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Narodni pfedmluva
Zmeény proti predchozi normé

Text nového vydani souboru CSN EN 1SO 13408, ¢asti 1-6, nahrazuje CSN EN 13824:2005 Sterilizace
zdravotnickych prostredkl - Aseptické zpracovani kapalnych zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky.
Novy soubor norem se zabyva problematikou aseptického zpracovani vyrobk{ pro zdravotni péci
vCetné zdravotnickych prostredkl v podstatné vétsi sifi. Kromé vSeobecnych pozadavkd a pokyn(
vztahujicich se k celému predmétu aseptického zpracovani uvadi v jednotlivych ¢astech souboru
zvlastni pozadavky a pokyny pro specializované procesy a metody vztahujici se k filtraci, lyofilizaci,
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
Casti:

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
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 11138 (v8echny &asti) zavedena v CSN EN 1SO 11138 (84 7111) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni
péci - Biologické indikatory

ISO 11140 (vdechny ¢4sti) zavedena v CSN EN 1SO 11140 (84 7121) Sterilizace produkt(l pro zdravotni
péci - Chemické indikatory

ISO 13408-1 zavedena v CSN EN ISO 13408-1 (85 5264) Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni
péci - Cast 1: Vieobecné pozadavky

ISO 13408-4 zavedena v CSN EN ISO 13408-4 (85 5264) Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni
péci - Cast 4: Technologie &idténi na misté

ISO 14161 zavedena v CSN EN ISO 14161 (85 5261) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i -
Biologické indikatory - Navod pro vybér, pouZiti a interpretaci vysledkd

ISO 14937 zavedena v CSN EN 1SO 14937 (85 5262) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci - Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostredk

ISO 17665-1 zavedena v CSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i -
Sterilizace vihkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prlib&znou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

ISO/IEC 90003 zavedena v CSN ISO/IEC 90003 (36 9043) Softwarové inzenyrstvi - Smérnice pro
pouziti
ISO 9001:2000 na pocitacovy software

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. brezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné

a dopInéni nékterych zékonl, ve znéni pozdéjsich predpisd.

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 prostredky a kterym se méni nafizeni viady C.
251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni 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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Predmluva

Text ISO 13408-5:2005 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobkd pro
zdravotni péci“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO 13408-5:2010
technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji 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 prilohach ZA, ZB nebo ZC, které jsou nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni

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 13408-5:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 13408-5:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Béhem pripravy ISO 13408-1:1998 bylo zjisténo, ze k nékterym bodlm, nap¥. filtraci, lyofilizaci a parni
sterilizaci na misté je tfeba uvést dopliujici informace, které jsou vSak pfilis rozsahlé, aby mohly byt
uvedeny v odpovidajicich prilohach.

Tato ¢ast ISO 13408 obsahuje pozadavky a pokyny, které je tfeba dodrzovat pfi sterilizaci na misteé.
U¢elem této ¢asti ISO 13408 je dosazeni standardizace v oblasti validace a priib&zné kontroly procestl
sterilizace na misté pouzivanych pfi vyrobé vyrobkd pro zdravotni péci.

Sterilizaci na misté ve vétsiné pripadd predchazi ¢isténi na misté, které je popsano v ISO 13408-4.
Zatimco se metody technologie Cisténi na misté a sterilizace na misté znacné lisi, pfistup k oSetreni
v instalovaném stavu je obdobny.

vvvvvv

navrh systému(-0) zajistujiciho(-ich) jeho (jejich) schopnost Uspésné sterilizovat vyrobni zafizeni na
pozadovanou Uroven sterilizaCni jistoty.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato Cast ISO 13408 stanovuje vseobecné pozadavky na sterilizaci na misté (Sterilization In Place,
SIP) pouzivanou ke sterilizaci povrchd technického zarizeni prichazejicich do styku s vyrobkem, které
se pouziva pri vyrobé sterilnich vyrobkd pro zdravotni péci aseptickym zpracovanim, a uvadi pokyny
pro kvalifikaci, validaci, provoz a kontrolu.

POZNAMKA SIP je mozné dosahnout pouzitim pary nebo jinych plynnych nebo kapalnych steriliza¢nich
Cinidel. V priloze A jsou uvedeny zvlastni pokyny pro sterilizaci na misté parou, coz je nejCastéji
pouzivana metoda.

1.2 Tato C¢ast I1ISO 13408 plati pro procesy, pfi nichZ jsou sterilizacni prostredky privadény na vnitfni
povrchy technického zafizeni, které mohou prichazet do styku s vyrobkem.



1.3 Tato Cast ISO 13408 neplati pro procesy, pfi nichz je technické zafizeni demontovano a umisténo
do sterilizatoru.

1.4 Tato ¢ast ISO 13408 nenahrazuje pozadavky narodnich Urednich predpis(, jako jsou napr.
Spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing Practices, GMPs) a/nebo kompendialni pozadavky, které
se tykaji zejména prislusnych narodnich nebo regionalnich pravnich Gprav.

1.5 Tato ¢ast ISO 13408 nestanovi pozadavky na vyvoj, validaci a prdbéznou kontrolu procesu pro
inaktivaci ptvodcd spongiformnich encefalopatii, jako jsou scrapie, bovinni spongiformni
encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova nemoc. Pro zpracovani material{, které mohou byt témito agens
kontaminovany, bylo v nékterych zemich vypracovano zvlastni doporuceni.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



