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Úvod

Zdravotnický prostředek je sterilní, jestliže je bez životaschopných mikroorganizmů. Mezinárodní
normy, které stanovují požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizačních postupů vyžadují,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnický prostředek ve sterilním stavu, bylo nahodilé mikrobiální
znečištění zdravotnického prostředku před sterilizací minimalizováno. Přesto se mohou na
zdravotnických prostředcích vyráběných za běžných výrobních podmínek v souladu s požadavky na
systémy managementu kvality (viz např. EN ISO 13485) vyskytovat před sterilizací mikroorganizmy,
i když jen v malém počtu. Účelem sterilizace je inaktivovat mikrobiální znečištění a tím z nesterilních
výrobků učinit výrobky sterilní.



Kinetiku inaktivace čisté kultury mikroorganizmů fyzikálními a/nebo chemickými činidly 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, bez ohledu 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 sterilitu libovolného zdravotnického prostředku v souboru předmětů podrobených sterilizačnímu
postupu nelze zaručit a že sterilita ošetřeného souboru je definována jako pravděpodobnost
přítomnosti životaschopného mikroorganizmu na zdravotnickém prostředku.

Pozornost je třeba věnovat rovněž řadě faktorů včetně mikrobiologického stavu (mikrobiálního
znečištění) vstupních surovin a/nebo složek a jejich následnému skladování, a kontrole prostředí,
v němž se výrobek vyrábí, kompletuje a balí (viz také ISO 13485).

Požadavky na systémy managementu kvality pro výrobu zdravotnických prostředků jsou uvedeny
v EN ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznávají, že při určitých postupech
používaných při výrobě nemůže být jejich účinnost plně ověřena následnou kontrolou a zkoušením
výrobku. Sterilizace je příkladem takového postupu. Z tohoto důvodu se sterilizační postupy pro
použití validují, účinnost sterilizačního postupu je průběžně sledována a zařízení se udržuje.

Živočišné tkáně a jejich deriváty se používají jako složky určitých zdravotnických prostředků, aby tak
tyto prostředky získaly výhodnější funkční vlastnosti oproti vlastnostem používaných neživočišných
materiálů. Druhy a množství materiálů živočišného původu ve zdravotnických prostředcích jsou různé;
tyto materiály mohou představovat hlavní část zdravotnického prostředku, prostředek jimi může být
potažen nebo impregnován, nebo mohou být použity ve výrobním postupu zdravotnického
prostředku.

Tato mezinárodní norma popisuje požadavky, které v případě, že jsou splněny, poskytují postup
sterilizace kapalnými chemickými činidly s odpovídající mikrobicidní účinností pro jednorázové
zdravotnické prostředky obsahující materiály živočišného původu nebo jejich deriváty. Nejčastěji
používanými sterilizačními činidly pro sterilizaci zdravotnických prostředků jsou vlhké teplo, suché
teplo, záření a ethylenoxid. Zatímco pro sterilizaci některých zdravotnických prostředků obsahujících
živočišné tkáně jsou tyto obvyklé metody sterilizace použitelné (v minulosti se například kolagenové
šicí materiály sterilizovaly zářením), jiné zdravotnické prostředky, jako jsou např. biologické srdeční
chlopně nebo tkáňové kryty, běžnými postupy sterilizovat nelze. Připouští se, že za těchto
výjimečných okolností může být nutné použít jiná sterilizační činidla. Aby si zdravotnické prostředky
po sterilizaci zachovaly požadované fyzikální vlastnosti tkáně, dává se obvykle přednost kapalným
sterilizačním činidlům před jinými sterilizačními postupy. Sterilizace zdravotnických prostředků
vyrobených zčásti nebo zcela ze tkání živočišného původu kapalnými chemickými činidly představuje
z hlediska volby účinného sterilizačního postupu zvláštní případ. Stejně tak jako v případě ostatních
metod sterilizace, musí být účinnost postupu sterilizace kapalným chemickým činidlem prokázána
a dokumentována dříve, než je postup schválen k běžnému použití.

Sterilizace kapalnými chemickými činidly vyžaduje stanovení typů mikroorganizmů tvořících
mikrobiální znečištění a zjištění jejich odolnosti vůči postupu sterilizace, aby bylo možno určit vhodný
referenční mikroorganizmus, ať už půjde o uznaný biologický indikátor nebo izolát z mikrobiálního
znečištění. Shoda s požadavky této mezinárodní normy zajišťuje, že mikrobicidní účinek sterilizace
kapalnými chemickými činidly je spolehlivý a reprodukovatelný, a je tak možné rozumně a s
přijatelnou spolehlivostí předpovědět, že pravděpodobnost výskytu životaschopného mikroorganizmu
na výrobku po sterilizaci bude nízká. Stanovení této pravděpodobnosti je věcí regulačních úřadů
a může se v různých regionech nebo zemích lišit (viz např. EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67). 



Vystavení výrobků působení řádně validovaného, přesně řízeného sterilizačního postupu není jediným
faktorem souvisejícím s poskytnutím spolehlivé jistoty, že výrobek je sterilní a z tohoto hlediska
vhodný pro určené použití. Proto je třeba věnovat pozornost řadě dalších faktorů, zahrnujících:

zdroj a podmínky odběru tkáně;a.
mikrobiologický stav vstupních surovin nebo složek, nebo obou;b.
průběžnou kontrolu všech postupů čištění a dezinfekce použitých při výrobě;c.
kontrolu prostředí, v němž je výrobek vyráběn, sestavován a balen;d.
kontrolu zařízení a postupů;e.
kontrolu pracovníků a jejich hygieny;f.
způsob balení a materiály, do nichž je výrobek balen;g.
podmínky, za nichž je výrobek skladován.h.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky na charakterizaci kapalného chemického sterilizačního
činidla a na vývoj, validaci, kontrolu postupu a monitorování sterilizace jednorázových zdravotnických
prostředků sestávajících zcela nebo zčásti z materiálů živočišného původu kapalnými chemickými
sterilizačními činidly.

Tato mezinárodní norma zahrnuje řízení rizik souvisejících se znečištěním bakteriemi a plísněmi při
použití postupu sterilizace kapalnými chemickými činidly. Rizika související s jinými mikroorganizmy
mohou být hodnocena s použitím jiných metod (viz poznámka 1).

Tato mezinárodní norma neplatí pro materiály lidského původu.

Tato mezinárodní norma nepopisuje metody pro validaci inaktivace virů a agens přenosné
spongiformní encefalopatie (TSE), (viz poznámka 2).

Tato mezinárodní norma nepopisuje metody pro validaci inaktivace nebo eliminace prvoků nebo
parazitů.

Požadavky na validaci a průběžnou kontrolu popsané v této mezinárodní normě jsou použitelné pouze
pro definovaný postup sterilizace zdravotnického prostředku, který následuje po procesu výroby
a nepřihlíží k letálním účinkům jiných kroků snižujících mikrobiální znečištění (viz poznámka 4).

Tato mezinárodní norma nestanoví zkoušky ke zjištění účinků jakéhokoli zvoleného sterilizačního
postupu na vhodnost zdravotnického prostředku pro použití (viz poznámka 5).

Tato mezinárodní norma se nezabývá obsahem reziduálního sterilizačního činidla ve zdravotnických
prostředcích (viz poznámka 6).

Tato mezinárodní norma nepopisuje systém managementu kvality pro řízení všech fází výroby (viz
poznámka 7).

POZNÁMKY
Důležité je předcházející uplatnění zásad managementu rizika na zdravotnické prostředky používající živočišné tkáně, jak1.
je popsáno v ISO 22442-1.
Kapalná chemická sterilizační činidla obvykle používaná ke sterilizaci živočišných tkání ve zdravotnických prostředcích2.
nemusí být účinná při inaktivaci původců TSE, jako jsou např. bovinní spongiformní encefalopatie (BSE) nebo scrapie.
Vyhovující validace podle této mezinárodní normy nemusí nezbytně prokazovat inaktivaci infekčních agens tohoto typu.
Kontroly rizik souvisejících s původem, odběrem a manipulací s živočišnými materiály jsou popsány v ISO 22442-2.
Validace inaktivace, eliminace, nebo eliminace a inaktivace virů a agens TSE jsou popsány v ISO 22442-3.3.
Postupy výroby zdravotnických prostředků obsahujících živočišné tkáně zahrnují často působení chemických činidel,4.
která mohou mikrobiální znečištění na zdravotnickém prostředku významně snižovat. Po výrobním postupu je



zdravotnický prostředek vystaven působení definovaného sterilizačního postupu.
Takové zkoušení je zásadní částí návrhu a vývoje zdravotnického prostředku.5.
Metoda pro stanovení přípustných limitů reziduí sterilizačních činidel je uvedena v ISO 10993-17.6.
Normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485) je možné použít pro řízení všech fází výroby včetně7.
sterilizačního postupu.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


