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Upozornéni na narodni poznamky
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Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: Houska Praha, ICO 49663500
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zifizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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Aktualizované seznamy a biblio-
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CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2024 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN ISO 17665:2024 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 17665:2024) 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 normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2024 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2024.

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 17665-1:2006 a CEN ISO/TS 17665-2:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Stély vybor statt Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
Clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativnich prilohdch ZA nebo ZB, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Jakékoliv zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CEN.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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.



Oznameni o schvaleni

Text ISO 17665:2024 byl schvalen CEN jako EN ISO 17665:2024 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 organizace, 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).

ISO upozornuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujiméa zadné stanovisko tykajici se dukaz{, platnosti nebo
pouzitelnosti vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vsak upozoriiuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnove;jsi
informace, které lze ziskat z databaze patentt dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

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

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 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 vyrobki pro zdravotni péci ve
spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 204 Sterilizace
zdravotnickych prostredki na zakladé Dohody o technické spolupréaci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Toto prvni vydani zrusuje a nahrazuje ISO 17665-1:2006, ISOTS 17665-2:2009 a ISO/TS
17665-3:2013, které byly technicky zrevidovany.

Hlavni zmény proti predchozimu vydani jsou:
? ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2 a ISO/TS 17665-3 byly slouceny do jedné normy.
Seznam vsech casti souboru ISO 17665 1ze nalézt na webovych strankach 1SO.

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
Wwww.iso.org/members.html.



Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez zivotaschopnych mikroorganismu. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢nich procest 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 pred sterilizaci mikroorganismy,

i kdyz jen v malém poc¢tu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je inaktivovat
mikrobidlni znecisténi, a tak z nesterilnich vyrobku ucinit 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 mikroorganismu a rozsahem oSetreni steriliza¢nim ¢inidlem. To
nevyhnutelné znamena, ze vzdy existuje konec¢nda pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé
na rozsah pouzitého oSetreni. Pro dany zpusob oSetreni je pravdépodobnost preziti ddna poctem

a odolnosti mikroorganismi a prostredim, v némz se mikroorganismy

nachdzeji v prubéhu oSetreni. Z toho plyne, ze sterilita zadného vyrobku v dané populaci podrobené
steriliza¢nimu postupu nemuze byt zarucena a ze sterilita oSetrené populace musi byt definovana
jako pravdépodobnost pritomnosti zivotaschopného mikroorganismu na vyrobku.

Proménné procesu sterilizace vlhkym teplem, tj. ty proménné, které prispivaji k mikrobialni letalite,
jsou vystaveni adekvatni teploté po nezbytné nutnou dobu v pritomnosti vlhkosti. Sterilizaci vlhkym
teplem lze pouzit jako proces s nasycenou péarou, kde se nasycena para muze primo dostat do
kontaktu se vSemi povrchy, které maji byt sterilizovany, nebo jako proces sterilizace uzavreného
vyrobku, kde se para, para smiSena se vzduchem nebo jinym plynem, nebo horka voda pod tlakem,
pouzivaji jako topné médium pro vytvareni vihkého tepla v uzavreném vyrobku. Termin nasycena
para popisuje teoreticky stav, ve kterém jsou voda a para v rovnovaze a nejsou pritomny zadné dalsi
plyny. V praxi nejsou teoretické podminky stavu nasycené pary dosazeny. Do sterilizatoru se
napoustéji smési pary a nekondenzovatelnych plynt (NCG), i kdyz ve velmi nizkych hladinéch, a jako
steriliza¢ni Cinidlo pouzivaji vlhké teplo.

Tento dokument popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, zajisti proces sterilizace
zdravotnickych prostredka vihkym teplem, ktery mé odpovidajici mikrobicidni aktivitu. Kromé toho,
shoda s pozadavky zajistuje, zZe tyto ucinky jsou spolehlivé i reprodukovatelné, takze lze s rozumnou
mirou spolehlivosti predpokladat, ze uroven pravdépodobnosti pritomnosti zZivotaschopného
mikroorganismu na vyrobku po kazdém dokonceni sterilizacniho procesu je nizka. Specifikace této
pravdépodobnosti je zalezitosti regulacnich orgdnt a muze se v ruznych

zemich lisit (viz, napriklad, EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

Obecné pozadavky systému managementu kvality na névrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a udrzbu jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvlastni pozadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredki jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze pro urcité procesy pouzivané pri vyrobé, nemuze byt G¢innost procesu plné ovérena
naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto
duvodu se sterilizacni procesy pro pouziti validuji, u¢innost steriliza¢niho procesu se pribézné
sleduje a sterilizaCni zarizeni se udrzuje.

Vystaveni vyrobku pusobeni radné validovaného, presné rizeného, monitorovaného

a zaznamenaného sterilizacniho procesu neni jedinym faktorem spojenym se zajiSténim spolehlivé
jistoty, ze takovy vyrobek bude sterilni a v tomto ohledu vhodny pro jeho uréené pouziti. Proto je
treba zvazovat radu dal$ich faktord, zahrnujicich:



a) mikrobiologicky stav vstupnich surovin a/nebo slozek;

b) validaci a pribéznou kontrolu jakychkoli Cisticich a dezinfek¢énich postupt pouzivanych pro
oSetreni vyrobku;

c) kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen;
d) kontrolu steriliza¢niho zarizeni a procesu;

e) kontrolu pracovniku a jejich hygieny;

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

g) podminky, za nichz je vyrobek skladovan.

Typy kontaminace na vyrobku, ktery ma byt sterilizovan, se méni, a to ma dopad na ucinnost
sterilizac¢niho procesu. Doporucuje se, aby vyrobky, které jiz byly pri zdravotni péci pouzity a které
jsou predkladany ke sterilizaci podle pokynu k pouziti (viz ISO 17664-1), byly povazovéany za zvlastni
pripad. Takové vyrobky mohou byt znecistény Sirokym spektrem mikroorganismu a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminaci i pres pouziti Cisticiho procesu. Z tohoto duvodu musi
byt vénovana zvlastni pozornost validaci a kontrole ¢isticich a dezinfek¢nich procest pouzivanych pri

zpracovani. Pozadavky a informace o automatizovanych procesech cisténi a dezinfekce jsou uvedeny
v souboru ISO 15883.



Tento dokument popisuje pozadavky zajistujici, Ze Cinnosti spojené s procesem sterilizace vihkym
teplem budou radné provadény. Pozadavky jsou normativnimi ¢astmi tohoto dokumentu, se kterymi
je prohlasovana shoda. Pokyny uvedené v informativnich prilohach nejsou urceny jako kontrolni
seznamy pro posouzeni shody s pozadavky tohoto dokumentu. U¢elem pokyntl v informativnich
prilohach je napomoci jednotnému pochopeni a implementaci pozadavka tohoto dokumentu
poskytnutim vysvétleni, zduvodnéni, prikladi a metod, které jsou povazovany za vhodné prostredky
pro splnéni téchto pozadavku. Jiné metody nez ty, které jsou uvedeny v téchto pokynech, lze pouzit,
pokud jsou uc¢inné pri dosahovani shody s pozadavky tohoto dokumentu.

Vyvoj, validace a prubézna kontrola procesu sterilizace zahrnuji radu samostatnych, avSak vzajemné
souvisejicich ¢innosti; napr. kalibraci, udrzbu steriliza¢niho zarizeni, definici vyrobku, definici
procesu, instalacni kvalifikaci (IQ), provozni kvalifikaci (OQ) a funkéni kvalifikaci (PQ), v jejichz
prubéhu bude spolu s dalsimi charakteristikami zjiStovana kompatibilita vyrobku a materiala. I kdyz
¢innosti vyZadované touto ¢asti ISO 17665 byly vzajemné seskupeny a jsou uvadény v urcitém
poradi, tento dokument nevyzaduje, aby tyto ¢innosti byly v uvedeném poradi provadény.
Vyzadované ¢innosti nemusi nutné néasledovat v uvedeném poradi, protoze program vyvoje a validace
muze byt iterativni. Je mozné, Ze provadéni téchto ruznych ¢innosti bude zahrnovat radu
jednotlivych osob a/nebo organizaci, z nichz kazda prebira jednu nebo vice téchto ¢innosti. Tento
dokument nespecifikuje urcité osoby nebo organizace pro provadéni téchto Cinnosti.

Pozadavky tohoto dokumentu plati pro vSechna pracovisté, kde se provadi sterilizace zdravotnickych
prostredku vihkym teplem. Tento dokument nebo jeho ¢ast vSak lze pouzit i pro tepelnou sterilizaci
za vlhka jinych vyrobk.

Zdravotnické prostredky zpracovavané v pramyslovych zarizenich mohou byt za uré¢itych okolnosti
vyrabény pomoci standardizovanych procesu, jejichz vysledkem je vyrobek se zndmym

a kontrolovanym mikrobiologickym zneciSténim pred sterilizaci. Zdravotnické prostredky
zpracovavané ve zdravotnickych zarizenich predstavuji Sirokou $kalu vyrobku s riznou urovni
mikrobiologického znecisténi. Pred predlozenim vyrobku ke sterilizaci se pouziva vhodné a dukladné
Cisténi a tam, kde je to nutné pro bezpecnou manipulaci, dekontaminacni procesy. Smisené vsazky
vyrobki jsou bézné v zarizenich, ktera prepracovavaji zdravotnické prostredky, pricemz
zpracovavané objemy jsou diktovany historickou a predpokladanou poptavkou po sterilnim vyrobku.

Priloha A poskytuje navod k zadsadam sterilizace vlhkym teplem a poskytuje zdavodnéni pozadavka.
Konkrétni navod pro zdravotnickd zarizeni je uveden v priloze F a pro priamyslové aplikace v priloze
H. Cislovéni a struktura ¢lankd v pifloze F a priloze H odpovida ¢islovéni a struktufe ¢lankd v ¢asti
normativnich pozadavku tohoto dokumentu.

Prehled ucelu kazdého normativniho oddilu je uveden na zacatku kapitol 5 az 12 (viz ISO 14937).
Tabulka A.1 shrnuje tcel kazdého normativniho oddilu a navrhuje tkoly a odpovédnosti pro
organizace a osoby zapojené do kazdého prvku vyvoje, validace a pribézné kontroly procesu
sterilizace vlhkym teplem a sterilizatoru pro sterilizaci vlhkym teplem.



1 Predmet normy

Tento dokument stanovuje pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu procesu sterilizace
vlhkym teplem pro zdravotnické prostredky. Obsahuje také pokyny vysvétlujici pozadavky stanovené
v normativnich ¢astech. Uvedené pokyny jsou urceny k podpore spravné praxe souvisejici s procesy
sterilizace vlhkym teplem podle

tohoto dokumentu. V Gvahu je brano pouziti v prumyslovych a zdravotnickych zarizenich.

1.1 Zahrnuti do predmétu normy

Procesy sterilizace vlhkym teplem v tomto dokumentu zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

a) sterilizaci nasycenou parou, pri které se vzduch odstranuje pasivni vyménou (princip
gravitaCniho vytlacovani);

b) sterilizaci nasycenou parou, pri které se vzduch odstranuje aktivnim odstranovanim vzduchu
(dynamické
odstranovani vzduchu, princip predevakuovani / frakcionovaného vakua);

c) sterilizaci uzavreného vyrobku, pri které se prenos tepla dosahuje parou nebo smési pary se
vzduchem;

d) sterilizaci uzavreného vyrobku, pri které je prenos tepla dosahovan postrikem vodou;
e) sterilizaci uzavreného vyrobku, pri které se prenos tepla dosahuje ponorenim do vody.

POZNAMKA 1 Procesy jsou déle vysvétleny v ptiloze D.

POZNAMKA 2 Agkoli je rozsah tohoto dokumentu omezen na zdravotnické prosttedky, specifikuje
pozadavky a poskytuje navod, ktery lze aplikovat na jiné zdravotnické vyrobky a prumyslové
aplikace.

1.2 Vylouceni z predmeétu normy

1.2.1 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu procesu
inaktivace pri¢innych agens spongiformnich encefalopatii, jako je scrapie, bovinni spongiformni
encefalopatie a Creutzfeldtova-Jakobova nemoc.

POZNAMKA 1 Viz také I1SO 22442-1, ISO 22442-2 a ISO 22442-3.

POZNAMKA 2 V nékterych zemich byla vypracovana specifickd doporu¢eni pro zpracovani
materialt, které mohou byt kontaminovany témito agens.

1.2.2 Tento dokument se nevztahuje na ty sterilizacni procesy, které jsou zalozeny na kombinaci
vlhkého tepla s jinymi biocidnimi ¢inidly (napt. formaldehydem) jako sterilizaCnim ¢inidlem.

1.2.3 Tento dokument neuvadi podrobné specifikovany pozadavek na oznaceni zdravotnického
prostredku jako ,sterilni”.

POZNAMKA Zdravotnické prostfedky mohou byt oznageny jako ,sterilni“ podle narodnich nebo
regionalnich pozadavku. Viz napriklad EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.



1.2.4 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na bezpecnost prace spojené s projektovanim
a provozem sterilizacniho zarizeni pro sterilizaci vlhkym teplem.

POZNAMKA Pro provozni bezpe&nost mohou platit platné ndrodni nebo regionalni predpisy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



