CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.080.01 Prosinec 2011

CSN
Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci -
Cast 1: VSeobecné pozadavky 8ESN52I6§0 13408-1

idt 1ISO 13408-1:2008
Aseptic processing of health care products - Part 1: General requirements
Traitement aseptique des produits de santé - Partie 1: Exigences générales

Aseptische Herstellung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 13408-1:2011. Pfeklad byl zajitén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 13408-1:2011. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Narodni pfedmluva
Zmeény proti predchozi normé

Text nového vydani souboru CSN EN 1SO 13408, ¢asti 1-6, nahrazuje CSN EN 13824:2005 Sterilizace
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technologiim ¢isténi na misté a sterilizace na misté a k izolatorovym systémdm.

Struktura normy

v

ISO 13408 s obecnym nazvem ,Aseptické zpracovani vyrobk{ pro zdravotni péci“ se sklada z téchto
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Cést 1: Véeobecné pozadavky
Cést 2: Filtrace
Cést 3: Lyofilizace

Cést 4: Technologie ¢isténi na misté



Cést 5: Sterilizace na misté

Cést 6: Izolatorové systémy
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prostredky

ISO 14644-1:1999 zavedena v CSN EN 1SO 14644-1:2000 (12 5301) Cisté prostory a pfislusné fizené
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Sterilizace vlhkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prlib&Znou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

ISO 20857 nezavedena

ICH Smérnice pro priimysl - Q9 Management rizika kvality, nezavedena

Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS z 20. Cervna 1990 o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich
(90/385/EEC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady &. 154/2004 Sb. ze dne
17. biezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydand k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné

a dopInéni nékterych zékonl, ve znéni pozdéjsich predpis.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EEC). V Ceské
republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady C.
251/2003 Sb., kterym se méeni neéktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (98/79/EC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady

€. 453/2004 Sb. ze dne

7. Cervence 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro.
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Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
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notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.
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Predmluva

Text ISO 13408-1:2008 vypracovala technicka komise ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni

vy

péci“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO 13408-1:2011
technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do prosince 2011 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zruSit nejpozdéji do prosince 2011.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 13824:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich pfilohdch ZA, ZB nebo ZC, které jsou 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, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 13408-1:2008 byl schvalen CEN jako EN ISO 13408-1:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Vyrobky pro zdravotni péci oznacené jako ,sterilni" se pfipravuji s pouzitim vhodnych a validovanych
metod za pfisné kontroly v ramci systému managementu kvality. Pro |éCivé prfipravky a zdravotnické
prostfedky mohou existovat rlizné pozadavky véetné pozadavkd shody s normami ISO, s predpisy
spravné vyrobni praxe a pozadavky Iékopisu.

Vyrobky pro zdravotni péci, které maji byt sterilni, by mély byt podle moznosti sterilizovany v jejich
kone¢ném uzavreném obalu (sterilizace v konecném obalu). Technicka komise ISO/TC 198
vypracovala normy pro konecnou sterilizaci vyrobk{ pro zdravotni péci zarenim (fada 1SO 11137),
vlhkym teplem (ISO 17665-1), suchym teplem (ISO 20857, pfipravuje se) a ethylenoxidem (ISO



11135-1).

Ma-li byt vyrobek pro zdravotni péci sterilni a nelze ho sterilizovat v kone¢ném obalu, je alternativni
metodou aseptické zpracovani. Vyrobek, soucasti vyrobku a/nebo jeho slozky a veskeré technické
zafizeni prichdzejici do primého styku s asepticky zpracovanym vyrobkem musi byt predem
sterilizovany. Cilem aseptického zpracovani je zachovat sterilitu predem sterilizovanych slozek

a vyrobkl béhem kompletace vyrobku. Vysledny vyrobek musi byt ve svém kone¢ném obalu sterilni.
Aseptické zpracovani Ize pouzit také k ochrané pred znecisténim biologického vyrobku nebo
biologickych systému (napr. tkani, vakcin).

Zatimco soucasti sterilizace v kone¢ném obalu je fizeni dobre definovaného procesu o znamé letalité
plsobici na vyrobek a hladinu steriliza¢ni jistoty (SAL) je mozné extrapolovat z (dajl o sterilizaci, pro
aseptické zpracovani nelze takovy pristup pouzit.

Jako priklady pouziti aseptického zpracovani Ize uvést:

- aseptickou manipulaci a pInéni roztokd, suspenzi, gell a prasku;

. aseptickou manipulaci, pfepravu a baleni vyrobk{ v pevném stavu véetné zdravotnickych prostredkd
vV pevném stavu;

. aseptickou manipulaci, prfepravu a baleni kombinovanych vyrobkd;

- aseptickou manipulaci tkani nebo biologickych produkénich systémd.

Sterilizacni postupy, které slouzi ke sterilizaci slozek a/nebo soucasti pred dalSim aseptickym
zpracovanim, je mozno povazovat za samostatné postupy. Tyto postupy musi byt hodnoceny

a validovany samostatné a je dllezité, aby riziko jejich selhani bylo co nejmensi. Definice aseptického
procesu zahrnuje vSechny vyrobni kroky nasledujici po sterilizaci vyrobku a slozek az do uzavreni
konecného obalu. Aby byla definice aseptického procesu jasna a funkéni, je tato ¢ast 1ISO 13408
zamérena na rizika udrzeni sterility.

K zachovani sterility vSech jednotlivych sloZek je dilezité kontrolovat vsechny mozné zdroje
znecisténi. K dosazeni tohoto cile byla zavedena definice aseptického procesu zaloZena na riziku
zahrnujicim kazdy vyrobek a aplikovana vycerpavajicim zptisobem na vyrobek, navrh obalu, prostredi
a navrhy vyrobniho procesu. Vyrobek je zpracovavan v fizeném prostredi, v némz jsou hladiny
mikroorganizm( a ¢astic udrzovany na stanovenych miniméalnich hodnotach a kde je minimalizovan
lidsky zasah. Pro zajisténi sterility kone¢ného vyrobku se pouzivaji validované systémy, vhodné
Skoleni pracovnici, fizené prostredi a dobre dokumentované systematické procesy.

Asepticky proces je rozdélen na jednotkové operace (napf. sterilizaci vyrobku nebo slozek zahrnujici
sterilni filtraci, kompletaci slozek, manipulaci se sterilnim vyrobkem a jeho skladovani) a je nezbytné,
aby byly brany v Gvahu a minimalizovany mozné zdroje znecisténi pochdazejici z materiald, slozek,
vyrobku, pracovnikd, zafizeni, vybaveni a technickych sluzeb, jako jsou vodni systémy. Rizeni
aseptického procesu je mozné povazovat za prijatelné pouze tehdy, jsou-li vSechna rizika znecisténi
znama a kdekoli je to mozné minimalizovana, vylou¢ena nebo kontrolovana a nakonec vyhodnocena
jako prijatelna. Nezbytna je odpovidajici validace specifickych prvkd aseptického procesu, pricemz
bezpodminecné nutné jsou simulacni studie.

Cilem této revize ISO 13408-1:1998 je aktualizovat tuto mezinarodni normu podle sou¢asného stavu
techniky v této oblasti.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato ¢ast ISO 13408 stanovuje vSeobecné poZzadavky a uvadi pokyny tykajici se proces(,
programd a postupl pro vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu vyrobniho procesu pro asepticky



zpracovavané vyrobky pro zdravotni péci.

1.2 Tato ¢ast ISO 13408 zahrnuje pozadavky a pokyny vztahujici se souhrnné k celému predmétu
aseptického zpracovani. Zvlastni poZzadavky a pokyny pro réizné specialni procesy a metody vztahujici
se k filtraci, lyofilizaci, technologiim ciSténi na misté (clean-in-place, CIP), sterilizaci namisté
(sterilization in place, SIP) a izolatorovym systémidm jsou uvedeny v dalSich ¢astech 1ISO 13408.

POZNAMKA Tato &¢ast I1SO 13408 nerusi ani nenahrazuje narodni regulaéni poZadavky, jako jsou napf.
spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing Practices, GMTs) a/nebo pozadavky |ékopis(, které se
tykaji zejména narodnich nebo regionalnich kompetenci.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



