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Uvod

Sterilni zdravotnicky prostredek je zdravotnicky prostfedek bez Zivotaschopnych mikroorganismd.
Mezinarodni normy, které stanovuji pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné fizeni sterilizacnich
postupl vyzaduji, aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostredek sterilni, bylo nahodilé
mikrobialni zneciSténi zdravotnického prostredku pred sterilizaci minimalizovano. Pfesto mohou byt
na zdravotnickych prostfedcich vyrabénych za standardnich vyrobnich podminek v souladu

s pozadavky na systémy managementu kvality (viz napr. ISO 13485) pred sterilizaci mikroorganismy,
i kdyZ jen v malém poctu. Takové vyrobky nejsou sterilni. Uelem sterilizace je inaktivovat mikrobidIni
znecisténi a tak z nesterilnich vyrobkd ucinit vyrobky sterilni.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganismd fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky
pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredkl Ize obecné nejlépe vyjadrit exponencialnim
vztahem mezi poCtem prezivajicich mikro-

organismU a rozsahem oSetreni steriliza¢nim cinidlem. To nevyhnutelné znamena, Ze vzdy existuje
konecna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé na rozsah pouzitého oSetreni. Pro dany
zplsob osetreni je pravdépodobnost preziti ddna poc¢tem a odolnosti mikroorganismi a prostredim,
v némz se mikroorganismy nachazeji v pribéhu oSetreni. Z toho plyne, Ze sterilita zddného vyrobku
v dané populaci podrobené steriliza¢nimu postupu nem0ze byt zarucena a Ze sterilita oSetrené
populace je definovana jako pravdépodobnost pritomnosti zivotaschopného mikroorganismu na
zdravotnickém prostredku.

Tato mezinarodni norma popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, zajisti postup sterilizace
suchym teplem, ktery je schopen zdravotnické prostredky sterilizovat odpovidajicim mikrobicidnim
ucinkem. Tato mezinarodni norma také popisuje pozadavky, které, pokud jsou spinény, zajisti proces
depyrogenace suchym teplem plsobenim odpovidajiciho depyrogenacniho Ucinku. Déle takova shoda
s pozadavky umoznuje s rozumnou mirou spolehlivosti pfedvidat, ze pravdépodobnost pfitomnosti
zivotaschopného mikroorganismu na vyrobku po sterilizaci je nizka. Specifikace této
pravdépodobnosti je zaleZitosti regulacnich organd a mlze se v rliznych zemich lisit (viz, napriklad,
EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67). Kromé toho, po pouziti depyrogenacniho procesu bude nizka
pravdépodobnost pritomnosti pyrogenniho materialu bakteridlniho plvodu na vyrobku.

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh/vyvoj, vyrobu, instalaci a 4drzbu jsou



uvedeny v ISO 9001 a zvlastni poZzadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredkl jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze pro urcité procesy pouzivané pri vyrobé nebo opakovaném oSetreni, nemdze byt dcinnost
postupu plné ovérena naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Sterilizace a depyrogenace jsou
priklady takovych procesd. Z tohoto dlvodu se steriliza¢ni a depy-

rogenacni postupy pro pouziti validuji, G¢innost postupl se pribézné sleduje a zafizeni se udrzuje.

Vystaveni vyrobku 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
jeho urcené pouziti. Proto je treba zvazovat radu dalsich faktort, zahrnujicich:

a) mikrobiologicky stav vstupnich surovin a/nebo slozek;

b) validaci a pribéZnou kontrolu jakychkoli ¢isticich a dezinfek¢nich postupl pouZivanych pro
oSetreni vyrobku;

c) kontrolu prostredi, v némz je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen;
d) kontrolu zafizeni a postupd;
e) kontrolu pracovnik{ a jejich hygieny;
f) zpUsob baleni a materialy, v nichz je vyrobek balen;
g) podminky, za nichz je vyrobek skladovan.
Tyto faktory je tfeba zvazovat také pro zajisténi spolehlivé depyrogenace.

Typy kontaminace na vyrobku, ktery ma byt sterilizovan, se méni a to ma dopad na ucinnost
steriliza¢niho a depyrogenacniho postupu. Vyrobek, ktery jiz byl pfi zdravotni péci pouzit a ktery je
predkladan k opakované sterilizaci podle pokynd vyrobce (viz ISO 17664) by mél byt povazovan za
zvlastni pripad. Takovy vyrobek mlze byt znecistén Sirokym spektrem mikroorganismd a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminaci i pres pouziti Cisticiho postupu. Z tohoto dlvodu musi
byt vénovana zvlastni pozornost validaci a fizeni Cisticich a dezin-

fek¢nich postupl pouzivanych pri opakovaném zpracovani.

PoZadavky jsou normativnimi ¢astmi této mezinarodni normy, s niz je prohlaSovana shoda. Pokyny
uvedené v informativnich prilohach nejsou normativni a nejsou uvadény jako kontrolni soupis pro
auditory. Pokyny poskytuji vysvétleni a také metody, které jsou povazovany za vhodné prostiedky pro
dosazeni shody s témito pozadavky. Je mozno pouzit i jiné pristupy, nez které jsou uvedeny

v pokynech, jestlize jsou Ucinné pro dosazeni shody s pozadavky této mezinarodni normy.

Vyvoj, validace a pribézné fizeni steriliza¢niho a/nebo depyrogenac¢niho postupu zahrnuji fadu
samostatnych, avSak vzdjemné souvisejicich ¢innosti; napf. kalibraci, Udrzbu, definici vyrobku, definici
postupu, instalacni kvalifikaci, provozni kvalifikaci a funkni kvalifikaci. | kdyz Cinnosti vyZzadované
touto mezinarodni normou byly vzajemné seskupeny a jsou uvaddény v uréitém poradi, tato
mezindrodni norma nevyzaduje, aby tyto ¢innosti byly v uvedeném poradi provadény. VyZzadované
¢innosti nemusi nutné nasledovat v uvedeném poradi, protoze programy vyvoje a validace mohou byt
iterativni. Je mozné, Ze provadéni téchto rlznych ¢innosti bude zahrnovat rfadu jednotlivych osob
a/nebo organizaci, z nichz kazda prebird jednu nebo vice téchto Cinnosti. Tato mezindrodni norma
nespecifikuje urcité osoby nebo organizace pro provadeéni téchto ¢innosti.

1 Pfredmét normy



1.1 Zahrnuti do pfedmétu normy

1.1.1 Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na vyvoj, validaci a prdbézné fizeni postupu
sterilizace suchym teplem pro zdravotnické prostredky.

POZNAMKA Ac&koli je pfedmét této mezinarodni normy omezen na zdravotnické prostfedky, stanovuje
pozadavky a poskytuje pokyny, které mohou byt pouzitelné pro jiné vyrobky pro zdravotni péci.

1.1.2 Ackoli se tato mezinarodni norma tyka predevsim sterilizace suchym teplem, stanovuje
pozadavky a poskytuje pokyny, které mohou byt pouzitelné pro jiné vyrobky pro zdravotni péci.

POZNAMKA Suché teplo se ¢asto pouziva pro depyrogenaci zafizeni, sou¢asti vyrobk{ pro zdravotni
péci a jeho ucinnost byla prokdzana. Parametry postupu sterilizace a/nebo depyrogenace jsou ¢as

a teplota. Protoze podminky pro depyrogenaci jsou obvykle pfisnéjsi nez podminky vyZzadované pro
sterilizaci, postup, ktery byl validovan pro depyrogenaci vyrobku, poskytne sterilni vyrobek bez dalsi
validace.

1.2 Vylouceni z predmétu normy

1.2.1 Tato mezinarodni norma nestanovuje pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné fizeni procesu
inaktivace pri¢innych agens spongiformnich encefalopatii, jako jsou scrapie, bovinni spongiformni
encefalopatie a Creutzfeldtova-Jakobova nemoc.

POZNAMKA Viz také 1SO 22442-1, ISO 22442-2 a 1SO 22442-3.

1.2.2 Tato mezinarodni norma neplati pro postupy, které jako techniku ohfevu pouzivaji infracervené
nebo mikrovinné zareni.

1.2.3 Tato mezinarodni norma nestanovuje podrobné pozadavek na oznaceni zdravotnického
prostiedku jako ,sterilni“.

POZNAMKA Je tfeba vénovat pozornost narodnim nebo regionalnim pozadavkim na oznacovani
zdravotnickych prostredkd jako ,sterilni“. Viz napt. EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.

1.2.4 Tato mezindrodni norma nespecifikuje systém managementu kvality pro fizeni vSech fazi
vyroby zdravotnickych prostredkd.

POZNAMKA Tato mezindrodni norma nevyzaduje, aby byl pfi vyrobé zaveden Uplny systém
managementu kvality, ale na pfislusnych mistech v textu (viz predevsim kapitolu 4) jsou uvedeny
normativni odkazy na prvky systému managementu kvality, které jsou minimalné nezbytné pro fizeni
sterilizaCniho postupu. Je tfeba vénovat pozornost normam pro systémy managementu kvality (viz
ISO 13485), které ridi vSechny faze vyroby zdravotnickych prostredkd, véetné postupu sterilizace.
Regionalni a narodni predpisy pro zasobovani zdravotnickymi prostfedky mohou vyzadovat zavedeni
Uplného systému managementu kvality a posouzeni tohoto systému treti stranou.

1.2.5 Tato mezinarodni norma nestanovuje pozadavky na bezpecnost prace souvisejici s ndvrhem
a provozem zafizeni pro sterilizaci a/nebo depyrogenaci suchym teplem.

POZNAMKA PoZadavky na bezpecnost prace jsou stanoveny v IEC 61010-2-040. V nékterych zemich
existuji jeSté dalSi pozadavky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



