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Uvod

Sterilni zdravotnicky prostredek je prostredek bez Zivotaschopnych mikroorganizmu. Je-li zapotrebi
dodavat zdravotnicky prostredek sterilni, mezinarodni normy specifikujici pozadavky na validaci

a pribéznou kontrolu sterilizaéniho postupu vyzaduji, aby nahodild mikrobiologicka kontaminace
zdravotnického prostfedku pred sterilizaci byla minimalizovana. Presto se i na zdravotnickych
prostredcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na systémy
managementu kvality (viz napriklad 1ISO 13485) mohou pred sterilizaci nachazet mikroorganizmy,

i kdyZ v nizkém poctu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je mikrobiologické znecisténi
inaktivovat a tim nesterilni vyrobky pfevést do sterilniho stavu.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganizmd fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci Ize obecné nejlépe popsat exponencialnim vztahem mezi poCtem
preZivajicich mikroorganizmd a rozsahem oSetreni steriliza¢nim ¢inidlem. To nevyhnutelné znamena,
Ze vzdy existuje konecCna pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, nehledé na rozsah pouzitého
oSetreni. Pro dany zplsob oSetreni je pravdépodobnost preZiti dana po¢tem a odolnosti
mikroorganizm{ a prostfedim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v prdbéhu osetreni. Z toho plyne,



Ze sterilita Zadného vyrobku v dané populaci podrobené steriliza¢nimu postupu nemdze byt zaruc¢ena
a ze sterilita oSetrené populace musi byt definovana jako pravdépodobnost prfitomnosti
Zivotaschopného mikroorganizmu na vyrobku.

Tato mezindrodni norma popisuje pozadavky, které, pokud budou spinény, zajisti sterilizacni proces

s odpovidajici mikrobicidni aktivitou urceny pro sterilizaci zdravotnickych prostredkd. Kromé toho,
shoda s témito pozadavky zajiStuje, Ze sterilizacni proces je soucasné spolehlivy a reprodukovatelny,
takze Ize s rozumnou spolehlivosti predpoveédét, ze je jen mala pravdépodobnost, aby po sterilizaci
zUstal na zdravotnickém prostredku Zivotaschopny mikroorganizmus. Stanoveni této
pravdépodobnosti je zaleZitosti fidicich organd a mlze se v rlznych zemich lisit (viz napriklad EN 556-
1 a ANSI/AAMI ST67).

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a servis jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvlastni poZzadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredkl jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaiji, Zze pro urcité postupy pouzivané pri vyrobé nemdze byt jejich Gcinnost pIné ovérena
naslednou kontrolou a zkouSenim vyrobku. Prikladem takového postupu je sterilizace. Z tohoto
ddvodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, funkce steriliza¢niho postupu se pribézné
monitoruje a zafizeni se udrzuje.

Vystaveni zdravotnického prostredku plsobeni radné validovaného, presné kontrolovaného
sterilizacniho postupu neni jedinym faktorem souvisejicim se spolehlivym zabezpecenim sterility
oSetreného zdravotnického prostredku a z tohoto hlediska jeho vhodnosti pro jeho uréené pouziti.
Pozornost je treba vénovat radé faktord véetné:

a. mikrobiologického stavu vstupnich surovin a/nebo slozek;

b. validace a prlibézné kontroly vsech postupl Cisténi a dezinfekce pouzitych pro zdravotnicky prostredek;
c. kontroly prostredi, v némz je zdravotnicky prostfedek vyrabén, sestavovan a balen;

d. kontroly zafizeni a postupd;

e. kontroly osob a jejich hygieny;

f. zplsobu baleni a materiald, v nichZ je zdravotnicky prostredek zabalen;

g. podminek, za nichz je zdravotnicky prostfedek skladovan.

Typ kontaminace na zdravotnickém prostredku, ktery ma byt sterilizovan je proménny a tento faktor
ma vliv na ucinnost sterilizacniho postupu. Zdravotnické prostredky, které byly pouzity v zafizeni pro
zdravotni péci a které je mozno v souladu s pokyny vyrobce po pouZiti znovu sterilizovat (viz ISO
17664) by mély byt povazovany za zvlastni pripady. U takovych zdravotnickych prostredkd, pres
pouziti ¢isticiho postupu, existuje nebezpedi kontaminace Sirokym spektrem mikroorganizm

a rezidualnimi anorganickymi a/nebo organickymi necistotami. Z tohoto dlivodu je treba vénovat pri
opakovaném zpracovani zvlastni pozornost validaci a kontrole pouzitych Cisticich a dezinfekénich
postupd.

PoZadavky jsou normativnimi ¢astmi této mezinarodni normy, s nimiz se prohlasuje shoda. Pokyny
uvedené v pfiloze E nejsou normativni a nejsou minény jako kontrolni seznam pro auditory. Pokyny
poddavaji vysvétleni a uvadéji metody, které jsou povazovany za vhodné prostredky k zajiSténi shody
s pozadavky. Je mozno pouzit jiné metody nez ty, které jsou uvedeny v pokynech, pokud jsou pro
dosazeni shody s pozadavky této mezinarodni normy Gcinné.

Vyvoj, validace a pribézna kontrola steriliza¢niho procesu obsahuji fadu samostatnych, avsak
vzajemné propojenych cinnosti, napf. kalibraci, adrzbu, definovani vyrobku, definovani procesu,
instalaCni kvalifikaci, provozni kvalifikaci a funkcni kvalifikaci. Ackoli ¢innosti vyZzadované touto
mezindrodni normou jsou usporadany do skupin a uvadény v urcitém poradi, nevyzaduje tato
mezinarodni norma, aby Cinnosti byly provadény v poradi, v jakém jsou uvedeny. VyZzadované Cinnosti



nemusi nutné nasledovat po sobé&, nebot program vyvoje a validace mdze byt iterativni. Odpovédnost
za splnéni Cinnosti vyzadovanych touto mezinarodni normou se bude pfipad od pripadu lisit. Tato
mezinarodni norma vyzaduje, aby odpovédnosti rliznych stran byly stanoveny (viz 4.2), ale neurcuje,
komu maiji byt pridéleny. Pokyny pro pridéleni odpovédnosti jsou uvedeny v priloze E.

Tato mezindrodni norma ma tfi rozdilna pouZziti:

. pro vyrobce prostredkd zdravotni péce, kterfi chtéji sterilizovat svoje vyrobky postupem, pro ktery neexistuje
specifickd mezinarodni norma;

. pro vyrobce a uzivatele steriliza¢nich systém{ v zarizenich zdravotni péce, pro které neexistuje specificka
mezinarodni norma;

. jako rdmec pro pripravu nebo revizi norem pro specifické steriliza¢ni postupy.

1 Pfedmét normy
1.1 Zahrnuti do predmétu normy

1.1.1 Tato mezinarodni norma stanovuje obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho Cinidla
a na vyvoj, validaci a prlbéZnou kontrolu a fizeni steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostredky.

POZNAMKA Ackoli je pfedmét této mezinarodni normy omezen na zdravotnické prostfedky, mohou
byt stanovené pozadavky pouzity také na sterilizacni procesy pro dalSi prostfedky zdravotni péce.

1.1.2 Tato mezinarodni norma se vztahuje na sterilizalni postupy, pfi kterych se inaktivuji
mikroorganizmy fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky.

1.1.3 Tato mezinarodni norma je ur¢ena pro pouZziti vyvojovymi pracovniky sterilizacnich procesd,
vyrobci steriliza¢nich zafizeni, vyrobci zdravotnickych prostredkd, které maji byt sterilizovany,
a organizacemi zodpovédnymi za sterilizovani zdravotnickych prostredkd.

1.1.4 Tato mezinarodni norma stanovi prvky systému managementu kvality, které jsou nutné pro
zajisténi odpovidajici charakterizace steriliza¢niho ¢inidla, vyvoj, validaci a prlbéznou kontrolu a fizeni
sterilizacniho postupu.

POZNAMKA Tato mezindrodni norma nevyzaduje zavedeny UpIny systém managementu kvality. Na
nezbytné prvky systému jsou na prisluSnych mistech textu uvedeny normativni odkazy (viz, zvlasté,
kapitolu 4). Je poukazovano na normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485), které fidi
vsechny faze vyroby nebo opakovaného zpracovani zdravotnickych prostredkd. Narodni a/nebo
regionalni predpisy pro zasobovani zdravotnickymi prostfedky by mohly vyZzadovat zavedeni Uplného
systému managementu kvality a posouzeni tohoto systému treti stranou.

1.2 Vylouceni z predmétu normy

1.2.1 Tato mezinarodni norma se nevztahuje na sterilizacni postupy, které jsou zaloZzeny vyhradné na
fyzikalnim odstranéni mikroorganizmd (napriklad filtrace).

1.2.2 Tato mezinarodni norma nepopisuje podrobné postupy pro posouzeni mikrobialni inaktivace.

1.2.3 Tato mezindrodni norma nestanovuje pozadavky na charakterizaci Cinidla nebo na vyvoj,
validaci a pribéznou kontrolu postupu pro inaktivaci pri¢innych agens spongiformnich encefalopatii,
jako jsou skrapie, bovinni spongiformni encefalopatie nebo Creutzfeldt-Jakobova nemoc. Pro
zpracovani materialQ, které mohou byt potencialné kontaminovany témito agens, byla v nékterych
zemich pfrijata zvlastni doporuceni.



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

1.2.4 Tato mezindrodni norma nenahrazuje ani nemodifikuje vydané mezinarodni normy pro urcité
sterilizacni postupy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



