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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez Zivotaschopnych mikroorganizmd. Evropské normy,
které stanovuji poZzadavky na validaci a préibéZznou kontrolu steriliza¢nich postupl vyzaduiji, aby tam,
kde je nutné dodat zdravotnicky prostredek sterilni, bylo nahodilé mikrobialni znecisténi
zdravotnického prostfedku pred sterilizaci minimalizovano. Pfesto mohou byt na zdravotnickych
prostredcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na systémy
managementu kvality (viz EN 1ISO 13485) nebo na prostiedcich, které byly podrobeny cisticimu
postupu zarazenému jako soucast opakovaného zpracovani v zafizeni poskytujicim zdravotni péci,
pfed sterilizaci mikroorganizmy, i kdyZ jen v malém poctu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem
sterilizace je inaktivovat mikrobialni znecisténi a tak z nesterilnich vyrobkd ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganizmu fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredk(l Ize obecné nejlépe vyjadrit exponencidlnim
vztahem mezi poctem prezivajicich mikro-organizm{ a rozsahem osetrenf steriliza¢nim cinidlem. To
nevyhnutelné znamena, ze vzdy existuje konecna pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, nehledé
na rozsah pouZitého osetreni. Pro dany zplsob oSetreni je pravdépodobnost preZiti dana poc¢tem

a odolnosti mikroorganizm{ a prostredim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v priibéhu osetreni.
Z toho plyne, Ze sterilita zaddného vyrobku v dané populaci podrobené steriliza¢nimu postupu nemiize
byt zaruCena a Ze sterilita oSetfené populace musi byt definovana jako pravdépodobnost pfitomnosti
zivotaschopného mikroorganizmu na zdravotnickém prostredku.

Tato norma popisuje pozadavky, které umozni prokazat, ze sterilizacni postup s nizkoteplotni parou
a formaldehydem urceny pro sterilizaci zdravotnickych prostredkd ma odpovidajici mikrobicidni
ucinek a ze tento UCinek je spolehlivy i reprodukovatelny, takze Ize vztah pro inaktivaci
mikroorganizm{ s rozumnou mirou spolehlivosti extrapolovat na nizké Grovné pravdépodobnosti, Zze
bude na vyrobku po sterilizaci pfitomen zivotaschopny mikroorganizmus. Tato norma nestanovi
nejvyssi hodnotu této pravdépodobnosti; specifikace této pravdépodobnosti se uvadi v EN 556-1.

Pozadavky systému managementu kvality na navrh/vyvoj, vyrobu, instalaci a Udrzbu zdravotnickych
prostredkl jsou uvedeny v EN ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznavaji, ze pro
uréité postupy pouzivané pfi vyrobé nebo opakovaném zpracovani nem{ze byt G¢innost postupu plné
ovérena naslednou kontrolou a zkouSenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu.

Z tohoto dlvodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, G¢innost steriliza¢niho postupu se
priibézné sleduje a zafizeni se udrzuje.

Vystaveni vyrobkd pdsobeni radné validovaného, presné rizeného steriliza¢niho postupu neni jedinym
faktorem spojenym se zajisténim spolehlivé jistoty, ze vyrobek je sterilni a v tomto ohledu vhodny pro
uréené pouziti. Proto je tfeba zvazovat fadu dalSich aspektl, zahrnuijicich:



mikrobiologicky stav vstupnich surovin a/nebo slozek;

validaci a pribéznou kontrolu jakychkoli ¢isticich a dezinfek¢nich postupl pouzivanych pro oSetfeni vyrobku;
kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrdbén, sestavovan a balen;

kontrolu zafizeni a postup(;

kontrolu pracovnikl a jejich hygieny;

zplsob baleni a materidly, v nichz je vyrobek balen;

podminky, za nichz je vyrobek skladovan.
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Typy kontaminace na vyrobku, ktery ma byt sterilizovan se méni a to ma dopad na Gc¢innost
sterilizacniho postupu. Vyrobky, které jiz byly pfi zdravotni péci pouzity a které jsou predkladany

k opakované sterilizaci podle pokynd vyrobce (viz EN ISO 17664) by mély byt povazovany za zvlastni
pripad. Takové vyrobky mohou byt znecistény Sirokym spektrem mikroorganizm( a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminaci i pres pouZziti Cisticiho postupu. Z tohoto dlvodu musi
byt vénovana zvlastni pozornost validaci a rizeni Cisticich a dezinfek¢nich postupd pouzivanych pri
opakovaném zpracovani.

Pozadavky jsou normativnimi ¢astmi této normy, s niz je prohlasovana shoda. Pokyny uvedené

v infor-mativnich prilohach nejsou normativni a nejsou uvadény jako kontrolni seznam pro auditory.
Pokyny poskytuji vysvétleni a metody, které jsou povazovany za vhodné prostredky pro dosazeni
shody s témito pozadavky. Je mozno pouzit i jiné metody, nez které jsou uvedeny v pokynech, jestlize
jsou ucinné pro dosazeni shody s pozadavky této evropské normy.

Vyvoj, validace a pribézna kontrola sterilizacniho postupu zahrnuji fadu samostatnych, avsak
vzajemné souvisejicich ¢innosti; napf. kalibraci, udrzbu, definici vyrobku, definici postupu, instala¢ni
kvalifikaci, provozni kvalifikaci a funk¢ni kvalifikaci. | kdyz Cinnosti vyZzadované touto normou byly
vzajemné seskupeny a jsou uvadény v urcitém poradi, tato evropska nevyzaduje, aby tyto ¢innosti
byly v uvedeném poradi provadény. VyZzadované Cinnosti nemusi nutné nasledovat v uvedeném
poradi, protoZe program vyvoje a validace mdze byt iterativni. Je mozné, Ze provadéni téchto rdiznych
¢innosti bude zahrnovat fadu jednotlivych osob a/nebo organizaci, z nichz kazda prebira jednu nebo
vice téchto Cinnosti. Tato evropska norma nespecifikuje urcité osoby nebo organizace pro provadéni
téchto Cinnosti.

Cinnosti vyzadované touto normou by mohly vést ke vzniku zatéZe pro Zivotni prostfedi, kterd by se
méla brat v Gvahu a minimalizovat, napf. vyuzivanim pruzného planovani. Ekologické aspekty jsou
pojednany v pfiloze D této normy.

1 Pfedmét normy
1.1 Zahrnuti do predmétu normy

1.1.1 Tato evropska norma stanovuje pozadavky na vyvoj, validaci a prlbéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostredkd nizkoteplotni parou a formaldehydem (LTSF).

POZNAMKA Aclkoli je pfedmét této normy omezen na zdravotnické prostiedky, stanovuje poZzadavky
a poskytuje pokyny, které mohou byt pouzitelné i pro jiné vyrobky a zafizeni.

1.1.2 Tato evropska norma je urc¢ena k pouziti pro pracovniky zabyvajici se vyvojem postupd, vyrobce
sterilizacnich zafizeni, vyrobce zdravotnickych prostredkdl, které maji byt sterilizovany a organizace
zodpovédné za sterilizaci zdravotnickych prostredkd (viz EN ISO 14937:2000, tabulka E.1).

1.1.3 Tato evropska norma se vztahuje na sterilizani postupy, které pouzivaji jako sterilizacni Cinidlo
smés nizkoteplotni pary a formaldehydu a které pracuji pouze pfi tlaku nizSim nez je okolni tlak.

1.2 Vylouceni z predmétu normy



1.2.1 SterilizaCni postupy validované a sledované v souladu pozadavky této normy nemaiji byt
povazovany za ucinné pri inaktivaci plvodcd spongiformnich encefalopatii, jako je scrapie, bovinni
spongiformni encefalopatie a Creutzfeldova-Jakobova nemoc. V nékterych zemich byla vypracovana
specifickd doporuceni pro zpracovani materiald, které mohou byt kontaminovany témito agens.

1.2.2 Tato norma nestanovuje pozadavky na ozna&eni zdravotnického prostfedku jako ,STERILN{“.
Takové pozadavky jsou uvedeny v EN 556-1.

1.2.3 Tato norma nestanovuje systém managementu kvality pro dohled nad vSemi fazemi vyroby
zdravotnickych prostredkd.

POZNAMKA Tato norma nevyzaduje, aby byl pfi vyrobé nebo opakovaném zpracovani zaveden Gplny
systém managementu kvality, avSak normativni odkazy na prvky systému managementu kvality,
které jsou vyzadovany, jsou uvedeny na prislusnych mistech v textu. Je tfeba vénovat pozornost
normam pro systémy managementu kvality (viz EN ISO 13485), které fidi vsechny faze vyroby nebo
opakovaného zpracovani zdravotnickych prostredkd, véetné postupu sterilizace. Dalsi pokyny jsou
uvedeny v EN ISO 14937:2000, pfiloha E.2.

1.2.4 Tato norma nestanovuje zadné pozadavky na bezpecnost prace souvisejici s ndvrhem
a provozem zafizeni pro LTSF sterilizaci.
POZNAMKY
1 Pozadavky na bezpecnost prace sterilizacnich zarizeni jsou stanoveny v EN 61010-2-040.
2 Pozornost je tfeba vénovat také predpisCim stanovujicim poZadavky na bezpecnost, které existuji

v nékterych zemich.

1.2.5 Tato evropska norma se nezabyva analytickymi metodami pro stanoveni hladin rezidui
formaldehydu a/nebo jeho reak¢nich produktd.

POZNAMKY
1 Pozornost je tfeba vénovat EN 14180.

2 Pozornost je tfeba vénovat pripadné existenci pravnich predpisd stanovujicich v nékterych zemich
mezni hodnoty hladin rezidui formaldehydu na zdravotnickych prostfedcich a vyrobcich.

1.2.6 Tato evropskd norma se nezabyva zadnymi pfipravnymi opatrenimi, kterd mohou byt nezbytna
pred sterilizaci, jako je ¢iSténi, dezinfekce a baleni.

POZNAMKA Pro opakované sterilizovatelné zdravotnické prostfedky mé (maji) poskytnout informace
o pripravnych opatrenich vyrobce (vyrobci) téchto zdravotnickych prostredkl (viz EN ISO 17664).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



