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Předmluva

Text ISO 13408-1:2008 vypracovala technická komise ISO/TC 198 „Sterilizace výrobků pro zdravotní
péči“ Mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) a byl převzat jako EN ISO 13408-1:2011
technickou komisí CEN/TC 204 „Sterilizace zdravotnických prostředků“, jejíž sekretariát zajišťuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2011 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2011.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 13824:2004.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativních přílohách ZA, ZB nebo ZC, které jsou nedílnou
součástí tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 13408-1:2008 byl schválen CEN jako EN ISO 13408-1:2011 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Výrobky pro zdravotní péči označené jako „sterilní" se připravují s použitím vhodných a validovaných
metod za přísné kontroly v rámci systému managementu kvality. Pro léčivé přípravky a zdravotnické
prostředky mohou existovat různé požadavky včetně požadavků shody s normami ISO, s předpisy
správné výrobní praxe a požadavky lékopisu.

Výrobky pro zdravotní péči, které mají být sterilní, by měly být podle možnosti sterilizovány v jejich
konečném uzavřeném obalu (sterilizace v konečném obalu). Technická komise ISO/TC 198
vypracovala normy pro konečnou sterilizaci výrobků pro zdravotní péči zářením (řada ISO 11137),
vlhkým teplem (ISO 17665-1), suchým teplem (ISO 20857, připravuje se) a ethylenoxidem (ISO



11135-1).

Má-li být výrobek pro zdravotní péči sterilní a nelze ho sterilizovat v konečném obalu, je alternativní
metodou aseptické zpracování. Výrobek, součásti výrobku a/nebo jeho složky a veškeré technické
zařízení přicházející do přímého styku s asepticky zpracovaným výrobkem musí být předem
sterilizovány. Cílem aseptického zpracování je zachovat sterilitu předem sterilizovaných složek
a výrobků během kompletace výrobku. Výsledný výrobek musí být ve svém konečném obalu sterilní.
Aseptické zpracování lze použít také k ochraně před znečištěním biologického výrobku nebo
biologických systémů (např. tkání, vakcín).

Zatímco součástí sterilizace v konečném obalu je řízení dobře definovaného procesu o známé letalitě
působící na výrobek a hladinu sterilizační jistoty (SAL) je možné extrapolovat z údajů o sterilizaci, pro
aseptické zpracování nelze takový přístup použít.

Jako příklady použití aseptického zpracování lze uvést:

aseptickou manipulaci a plnění roztoků, suspenzí, gelů a prášků;●

aseptickou manipulaci, přepravu a balení výrobků v pevném stavu včetně zdravotnických prostředků●

v pevném stavu;
aseptickou manipulaci, přepravu a balení kombinovaných výrobků;●

aseptickou manipulaci tkání nebo biologických produkčních systémů.●

Sterilizační postupy, které slouží ke sterilizaci složek a/nebo součástí před dalším aseptickým
zpracováním, je možno považovat za samostatné postupy. Tyto postupy musí být hodnoceny
a validovány samostatně a je důležité, aby riziko jejich selhání bylo co nejmenší. Definice aseptického
procesu zahrnuje všechny výrobní kroky následující po sterilizaci výrobku a složek až do uzavření
konečného obalu. Aby byla definice aseptického procesu jasná a funkční, je tato část ISO 13408
zaměřena na rizika udržení sterility.

K zachování sterility všech jednotlivých složek je důležité kontrolovat všechny možné zdroje
znečištění. K dosažení tohoto cíle byla zavedena definice aseptického procesu založená na riziku
zahrnujícím každý výrobek a aplikovaná vyčerpávajícím způsobem na výrobek, návrh obalu, prostředí
a návrhy výrobního procesu. Výrobek je zpracováván v řízeném prostředí, v němž jsou hladiny
mikroorganizmů a částic udržovány na stanovených minimálních hodnotách a kde je minimalizován
lidský zásah. Pro zajištění sterility konečného výrobku se používají validované systémy, vhodně
školení pracovníci, řízené prostředí a dobře dokumentované systematické procesy.

Aseptický proces je rozdělen na jednotkové operace (např. sterilizaci výrobku nebo složek zahrnující
sterilní filtraci, kompletaci složek, manipulaci se sterilním výrobkem a jeho skladování) a je nezbytné,
aby byly brány v úvahu a minimalizovány možné zdroje znečištění pocházející z materiálů, složek,
výrobku, pracovníků, zařízení, vybavení a technických služeb, jako jsou vodní systémy. Řízení
aseptického procesu je možné považovat za přijatelné pouze tehdy, jsou-li všechna rizika znečištění
známa a kdekoli je to možné minimalizována, vyloučena nebo kontrolována a nakonec vyhodnocena
jako přijatelná. Nezbytná je odpovídající validace specifických prvků aseptického procesu, přičemž
bezpodmínečně nutné jsou simulační studie.

Cílem této revize ISO 13408-1:1998 je aktualizovat tuto mezinárodní normu podle současného stavu
techniky v této oblasti.

1 Předmět normy

1.1 Tato část ISO 13408 stanovuje všeobecné požadavky a uvádí pokyny týkající se procesů,
programů a postupů pro vývoj, validaci a průběžnou kontrolu výrobního procesu pro asepticky



zpracovávané výrobky pro zdravotní péči.

1.2 Tato část ISO 13408 zahrnuje požadavky a pokyny vztahující se souhrnně k celému předmětu
aseptického zpracování. Zvláštní požadavky a pokyny pro různé speciální procesy a metody vztahující
se k filtraci, lyofilizaci, technologiím čištění na místě (clean-in-place, CIP), sterilizaci namístě
(sterilization in place, SIP) a izolátorovým systémům jsou uvedeny v dalších částech ISO 13408. 

POZNÁMKA Tato část ISO 13408 neruší ani nenahrazuje národní regulační požadavky, jako jsou např.
správné výrobní praxe (Good Manufacturing Practices, GMTs) a/nebo požadavky lékopisů, které se
týkají zejména národních nebo regionálních kompetencí.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


