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EVROPSKA NORMA EN ISO 14160
EUROPEAN STANDARD Brezen 1998

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080

Deskriptory: medical equipment, disposable equipment, chemical sterilants, sterilization,
specifications, validation, routine control

Sterilizace jednorazovych zdravotnickych prostredkd

obsahujicich latky Zivocisného plvodu -

Validace a pribézna kontrola sterilizace kapalnymi chemickymi sterilanty
(1ISO 14160:1998)

Sterilization of single-use medical devices incorporating

materials of animal origin -

Validation and routine control of sterilization by liquid chemical sterilants
(1ISO 14160:1998)

Stérilisation des dispositifs médicaux non Sterilisation von Medizinprodukten fur den

réutilisables contenant des matieres d,origine einmaligen Gebrauch mit Bestandteilen

animale - Validation et contréle de routine de tierischer Herkunft - Validierung und

la stérilisation par agents stérilisants Routinetberwachung der Sterilisation mit

chimiques liquides (ISO 14160:1998) flissigen chemischen Sterilisiermitteln (ISO
14160:1998)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1998-02-13. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitrnich predpist CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.Aktualizované seznamy a bibliografické citace



tykajici se t&chto narodnich norem Ize vyZadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kteréhokoliv &lena
CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto mezinarodni normu ISO 14160:1998 vypracovala technicka komise ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products” ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredk(”, jejiz sekretariat je pri BSI.

Této evropské normé se nejpozdeji do zari 1998 udéluje status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do zari 1998.



Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EWG viz pfilohu ZB, ktera je nedilnou soucdsti této normy.

Podle Vnitfnich pfedpist CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Ceska
republikaa, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 14160:1998 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoli
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezindrodni normy jsou uvedeny v (normativni) pfiloze ZA
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Uvod

Sterilni je takovy predmét, ktery neni kontaminovan Zivotaschopnymi mikroorganismy. Mezinarodni
normy pozaduji, aby pfi vyrobé sterilnich predmétd byla vsemi prostfedky minimalizovana mikrobidlni
predméty vyrobené ve standardnich podminkach v souladu s poZzadavky systému zabezpecleni jakosti
pro zdravotnické prostredky (viz 1ISO 13485 a ISO 13488) pred sterilizaci kontaminovany
mikroorganismy, i kdyz v omezeném poc¢tu. Takové pfedméty jsou nesterilni. U¢elem steriliza¢niho
procesu je inaktivovat mikrobidlni kontaminaci a tim z nesterilniho predmétu ziskat sterilni.

Pribéh inaktivace Cisté mikrobialni kultury fyzikalnimi a/nebo chemickymi postupy pouzivanymi ke
sterilizaci zdravotnickych prostredkl se ¢asto vyjadruje exponencialnim vztahem; vzdy tedy,
nezdvisle na rozsahu pouzitych opatfeni, existuje urcitd pravdépodobnost, ze mikroorganismus
preZije. Pro kazdy zpUsob sterilizace plati, Ze pravdépodobnost preziti je dana po¢tem a druhem
mikroorganism0 a prostredim, které na mikroorganismy plsobi v pribéhu sterilizace. Nelze tedy
zarucit sterilitu libovolného predmétu z celkového poctu predmétl podrobenych sterilizaci; sterilitu
vsech oSetrenych predmétl je treba definovat jako pravdépodobnost vyskytu nesterilniho predmétu
mezi nimi.

Zasadni pozadavky na systém jakosti pfi navrhu/vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu jsou uvedeny v
normach rfady 1ISO 9000 a v ISO 13485 a ISO 13488. Normy rady ISO 9000 oznacuji vyrobni procesy
jako specidlni, jestlize jejich ucinnost nelze plné prokazat naslednou kontrolou a zkouskou kazdého
predmétu. Sterilizace je pfikladem specidlniho procesu, protoze jeho Ucinnost kontrolou ani zkouskou
kazdého predmétu prokazovana byt nem{ze. Proto je nutné sterilizacni procesy pred zavedenim
validovat, Ucinnost procesu pravidelné kontrolovat a zafizeni fadné udrzovat.

Je treba si uvédomit, Zze pouziti nalezité validovaného a presné fizeného steriliza¢niho procesu ve
spojitosti se zarukou spolehlivé jistoty jeSté nezarucuje sterilitu pfedmétu a tim jeho vhodnost pro
predpokladané pouziti. Pro efektivni validaci a prdbéZznou kontrolu steriliza¢niho postupu je pravé tak
dllezité poznat mikrobidlni kontaminaci, kterd ma byt procesem redukovana a to se zretelem na
pocet, druhy a vlastnosti mikroorganismd. Dalsi faktory, jako je z mikrobiologického hlediska stav
vstupniho materialu a/nebo jeho komponent a zplsob uskladnéni, se musi sledovat stejné, jako



udrzovani vhodného prostredi, ve kterém se predmeét vyrabi, sestavuje a bali.

Ke sterilizaci se nej¢astéji pouziva vihké teplo, suché teplo, zareni a ethylenoxid. Zatimco nékteré
predméty obsahujici Zivoc¢iSnou tkan tyto sterilizacni postupy snaseji (napf. Sici material catgut se
obvykle sterilizuje zarenim) jiné predméty jako napf. biologické srdecni chlopné nebo tkanové stépy
témito zplsoby sterilizovat nelze. V téchto zvlastnich pripadech nastala tedy nutnost pouZit jiné
sterilizacni prostredky. Zde nasly Siroké uplatnéni chemické steriliza¢ni roztoky. Tak jako pfi jinych
sterilizaCnich procesech, také zde se musi dokazat a zdokumentovat jejich G¢innost.

Tato mezinarodni norma obsahuje poZadavky na validaci a priibéznou kontrolu sterilizace
jednorazovych zdravotnickych prostredk( obsahujicich latky Zivoc¢isného plvodu chemickymi
sterilizacnimi prostredky; navod k pouziti této mezinarodni normy je v pfiloze A. Na zdravotnické
prostredky obsahujici latky Zivoc¢isného plvodu plsobi ¢asto v pribéhu vyroby chemické latky, které
mohou signifikantné snizit mnozstvi zarodkd na predmétu. Po skonceni vyroby se podrobuje
zdravotnicky prostredek stanovenému steriliza¢nimu postupu; v této mezinarodni normé popsané
pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu plati jen pro stanoveny steriliza¢ni postup a nezohlednuji
mozné letalni Gcinky jinych krok{ snizujicich pocet zarodkd.

POZNAMKA - Navod v pfiloze A neni zadvazny a neni kontrolni listinou pro auditory.
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1 Pfedmét normy

Tato norma stanovuje pozadavky na vyvoj, validaci, kontrolu a monitorovani sterilizace
zdravotnickych prostredkd pro jedno uZiti, které jsou zcela nebo ¢aste¢né z latek Zivocisného plvodu,
chemickymi roztoky.

Tato norma neplati pro latky lidského pdvodu.

Tato mezinarodni norma nepopisuje systém zabezpeceni jakosti ke kontrole vsech stupnl vyrobniho
postupu.

POZNAMKA 1 - Odkazuje se na normy pro systém zabezpeceni jakosti (viz ISO 9001 a ISO 13485 nebo
ISO 9002 a ISO 13488), které se tykaji kontroly vsech stupnt vyrobniho procesu vcetné sterilizacniho
postupu.

Tato norma nepopisuje zkousky hodnoceni Gcinku zvoleného sterilizacniho procesu na vlastnosti
zdravotnického prostredku.

POZNAMKA 2 - Takovéto zkouska je nezbytnou ¢asti konstrukce a vyvoje zdravotnického prostfedku.
Tato norma nepopisuje validaéni postup inaktivace virQ.

POZNAMKA 3 - PFi vyvoji postupu vyroby zdravotnickych prostfedkd s obsahem Zivocisnych materiald
je zadouci, aby se na zakladé plvodu latek pro tyto zvlastni zdravotnické prostredky bral ohled na
ucinky chemickych sterilantli na moznou kontaminaci viry. Vyznam validace inaktivace virll v
postupech, které uvadi tato norma, je uznavany. Tento aspekt neni soucasti této mezinarodni normy;
k tomuto tématu se pfipravuje evropska norma (EN 12442-3).

POZNAMKA 4 - Kapalné chemické sterilanty, obvykle pouZivané ke sterilizaci Zivo¢i$nych tkani ve
zdravotnickych prostfedcich, nemusi inaktivovat agens prenosnych spongiformnich encefalopatii, jako



na pr. bovinni spongiformni encefalopatie (BSE) nebo scrapie. Prijatelna validace odpovidajici této
mezinarodni normé nema vést k domnénce, ze prokazuje inaktivaci infek¢niho agens tohoto typu.

Tato mezindrodni norma nepojednava o koncentraci rezidui steriliza¢niho roztoku ve zdravotnickych
prostredcich.

POZNAMKA 5 - Timto tématem se zabyva I1SO 14538.

-- Vynechany text --



