí proces sterilizace
zdravotnických prostředků vlhkým teplem, který má odpovídající mikrobicidní aktivitu. Kromě toho,
shoda s požadavky zajišťuje, že tyto účinky jsou spolehlivé i reprodukovatelné, takže lze s rozumnou
mírou spolehlivosti předpokládat, že úroveň pravděpodobnosti přítomnosti životaschopného
mikroorganismu na výrobku po každém dokončení sterilizačního procesu je nízká. Specifikace této
pravděpodobnosti je záležitostí regulačních orgánů a může se v různých
zemích lišit (viz, například, EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

Obecné požadavky systému managementu kvality na návrh a vývoj, výrobu, instalaci a údržbu jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvláštní požadavky na systémy managementu kvality pro výrobu
zdravotnických prostředků jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznávají, že pro určité procesy používané při výrobě, nemůže být účinnost procesu plně ověřena
následnou kontrolou a zkoušením výrobku. Sterilizace je příkladem takového postupu. Z tohoto
důvodu se sterilizační procesy pro použití validují, účinnost sterilizačního procesu se průběžně
sleduje a sterilizační zařízení se udržuje.

Vystavení výrobků působení řádně validovaného, přesně řízeného, monitorovaného
a zaznamenaného sterilizačního procesu není jediným faktorem spojeným se zajištěním spolehlivé
jistoty, že takový výrobek bude sterilní a v tomto ohledu vhodný pro jeho určené použití. Proto je
třeba zvažovat řadu dalších faktorů, zahrnujících:



a)  mikrobiologický stav vstupních surovin a/nebo složek;

b)  validaci a průběžnou kontrolu jakýchkoli čisticích a dezinfekčních postupů používaných pro
ošetření výrobku;

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

d)  kontrolu sterilizačního zařízení a procesů;

e)  kontrolu pracovníků a jejich hygieny;

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

g)  podmínky, za nichž je výrobek skladován.

Typy kontaminace na výrobku, který má být sterilizován, se mění, a to má dopad na účinnost
sterilizačního procesu. Doporučuje se, aby výrobky, které již byly při zdravotní péči použity a které
jsou předkládány ke sterilizaci podle pokynů k použití (viz ISO 17664-1), byly považovány za zvláštní
případ. Takové výrobky mohou být znečištěny širokým spektrem mikroorganismů a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminací i přes použití čisticího procesu. Z tohoto důvodu musí
být věnována zvláštní pozornost validaci a kontrole čisticích a dezinfekčních procesů používaných při
zpracování. Požadavky a informace o automatizovaných procesech čištění a dezinfekce jsou uvedeny
v souboru ISO 15883.



Tento dokument popisuje požadavky zajišťující, že činnosti spojené s procesem sterilizace vlhkým
teplem budou řádně prováděny. Požadavky jsou normativními částmi tohoto dokumentu, se kterými
je prohlašována shoda. Pokyny uvedené v informativních přílohách nejsou určeny jako kontrolní
seznamy pro posouzení shody s požadavky tohoto dokumentu. Účelem pokynů v informativních
přílohách je napomoci jednotnému pochopení a implementaci požadavků tohoto dokumentu
poskytnutím vysvětlení, zdůvodnění, příkladů a metod, které jsou považovány za vhodné prostředky
pro splnění těchto požadavků. Jiné metody než ty, které jsou uvedeny v těchto pokynech, lze použít,
pokud jsou účinné při dosahování shody s požadavky tohoto dokumentu.

Vývoj, validace a průběžná kontrola procesu sterilizace zahrnují řadu samostatných, avšak vzájemně
souvisejících činností; např. kalibraci, údržbu sterilizačního zařízení, definici výrobku, definici
procesu, instalační kvalifikaci (IQ), provozní kvalifikaci (OQ) a funkční kvalifikaci (PQ), v jejichž
průběhu bude spolu s dalšími charakteristikami zjišťována kompatibilita výrobku a materiálů. I když
činnosti vyžadované touto částí ISO 17665 byly vzájemně seskupeny a jsou uváděny v určitém
pořadí, tento dokument nevyžaduje, aby tyto činnosti byly v uvedeném pořadí prováděny.
Vyžadované činnosti nemusí nutně následovat v uvedeném pořadí, protože program vývoje a validace
může být iterativní. Je možné, že provádění těchto různých činností bude zahrnovat řadu
jednotlivých osob a/nebo organizací, z nichž každá přebírá jednu nebo více těchto činností. Tento
dokument nespecifikuje určité osoby nebo organizace pro provádění těchto činností.

Požadavky tohoto dokumentu platí pro všechna pracoviště, kde se provádí sterilizace zdravotnických
prostředků vlhkým teplem. Tento dokument nebo jeho část však lze použít i pro tepelnou sterilizaci
za vlhka jiných výrobků.

Zdravotnické prostředky zpracovávané v průmyslových zařízeních mohou být za určitých okolností
vyráběny pomocí standardizovaných procesů, jejichž výsledkem je výrobek se známým
a kontrolovaným mikrobiologickým znečištěním před sterilizací. Zdravotnické prostředky
zpracovávané ve zdravotnických zařízeních představují širokou škálu výrobků s různou úrovní
mikrobiologického znečištění. Před předložením výrobku ke sterilizaci se používá vhodné a důkladné
čištění a tam, kde je to nutné pro bezpečnou manipulaci, dekontaminační procesy. Smíšené vsázky
výrobků jsou běžné v zařízeních, která přepracovávají zdravotnické prostředky, přičemž
zpracovávané objemy jsou diktovány historickou a předpokládanou poptávkou po sterilním výrobku.

Příloha A poskytuje návod k zásadám sterilizace vlhkým teplem a poskytuje zdůvodnění požadavků.
Konkrétní návod pro zdravotnická zařízení je uveden v příloze F a pro průmyslové aplikace v příloze
H. Číslování a struktura článků v příloze F a příloze H odpovídá číslování a struktuře článků v části
normativních požadavků tohoto dokumentu.

Přehled účelu každého normativního oddílu je uveden na začátku kapitol 5 až 12 (viz ISO 14937).
Tabulka A.1 shrnuje účel každého normativního oddílu a navrhuje úkoly a odpovědnosti pro
organizace a osoby zapojené do každého prvku vývoje, validace a průběžné kontroly procesu
sterilizace vlhkým teplem a sterilizátoru pro sterilizaci vlhkým teplem.



1 Předmět normy
Tento dokument stanovuje požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu procesu sterilizace
vlhkým teplem pro zdravotnické prostředky. Obsahuje také pokyny vysvětlující požadavky stanovené
v normativních částech. Uvedené pokyny jsou určeny k podpoře správné praxe související s procesy
sterilizace vlhkým teplem podle
tohoto dokumentu. V úvahu je bráno použití v průmyslových a zdravotnických zařízeních.

1.1 Zahrnutí do předmětu normy
Procesy sterilizace vlhkým teplem v tomto dokumentu zahrnují, ale nejsou omezeny na:

a) sterilizaci nasycenou párou, při které se vzduch odstraňuje pasivní výměnou (princip
gravitačního vytlačování);

b) sterilizaci nasycenou párou, při které se vzduch odstraňuje aktivním odstraňováním vzduchu
(dynamické
odstraňování vzduchu, princip předevakuování / frakcionovaného vakua);

c) sterilizaci uzavřeného výrobku, při které se přenos tepla dosahuje párou nebo směsí páry se
vzduchem;

d)  sterilizaci uzavřeného výrobku, při které je přenos tepla dosahován postřikem vodou;

e) sterilizaci uzavřeného výrobku, při které se přenos tepla dosahuje ponořením do vody.

POZNÁMKA 1 Procesy jsou dále vysvětleny v příloze D.

POZNÁMKA 2 Ačkoli je rozsah tohoto dokumentu omezen na zdravotnické prostředky, specifikuje
požadavky a poskytuje návod, který lze aplikovat na jiné zdravotnické výrobky a průmyslové
aplikace.

1.2 Vyloučení z předmětu normy
1.2.1 Tento dokument nespecifikuje požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu procesu
inaktivace příčinných agens spongiformních encefalopatií, jako je scrapie, bovinní spongiformní
encefalopatie a Creutzfeldtova-Jakobova nemoc.

POZNÁMKA 1 Viz také ISO 22442-1, ISO 22442-2 a ISO 22442-3.

POZNÁMKA 2 V některých zemích byla vypracována specifická doporučení pro zpracování
materiálů, které mohou být kontaminovány těmito agens.

1.2.2 Tento dokument se nevztahuje na ty sterilizační procesy, které jsou založeny na kombinaci
vlhkého tepla s jinými biocidními činidly (např. formaldehydem) jako sterilizačním činidlem.

1.2.3 Tento dokument neuvádí podrobně specifikovaný požadavek na označení zdravotnického
prostředku jako „sterilní“.

POZNÁMKA Zdravotnické prostředky mohou být označeny jako „sterilní“ podle národních nebo
regionálních požadavků. Viz například EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.



1.2.4 Tento dokument nespecifikuje požadavky na bezpečnost práce spojené s projektováním
a provozem sterilizačního zařízení pro sterilizaci vlhkým teplem.

POZNÁMKA Pro provozní bezpečnost mohou platit platné národní nebo regionální předpisy.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


