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Úvod

Sterilní zdravotnický prostředek je prostředek bez životaschopných mikroorganizmů. Je-li zapotřebí
dodávat zdravotnický prostředek sterilní, mezinárodní normy specifikující požadavky na validaci
a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu vyžadují, 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 před sterilizací nacházet 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 v dané populaci podrobené sterilizačnímu postupu nemůže být zaručena
a že sterilita ošetřené populace musí být definována jako pravděpodobnost přítomnosti
životaschopného mikroorganizmu na výrobku.

Tato mezinárodní norma popisuje požadavky, které, pokud budou splněny, zajistí sterilizační proces
s odpovídající mikrobicidní aktivitou určený pro sterilizaci zdravotnických prostředků. Kromě toho,
shoda s těmito požadavky zajišťuje, že sterilizační proces je současně spolehlivý a reprodukovatelný,
takže lze s rozumnou spolehlivostí předpovědět, že je jen malá pravděpodobnost, aby po sterilizaci
zůstal na zdravotnickém prostředku životaschopný mikroorganizmus. Stanovení této
pravděpodobnosti je záležitostí řídících 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 servis 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 postupy používané 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.

Vystavení zdravotnického prostředku působení řádně validovaného, přesně kontrolovaného
sterilizačního postupu není jediným faktorem souvisejícím se spolehlivým zabezpečením sterility
ošetřeného zdravotnického prostředku a z tohoto hlediska jeho vhodnosti pro jeho určené použití.
Pozornost je třeba věnovat řadě faktorů včetně:

mikrobiologického stavu vstupních surovin a/nebo složek;a.
validace a průběžné kontroly všech postupů čištění a dezinfekce použitých pro zdravotnický prostředek;b.
kontroly prostředí, v němž je zdravotnický prostředek vyráběn, sestavován a balen;c.
kontroly zařízení a postupů;d.
kontroly osob a jejich hygieny;e.
způsobu balení a materiálů, v nichž je zdravotnický prostředek zabalen;f.
podmínek, za nichž je zdravotnický prostředek skladován.g.

Typ kontaminace na zdravotnickém prostředku, který má být sterilizován je proměnný a tento faktor
má vliv na účinnost sterilizačního postupu. Zdravotnické prostředky, které byly použity v zařízení pro
zdravotní péči a které je možno v souladu s pokyny výrobce po použití znovu sterilizovat (viz ISO
17664) by měly být považovány za zvláštní případy. U takových zdravotnických prostředků, přes
použití čistícího postupu, existuje nebezpečí kontaminace širokým spektrem mikroorganizmů
a reziduálními anorganickými a/nebo organickými nečistotami. Z tohoto důvodu je třeba věnovat při
opakovaném zpracování zvláštní pozornost validaci a kontrole použitých čistících a dezinfekčních
postupů.

Požadavky jsou normativními částmi této mezinárodní normy, s nimiž se prohlašuje shoda. Pokyny
uvedené v příloze E nejsou normativní a nejsou míněny jako kontrolní seznam pro auditory. Pokyny
podávají vysvětlení a uvádějí metody, které jsou považovány za vhodné prostředky k zajištění shody
s požadavky. Je možno použít jiné metody než ty, které jsou uvedeny v pokynech, pokud jsou pro
dosažení shody s požadavky této mezinárodní normy účinné.

Vývoj,  validace  a  průběžná  kontrola  sterilizačního  procesu  obsahují  řadu  samostatných,  avšak
vzájemně  propojených  činností,  např.  kalibraci,  údržbu,  definování  výrobku,  definování  procesu,
instalační  kvalifikaci,  provozní  kvalifikaci  a  funkční  kvalifikaci.  Ačkoli  činnosti  vyžadované  touto
mezinárodní  normou  jsou  uspořádány  do  skupin  a  uváděny  v  určitém pořadí,  nevyžaduje  tato
mezinárodní norma, aby činnosti byly prováděny v pořadí, v jakém jsou uvedeny. Vyžadované činnosti



nemusí nutně následovat po sobě, neboť program vývoje a validace může být iterativní. Odpovědnost
za splnění činností vyžadovaných touto mezinárodní normou se bude případ od případu lišit. Tato
mezinárodní norma vyžaduje, aby odpovědnosti různých stran byly stanoveny (viz 4.2), ale neurčuje,
komu mají být přiděleny. Pokyny pro přidělení odpovědnosti jsou uvedeny v příloze E.

Tato mezinárodní norma má tři rozdílná použití:

pro výrobce prostředků zdravotní péče, kteří chtějí sterilizovat svoje výrobky postupem, pro který neexistuje●

specifická mezinárodní norma;
pro výrobce a uživatele sterilizačních systémů v zařízeních zdravotní péče, pro které neexistuje specifická●

mezinárodní norma;
jako rámec pro přípravu nebo revizi norem pro specifické sterilizační postupy.●

1 Předmět normy

1.1 Zahrnutí do předmětu normy

1.1.1 Tato mezinárodní norma stanovuje obecné požadavky na charakterizaci sterilizačního činidla
a na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu a řízení sterilizačního procesu pro zdravotnické prostředky.

POZNÁMKA Ačkoli je předmět této mezinárodní normy omezen na zdravotnické prostředky, mohou
být stanovené požadavky použity také na sterilizační procesy pro další prostředky zdravotní péče.

1.1.2 Tato mezinárodní norma se vztahuje na sterilizační postupy, při kterých se inaktivují
mikroorganizmy fyzikálními a/nebo chemickými prostředky.

1.1.3 Tato mezinárodní norma je určena pro použití vývojovými pracovníky sterilizačních procesů,
výrobci sterilizačních zařízení, výrobci zdravotnických prostředků, které mají být sterilizovány,
a organizacemi zodpovědnými za sterilizování zdravotnických prostředků.

1.1.4 Tato mezinárodní norma stanoví prvky systému managementu kvality, které jsou nutné pro
zajištění odpovídající charakterizace sterilizačního činidla, vývoj, validaci a průběžnou kontrolu a řízení
sterilizačního postupu.

POZNÁMKA Tato mezinárodní norma nevyžaduje zavedený úplný systém managementu kvality. Na
nezbytné prvky systému jsou na příslušných místech textu uvedeny normativní odkazy (viz, zvláště,
kapitolu 4). Je poukazováno na normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485), které řídí
všechny fáze výroby nebo opakovaného zpracování zdravotnických prostředků. Národní a/nebo
regionální předpisy pro zásobování zdravotnickými prostředky by mohly vyžadovat zavedení úplného
systému managementu kvality a posouzení tohoto systému třetí stranou.

1.2 Vyloučení z předmětu normy

1.2.1 Tato mezinárodní norma se nevztahuje na sterilizační postupy, které jsou založeny výhradně na
fyzikálním odstranění mikroorganizmů (například filtrace).

1.2.2 Tato mezinárodní norma nepopisuje podrobné postupy pro posouzení mikrobiální inaktivace.

1.2.3 Tato mezinárodní norma nestanovuje požadavky na charakterizaci činidla nebo na vývoj,
validaci a průběžnou kontrolu postupu pro inaktivaci příčinných agens spongiformních encefalopatií,
jako jsou skrapie, bovinní spongiformní encefalopatie nebo Creutzfeldt-Jakobova nemoc. Pro
zpracování materiálů, které mohou být potenciálně kontaminovány těmito agens, byla v některých
zemích přijata zvláštní doporučení.



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

1.2.4 Tato mezinárodní norma nenahrazuje ani nemodifikuje vydané mezinárodní normy pro určité
sterilizační postupy.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


