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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestlize je bez Zivotaschopnych mikroorganizmd. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu sterilizacnich postupt vyZaduji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostfedek ve sterilnim stavu, bylo nahodilé mikrobialni
znecisténi zdravotnického prostiedku pred sterilizaci minimalizovano. Pfesto se mohou na
zdravotnickych prostredcich vyrdbénych za béznych vyrobnich podminek v souladu s pozadavky na
systémy managementu kvality (viz napf. EN 1ISO 13485) vyskytovat pred sterilizaci mikroorganizmy,
i kdyZ jen v malém poctu. Utelem sterilizace je inaktivovat mikrobidlni zne¢isténi a tim z nesterilnich
vyrobk{ ucinit vyrobky sterilni.



Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganizm@ fyzikalnimi a/nebo chemickymi Cinidly pouzivanymi
ke sterilizaci zdravotnickych prostredk{ Ize obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim vztahem mezi
poctem prezivajicich mikro-organizmi a rozsahem osetreni steriliza¢nim ¢inidlem. To nevyhnutelné
znamena, Ze vzdy existuje konecna pravdépodobnost preziti mikroorganizmu, bez ohledu na rozsah
pouZitého osetreni. Pro dany zplsob oSetreni je pravdépodobnost preZiti ddna po¢tem a odolnosti
mikroorganizm{ a prostfedim, v némz se mikroorganizmy nachazeji v prdbéhu osetreni. Z toho plyne,
Ze sterilitu libovolného zdravotnického prostredku v souboru predmétd podrobenych steriliza¢nimu
postupu nelze zarucit a ze sterilita oSetfeného souboru je definovana jako pravdépodobnost
pfitomnosti Zivotaschopného mikroorganizmu na zdravotnickém prostredku.

Pozornost je treba vénovat rovnéz radé faktort véetné mikrobiologického stavu (mikrobialniho
znecisténi) vstupnich surovin a/nebo slozek a jejich naslednému skladovani, a kontrole prostredi,
v némz se vyrobek vyrabi, kompletuje a bali (viz také 1SO 13485).

Pozadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu zdravotnickych prostredkd jsou uvedeny
v EN ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznavaji, Ze pfi urcitych postupech
pouzivanych pri vyrobé nemize byt jejich Gcinnost pIné ovérena naslednou kontrolou a zkousenim
vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto dlvodu se sterilizacni postupy pro
pouziti validujf, Gc¢innost steriliza¢niho postupu je priibézné sledovana a zarizeni se udrzuje.

Zivotigné tkdné a jejich derivaty se pouzivaji jako slozky uréitych zdravotnickych prostiedkd, aby tak
tyto prostredky ziskaly vyhodnéjsi funkcni vlastnosti oproti viastnostem pouzivanych nezivocisnych
materiald. Druhy a mnozstvi material( zivoc¢iSného plvodu ve zdravotnickych prostredcich jsou rizné;
tyto materidly mohou predstavovat hlavni ¢ast zdravotnického prostredku, prostredek jimi mize byt
potazen nebo impregnovan, nebo mohou byt pouZzity ve vyrobnim postupu zdravotnického
prostredku.

Tato mezindrodni norma popisuje pozadavky, které v pripadé, Ze jsou spinény, poskytuji postup
sterilizace kapalnymi chemickymi Cinidly s odpovidajici mikrobicidni G¢innosti pro jednorazové
zdravotnické prostredky obsahujici materialy Zivoc¢isného ptivodu nebo jejich derivaty. Nejcastéji
pouzivanymi steriliza¢nimi ¢inidly pro sterilizaci zdravotnickych prostredk{ jsou vihké teplo, suché
teplo, zareni a ethylenoxid. Zatimco pro sterilizaci nékterych zdravotnickych prostredkd obsahujicich
Zivocisné tkané jsou tyto obvyklé metody sterilizace pouzitelné (v minulosti se napfiklad kolagenové
Sici materialy sterilizovaly zarenim), jiné zdravotnické prostredky, jako jsou napfr. biologické srdecni
chlopné nebo tkanové kryty, béznymi postupy sterilizovat nelze. Pfipousti se, ze za téchto
vyjimecénych okolnosti mdze byt nutné pouzit jina steriliza¢ni Cinidla. Aby si zdravotnické prostredky
po sterilizaci zachovaly pozadované fyzikalni vlastnosti tkané, dava se obvykle prednost kapalnym
steriliza¢nim CinidlGm pred jinymi steriliza¢nimi postupy. Sterilizace zdravotnickych prostredkd
vyrobenych z¢asti nebo zcela ze tkani Zivocisného plvodu kapalnymi chemickymi cinidly predstavuje
z hlediska volby ucinného sterilizacniho postupu zvlastni pfipad. Stejné tak jako v pfipadé ostatnich
metod sterilizace, musi byt Gc¢innost postupu sterilizace kapalnym chemickym cinidlem prokazana

a dokumentovana drive, nez je postup schvalen k béznému pouziti.

Sterilizace kapalnymi chemickymi ¢inidly vyZaduje stanoveni typt mikroorganizmi tvoricich
mikrobialni znecisténi a zjisténi jejich odolnosti vici postupu sterilizace, aby bylo mozno urcit vhodny
referen¢ni mikroorganizmus, at uz ptjde o uznany biologicky indikator nebo izolat z mikrobialniho
znecisténi. Shoda s pozadavky této mezinarodni normy zajistuje, ze mikrobicidni Ucinek sterilizace
kapalnymi chemickymi Cinidly je spolehlivy a reprodukovatelny, a je tak mozné rozumné a s
prijatelnou spolehlivosti predpoveédét, ze pravdépodobnost vyskytu zivotaschopného mikroorganizmu
na vyrobku po sterilizaci bude nizka. Stanoveni této pravdépodobnosti je véci regulacnich Gradd

a mlze se v rliznych regionech nebo zemich lisit (viz napr. EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).



Vystaveni vyrobkd pdsobeni radné validovaného, presné rizeného steriliza¢niho postupu neni jedinym
faktorem souvisejicim s poskytnutim spolehlivé jistoty, Ze vyrobek je sterilni a z tohoto hlediska
vhodny pro ur¢ené pouZiti. Proto je treba vénovat pozornost fadé dalsich faktord, zahrnujicich:

zdroj a podminky odbéru tkané;

mikrobiologicky stav vstupnich surovin nebo slozek, nebo obou;

pribéznou kontrolu vsech postupl ¢isténi a dezinfekce pouZitych pfi vyrobé;
kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen;

kontrolu zafizeni a postup(;

kontrolu pracovnikd a jejich hygieny;

zplsob baleni a materidly, do nichz je vyrobek balen;

podminky, za nichz je vyrobek skladovan.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na charakterizaci kapalného chemického sterilizacniho
Cinidla a na vyvoj, validaci, kontrolu postupu a monitorovani sterilizace jednorazovych zdravotnickych
prostredkl sestavajicich zcela nebo z¢asti z materiall Zivocisného plvodu kapalnymi chemickymi
sterilizaCnimi Cinidly.

Tato mezinarodni norma zahrnuje fizeni rizik souvisejicich se znecisténim bakteriemi a plisnémi pfi
pouziti postupu sterilizace kapalnymi chemickymi Cinidly. Rizika souvisejici s jinymi mikroorganizmy
mohou byt hodnocena s pouzitim jinych metod (viz poznamka 1).

Tato mezinarodni norma neplati pro materialy lidského pdvodu.

Tato mezinarodni norma nepopisuje metody pro validaci inaktivace virl a agens prenosné
spongiformni encefalopatie (TSE), (viz poznamka 2).

Tato mezinarodni norma nepopisuje metody pro validaci inaktivace nebo eliminace prvokd nebo
parazitd.

Pozadavky na validaci a prdbé&znou kontrolu popsané v této mezinarodni normé jsou pouzitelné pouze
pro definovany postup sterilizace zdravotnického prostredku, ktery nasleduje po procesu vyroby
a neprihlizi k letalnim Gc¢inkm jinych krokd snizujicich mikrobialni znecisténi (viz pozndmka 4).

e . 0

Tato mezindrodni norma nestanovi zkousky ke zjisténi Gucinkl jakéhokoli zvoleného sterilizac¢niho

Ny s

postupu na vhodnost zdravotnického prostredku pro pouziti (viz poznamka 5).

Tato mezinadrodni norma se nezabyva obsahem rezidualniho steriliza¢niho Cinidla ve zdravotnickych
prostredcich (viz poznamka 6).

Tato mezinarodni norma nepopisuje systém managementu kvality pro fizeni vSech fazi vyroby (viz
poznamka 7).

POZNAMKY

1. DUleZité je predchazejici uplatnéni zdsad managementu rizika na zdravotnické prostredky pouZivajici zivocisné tkané, jak
je popsano v ISO 22442-1.

2. Kapalna chemickad steriliza¢ni Cinidla obvykle pouZzivana ke sterilizaci ZivoCisnych tkani ve zdravotnickych prostredcich
nemusi byt G¢inna pfi inaktivaci plvodcl TSE, jako jsou napr. bovinni spongiformni encefalopatie (BSE) nebo scrapie.
Vyhovuijici validace podle této mezindrodni normy nemusi nezbytné prokazovat inaktivaci infek¢nich agens tohoto typu.
Kontroly rizik souvisejicich s plvodem, odbérem a manipulaci s Zivo¢isnymi materialy jsou popsany v ISO 22442-2,

3. Validace inaktivace, eliminace, nebo eliminace a inaktivace vird a agens TSE jsou popsany v ISO 22442-3.

4. Postupy vyroby zdravotnickych prostredkd obsahujicich Zivocisné tkané zahrnuji ¢asto plsobeni chemickych ¢inidel,
kterd mohou mikrobidlni znecisténi na zdravotnickém prostfedku vyznamné snizovat. Po vyrobnim postupu je



zdravotnicky prostredek vystaven plsobeni definovaného steriliza¢niho postupu.

5. Takové zkouSeni je zasadni ¢asti ndvrhu a vyvoje zdravotnického prostiedku.

. Metoda pro stanovenf pfipustnych limitl rezidui steriliza¢nich ¢inidel je uvedena v ISO 10993-17.

7. Normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485) je mozné pouzit pro fizeni vSech fazi vyroby vcetné
steriliza¢niho postupu.

[o)]

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



