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Úvod

Sterilní zdravotnický prostředek je prostředek bez životaschopných mikroorganizmů. Je-li zapotřebí
dodávat zdravotnický prostředek sterilní, vyžadují mezinárodní normy stanovující požadavky na
validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu, aby nahodilá mikrobiologická kontaminace
zdravotnického prostředku před sterilizací byla minimalizována. Přesto se i na zdravotnických
prostředcích vyráběných za standardních výrobních podmínek v souladu s požadavky na systémy
managementu kvality (viz například ISO 13485) mohou nacházet před sterilizací mikroorganizmy,
i když v nízkém počtu. Takové výrobky nejsou sterilní. Účelem sterilizace je mikrobiologické znečištění
inaktivovat a tím nesterilní výrobky převést do sterilního stavu.

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

Všeobecné požadavky systému managementu kvality na návrh a vývoj, výrobu, instalaci a servis jsou
uvedeny v ISO 9001 [16] a zvláštní požadavky na systémy managementu kvality pro výrobu
zdravotnických prostředků jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznávají, že u určitých postupů používaných při výrobě nemůže být jejich účinnost plně ověřena
následnou kontrolou a zkoušením výrobku. Příkladem takového postupu je sterilizace. Z tohoto
důvodu se sterilizační postupy pro použití validují, funkce sterilizačního postupu se průběžně
monitoruje a zařízení se udržuje.

Byly vypracovány mezinárodní normy, které stanovují postupy pro vývoj, validaci a průběžnou
kontrolu procesů používaných při sterilizaci zdravotnických prostředků (viz ISO 11135-1 [1], ISO
11137-1 [3], ISO 14937 [12], ISO 14160 [7], ISO 17665-1 [13] a ISO 20857 [14]). Aby se získaly
znalosti o odolnosti mikrobiální kontaminace nacházející se přirozeně na zdravotnických prostředcích
vůči sterilizačnímu činidlu, může prvek validace spočívat v expozici zdravotnických prostředků
sterilizačním činidlem v rozsahu sníženém v poměru k expozici, která bude použita při obvyklém
sterilizačním zpracování. Po této expozici se zdravotnické prostředky podrobí jednotlivě zkouškám
sterility, jak jsou popsány v této části ISO 11737. Příklady použití takových zkoušek spočívají za a) ve
stanovení dávky pro sterilizaci zářením, a za b) v prokázání trvající validity stanovené sterilizační
dávky.



Pokyny k používaným technikám a praktickým aspektům požadavků jsou uvedeny v příloze A této
části ISO 11737.

1 Předmět normy

1.1 Tato část ISO 11737 stanovuje obecná kritéria pro zkoušky sterility zdravotnických prostředků
vystavených snížené expozici sterilizačním činidlem v poměru k expozici, která se předpokládá při
obvyklém sterilizačním postupu. Tyto zkoušky jsou určeny pro použití při definování, validaci nebo
údržbě postupu sterilizace.
1.2 Tato část ISO 11737 neplatí pro:

zkoušení sterility pro obvyklé uvolnění výrobku, který byl podroben sterilizačnímu postupu;a.
provádění zkoušek na sterilitu (viz 3.12);b.

POZNÁMKA 1 ISO 11135-1, ISO 11137-1, ISO 1460, ISO 14937 nebo ISO 17665-1 provedení podle a)
nebo b) nevyžadují.

kultivaci biologických indikátorů nebo inokulovaných výrobků.c.

POZNÁMKA 2 Pokyny pro kultivaci biologických indikátorů jsou zahrnuty v ISO 14161 [8].

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


