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NARODNi POZNAMKA V norméch soustavy CSN se pro anglické terminy “operational qualification”

a “performance qualification” pouzivaji Ceské ekvivalenty , provozni kvalifikace” a , funkcni
kvalifikace" (viz tato norma, 3.21 a 3.24). V praxi jsou tyto terminy prekladany nejednotné; nékdy se
pouziva pro anglicky termin “operational qualification” Cesky ekvivalent ,operacni kvalifikace” nebo
»funk¢ni kvalifikace” a pro anglicky termin “performance qualification” ¢esky ekvivalent ,,provozni
kvalifikace”.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11135-1:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace

vyrobkd pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredkd”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 2007 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do kvétna 2010.

Tento dokument nahrazuje EN 550:1994.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkl smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 11135-1:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 11135-1:2007 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez Zivotaschopnych mikroorganizmd. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu sterilizacnich postupt vyZaduji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostfedek sterilni, bylo nahodilé mikrobialni znecisténi
zdravotnického prostredku pred sterilizaci minimalizovano. Pfesto mohou byt na zdravotnickych
prostfedcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na systémy
managementu kvality (viz napf. ISO 13485) pred sterilizaci mikroorganizmy, i kdyZ jen v malém
poctu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je inaktivovat mikrobiaIni zne¢isténi a tak z
nesterilnich vyrobk{ ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganizm{ fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredku Ize obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim vztahem
mezi po¢tem prezivajicich mikroorganizm( a rozsahem osetreni steriliza¢nim ¢inidlem. To nevyhnutelné
znamena, ze vzdy existuje konec¢na pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, nehledé na rozsah
pouzitého oSetreni. Pro dany zpUsob osetreni je pravdépodobnost preziti ddna poctem a odolnosti
mikroorganizm{ a prostredim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v pribéhu osetreni. Z toho plyne,
Ze sterilita Zadného vyrobku v dané populaci podrobené steriliza¢nimu postupu nemdze byt zaruc¢ena
a ze sterilita oSetfené populace musi byt definovana jako pravdépodobnost prfitomnosti
Zivotaschopného mikroorganizmu na zdravotnickém prostredku.

ISO 11135 popisuje pozadavky, které, pokud jsou spinény, zajisti postup sterilizace ethylenoxidem urceny
ke sterilizaci zdravotnickych prostredkd, ktery ma odpovidajici mikrobicidni G¢inky. Kromé toho shoda s
pozadavky zajis»uje, ze tyto Ucinky jsou spolehlivé i reprodukovatelné, takze Ize s rozumnou mirou
spolehlivosti predvidat, ze Uroven pravdépodobnosti pfitomnosti Zivotaschopného mikroorganizmu na
vyrobku po sterilizaci je nizka. Specifikace této pravdépodobnosti je zaleZitosti regulacnich organt a
mUze se v rlznych zemich lisit (viz, napfiklad, EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a Udrzbu jsou
uvedeny v I1SO 9001 a zvlastni poZzadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredkd jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze pro urcité postupy pouzivané pri vyrobé, nemdze byt i¢innost postupu pIné ovérena
naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto divodu
se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, G¢innost steriliza¢niho postupu se pribézné sleduje a
zafizeni se udrzuje.

Vystaveni vyrobk{ plsobeni radné validovaného, presné fizeného sterilizacniho postupu nenf jedinym
faktorem spojenym se zajiSténim spolehlivé jistoty, Ze tyto vyrobky budou sterilni a v tomto ohledu
vhodné pro uréené pouziti. Proto je tfeba zvaZovat radu dalsich aspektd, zahrnujicich:

a) mikrobiologicky stav vstupnich surovin a/nebo slozek;



b) validaci a prlibéznou kontrolu jakychkoli Cisticich a dezinfekénich postupli pouzivanych pro oSetreni
vyrobku;

c) kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrabén nebo opakované zpracovan, sestavovan a balen;
d) kontrolu zafizeni a postupU;

e) kontrolu pracovnikl a jejich hygieny;

f) zpUsob baleni a materialy v nichZ je vyrobek balen;
g) podminky, za nichz je vyrobek skladovan.

Druhy kontaminace na vyrobku, ktery ma byt sterilizovan, se méni a to ma dopad na Gcinnost
steriliza¢niho postupu. Doporucuje se, aby vyrobky, které jiz byly pfi zdravotni péci pouzity a které
jsou predkladany k opakované sterilizaci podle pokynl vyrobce (viz ISO 17664) byly povaZzovany za
zvlastni pripad. Takové vyrobky mohou byt znecistény Sirokym spektrem mikroorganizmd a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminaci i pres pouziti Cisticiho postupu. Z tohoto ddivodu musi byt
vénovana zvlastni pozornost validaci a fizeni Cisticich a dezinfek¢nich postupl pouzivanych pri
opakovaném zpracovani.

Pozadavky jsou normativnimi soucastmi této ¢asti ISO 11135, s niz je prohlaSovana shoda. Pokyny
uvedené v informativnich prilohach nejsou normativni a nejsou uvadény jako kontrolni seznam pro
auditory. Pokyny poskytuji vysvétleni a metody, které jsou povazovany za vhodné prostfedky pro
dosazeni shody s témito pozadavky. Je mozno pouzit i jiné metody, neZ které jsou uvedeny v
pokynech, jestlize jsou uc¢inné pro dosazeni shody s pozadavky této ¢asti ISO 11135.

Vyvoj, validace a pribézna kontrola steriliza¢niho postupu zahrnuji fadu samostatnych, avsak
vzajemneé souvisejicich Cinnosti; napf. kalibraci, udrzbu, definici vyrobku, definici postupu, instalacni
kvalifikaci, provozni kvalifikaci a funk¢ni kvalifikaci. | kdyz Cinnosti vyzadované touto Casti ISO 11135
byly vzajemné seskupeny a jsou uvadény v urcitém poradi, tato Cast ISO 11135 nevyzaduje, aby tyto
¢innosti byly
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v uvedeném poradi provadény. Vyzadované ¢innosti nemusi nutné nasledovat v uvedeném poradi,
protoZe program vyvoje a validace mdZe byt iterativni. Je mozné, ze provadéni téchto rliznych ¢innosti
bude zahrnovat radu jednotlivych osob a/nebo organizaci, z nichZ kazda prebird jednu nebo vice

téchto Cinnosti. Tato ¢ast ISO 11135 nespecifikuje urcité osoby nebo organizace pro provadéni téchto
¢innosti.

Pfi stanoveni vhodnosti sterilizace zdravotnickych prostredkl ethylenoxidem (EO) je dllezZité, aby byla
zohlednéna bezpecnost pacienta minimalizovanim expozice zbytkovym EO, ethylenchlorhydrinem
(ECH) a ethylenglykolem (EG) pfi obvyklém pouziti vyrobku (viz ISO 10993-7).
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Tato ¢ast ISO 11135 stanovuje pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu procesu sterilizace
ethylenoxidem pro zdravotnické prostredky.

POZNAMKA 1 A&koli je pfedmét této ¢asti ISO 11135 omezen na zdravotnické prostiedky, stanovuje
pozadavky a poskytuje pokyny, které mohou byt pouzitelné pro jiné vyrobky pro zdravotni péci.

Nepredpoklada se, Ze by sterilizacni postupy validované a fizené v souladu pozadavky této ¢asti ISO
11135 ucinné inaktivovaly pfi¢inna agens spongiformnich encefalopatii jako je scrapie, bovinni
spongiformni encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova nemoc. V urcitych zemich byla vydana specificka
doporuceni pro zpracovani materialQ, které by mohly byt pfipadné témito agens kontaminovany.

POZNAMKA 2 Viz napfiklad ISO 22442-1, 1SO 22442-2 a ISO 22442-3.

Tato ¢ast ISO 11135 neuvadi Zadné podrobnosti pozadavk( stanovenych pro oznacovani
zdravotnického prostredku za sterilni.

POZNAMKA 3 Doporutuje se vénovat pozornost ndrodnim nebo regionalnim pozadavkim na
oznacovani zdravotnickych prostredkl jako ,sterilni“. Viz napriklad EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.

Tato ¢ast ISO 11135 nestanovi systém managementu kvality pro kontrolu vSech fazi vyroby
zdravotnickych prostredka.

POZNAMKA 4 Pro vyvoj, validaci a priibéZnou kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky
je nezbytné Gcinné zavedeni definovanych a dokumentovanych postupl. Takové postupy jsou obvykle
povazovany za prvky systému managementu kvality. Tato ¢ast ISO 11135 nevyZaduje pfi vyrobé nebo
opakovaném zpracovani zavedeny Uplny systém managementu kvality, avSak prvky systému
managementu kvality, které jsou nezbytnym minimem pro fizeni sterilizacniho procesu, jsou uvadény
jako normativni odkazy na pfislusnych mistech textu (viz zvlasté kapitolu 4). Narodni a/nebo regionalni
predpisy pro distribuci zdravotnickych prostredkl mohou vyzadovat zavedeni Gplného systému
managementu kvality a posouzeni tohoto systému treti stranou.

Tato ¢ast ISO 11135 nestanovi pozadavky na bezpecnost prace souvisejici s navrhovanim a provozem
zafizeni pro sterilizaci ethylenoxidem.

POZNAMKA 5 Pro dalsi informace o bezpec&nosti viz ptiklady v Bibliografii.

POZNAMKA 6 Ethylenoxid je toxicky, hoflavy a vybudny. Je tfeba vénovat pozornost mozné existenci
predpisl v nékterych zemich, které stanovuji bezpec¢nostni poZzadavky pro zachazeni s ethylenoxidem
a na zarizeni, v nichz je ethylenoxid pouzivan.

Tato ¢ast ISO 11135 se nezabyva sterilizaci provadénou nastriknutim ethylenoxidu nebo smési
obsahuijicich ethylenoxid primo do jednotlivych baleni vyrobku, nebo kontinualnimi sterilizacnimi

postupy.

Tato ¢ast ISO 11135 se nezabyva analytickymi metodami stanoveni koncentraci zbytkového
ethylenoxidu a/nebo jeho reakcnich produktd.

POZNAMKA 7 Dalsi informace jsou uvedeny v ISO 10993-7.

POZNAMKA 8 Je tfeba v&novat pozornost mozné existenci ptedpis@ stanovujicich limity pro
koncentraci rezidui ethylenoxidu pfitomnych na zdravotnickych prostfedcich a vyrobcich nebo ve
zdravotnickych prostredcich a vyrobcich.
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