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Úvod

Zdravotnický prostředek je sterilní, jestliže je bez životaschopných mikroorganizmů. Evropské normy,
které stanovují požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizačních postupů vyžadují, aby tam,
kde je nutné dodat zdravotnický prostředek sterilní, bylo nahodilé mikrobiální znečištění
zdravotnického prostředku před sterilizací minimalizováno. Přesto mohou být na zdravotnických
prostředcích vyráběných za standardních výrobních podmínek v souladu s požadavky na systémy
managementu kvality (viz EN ISO 13485) nebo na prostředcích, které byly podrobeny čisticímu
postupu zařazenému jako součást opakovaného zpracování v zařízení poskytujícím zdravotní péči,
před sterilizací mikroorganizmy, i když jen v malém počtu. Takové výrobky nejsou sterilní. Účelem
sterilizace je inaktivovat mikrobiální znečištění a tak z nesterilních výrobků učinit výrobky sterilní.

Kinetiku inaktivace čisté kultury mikroorganizmů fyzikálními a/nebo chemickými prostředky
používanými ke sterilizaci zdravotnických prostředků lze obecně nejlépe vyjádřit exponenciálním
vztahem mezi počtem přežívajících mikro-organizmů 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 zdravotnickém prostředku.

Tato norma popisuje požadavky, které umožní prokázat, že sterilizační postup s nízkoteplotní parou
a formaldehydem určený pro sterilizaci zdravotnických prostředků má odpovídající mikrobicidní
účinek a že tento účinek je spolehlivý i reprodukovatelný, takže lze vztah pro inaktivaci
mikroorganizmů s rozumnou mírou spolehlivosti extrapolovat na nízké úrovně pravděpodobnosti, že
bude na výrobku po sterilizaci přítomen životaschopný mikroorganizmus. Tato norma nestanoví
nejvyšší hodnotu této pravděpodobnosti; specifikace této pravděpodobnosti se uvádí v EN 556-1.

Požadavky systému managementu kvality na návrh/vývoj, výrobu, instalaci a údržbu zdravotnických
prostředků jsou uvedeny v EN ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznávají, že pro
určité postupy používané při výrobě nebo opakovaném zpracování nemůže být účinnost postupu plně
ověřena následnou kontrolou a zkoušením výrobku. Sterilizace je příkladem takového postupu.
Z tohoto důvodu se sterilizační postupy pro použití validují, účinnost sterilizačního postupu se
průběžně sleduje a zařízení se udržuje. 

Vystavení výrobků působení řádně validovaného, přesně řízeného sterilizačního postupu není jediným
faktorem spojeným se zajištěním spolehlivé jistoty, že výrobek je sterilní a v tomto ohledu vhodný pro
určené použití. Proto je třeba zvažovat řadu dalších aspektů, zahrnujících:



mikrobiologický stav vstupních surovin a/nebo složek;a.
validaci a průběžnou kontrolu jakýchkoli čisticích a dezinfekčních postupů používaných pro ošetření výrobku;b.
kontrolu prostředí, v němž je výrobek vyráběn, sestavován a balen;c.
kontrolu zařízení a postupů;d.
kontrolu pracovníků a jejich hygieny;e.
způsob balení a materiály, v nichž je výrobek balen;f.
podmínky, za nichž je výrobek skladován.g.

Typy kontaminace na výrobku, který má být sterilizován se mění a to má dopad na účinnost
sterilizačního postupu. Výrobky, které již byly při zdravotní péči použity a které jsou předkládány
k opakované sterilizaci podle pokynů výrobce (viz EN ISO 17664) by měly být považovány za zvláštní
případ. Takové výrobky mohou být znečištěny širokým spektrem mikroorganizmů a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminací i přes použití čisticího postupu. Z tohoto důvodu musí
být věnována zvláštní pozornost validaci a řízení čisticích a dezinfekčních postupů používaných při
opakovaném zpracování.

Požadavky jsou normativními částmi této normy, s níž je prohlašována shoda. Pokyny uvedené
v infor-mativních přílohách nejsou normativní a nejsou uváděny jako kontrolní seznam pro auditory.
Pokyny poskytují vysvětlení a metody, které jsou považovány za vhodné prostředky pro dosažení
shody s těmito požadavky. Je možno použít i jiné metody, než které jsou uvedeny v pokynech, jestliže
jsou účinné pro dosažení shody s požadavky této evropské normy.

Vývoj, validace a průběžná kontrola sterilizačního postupu zahrnují řadu samostatných, avšak
vzájemně souvisejících činností; např. kalibraci, údržbu, definici výrobku, definici postupu, instalační
kvalifikaci, provozní kvalifikaci a funkční kvalifikaci. I když činnosti vyžadované touto normou byly
vzájemně seskupeny a jsou uváděny v určitém pořadí, tato evropská nevyžaduje, aby tyto činnosti
byly v uvedeném pořadí prováděny. Vyžadované činnosti nemusí nutně následovat v uvedeném
pořadí, protože program vývoje a validace může být iterativní. Je možné, že provádění těchto různých
činností bude zahrnovat řadu jednotlivých osob a/nebo organizací, z nichž každá přebírá jednu nebo
více těchto činností. Tato evropská norma nespecifikuje určité osoby nebo organizace pro provádění
těchto činností.

Činnosti vyžadované touto normou by mohly vést ke vzniku zátěže pro životní prostředí, která by se
měla brát v úvahu a minimalizovat, např. využíváním pružného plánování. Ekologické aspekty jsou
pojednány v příloze D této normy.
1 Předmět normy

1.1 Zahrnutí do předmětu normy

1.1.1 Tato evropská norma stanovuje požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnických prostředků nízkoteplotní parou a formaldehydem (LTSF).

POZNÁMKA Ačkoli je předmět této normy omezen na zdravotnické prostředky, stanovuje požadavky
a poskytuje pokyny, které mohou být použitelné i pro jiné výrobky a zařízení.

1.1.2 Tato evropská norma je určena k použití pro pracovníky zabývající se vývojem postupů, výrobce
sterilizačních zařízení, výrobce zdravotnických prostředků, které mají být sterilizovány a organizace
zodpovědné za sterilizaci zdravotnických prostředků (viz EN ISO 14937:2000, tabulka E.1).

1.1.3 Tato evropská norma se vztahuje na sterilizační postupy, které používají jako sterilizační činidlo
směs nízkoteplotní páry a formaldehydu a které pracují pouze při tlaku nižším než je okolní tlak.

1.2 Vyloučení z předmětu normy



1.2.1 Sterilizační postupy validované a sledované v souladu požadavky této normy nemají být
považovány za účinné při inaktivaci původců spongiformních encefalopatií, jako je scrapie, bovinní
spongiformní encefalopatie a Creutzfeldova-Jakobova nemoc. V některých zemích byla vypracována
specifická doporučení pro zpracování materiálů, které mohou být kontaminovány těmito agens.

1.2.2 Tato norma nestanovuje požadavky na označení zdravotnického prostředku jako „STERILNÍ“.
Takové požadavky jsou uvedeny v EN 556-1.

1.2.3 Tato norma nestanovuje systém managementu kvality pro dohled nad všemi fázemi výroby
zdravotnických prostředků.

POZNÁMKA Tato norma nevyžaduje, aby byl při výrobě nebo opakovaném zpracování zaveden úplný
systém managementu kvality, avšak normativní odkazy na prvky systému managementu kvality,
které jsou vyžadovány, jsou uvedeny na příslušných místech v textu. Je třeba věnovat pozornost
normám pro systémy managementu kvality (viz EN ISO 13485), které řídí všechny fáze výroby nebo
opakovaného zpracování zdravotnických prostředků, včetně postupu sterilizace. Další pokyny jsou
uvedeny v EN ISO 14937:2000, příloha E.2.

1.2.4 Tato norma nestanovuje žádné požadavky na bezpečnost práce související s návrhem
a provozem zařízení pro LTSF sterilizaci.

POZNÁMKY
1 Požadavky na bezpečnost práce sterilizačních zařízení jsou stanoveny v EN 61010-2-040.
2 Pozornost je třeba věnovat také předpisům stanovujícím požadavky na bezpečnost, které existují

v některých zemích.

1.2.5 Tato evropská norma se nezabývá analytickými metodami pro stanovení hladin reziduí
formaldehydu a/nebo jeho reakčních produktů.

POZNÁMKY
1 Pozornost je třeba věnovat EN 14180.

2 Pozornost je třeba věnovat případné existenci právních předpisů stanovujících v některých zemích
mezní hodnoty hladin reziduí formaldehydu na zdravotnických prostředcích a výrobcích.

1.2.6 Tato evropská norma se nezabývá žádnými přípravnými opatřeními, která mohou být nezbytná
před sterilizací, jako je čištění, dezinfekce a balení.

POZNÁMKA Pro opakovaně sterilizovatelné zdravotnické prostředky má (mají) poskytnout informace
o přípravných opatřeních výrobce (výrobci) těchto zdravotnických prostředků (viz EN ISO 17664).

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


