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Úvod

Sterilní zdravotnický prostředek je zdravotnický prostředek bez životaschopných mikroorganismů.
Mezinárodní normy, které stanovují požadavky na vývoj, validaci a průběžné řízení sterilizačních
postupů vyžadují, aby tam, kde je nutné dodat zdravotnický prostředek sterilní, bylo nahodilé
mikrobiální znečištění zdravotnického prostředku před sterilizací minimalizováno. Přesto mohou být
na zdravotnických prostředcích vyráběných za standardních výrobních podmínek v souladu
s požadavky na systémy managementu kvality (viz např. ISO 13485) před sterilizací mikroorganismy,
i když jen v malém počtu. Takové výrobky nejsou sterilní. Účelem sterilizace je inaktivovat mikrobiální
znečištění a tak z nesterilních výrobků učinit výrobky sterilní.

Kinetiku inaktivace čisté kultury mikroorganismů fyzikálními a/nebo chemickými prostředky
používanými ke sterilizaci zdravotnických prostředků lze obecně nejlépe vyjádřit exponenciálním
vztahem mezi počtem přežívajících mikro-
organismů a rozsahem ošetření sterilizačním činidlem. To nevyhnutelně znamená, že vždy existuje
konečná pravděpodobnost přežití mikroorganismu, nehledě na rozsah použitého ošetření. Pro daný
způsob ošetření je pravděpodobnost přežití dána počtem a odolností mikroorganismů a prostředím,
v němž se mikroorganismy nacházejí v průběhu ošetření. Z toho plyne, že sterilita žádného výrobku
v dané populaci podrobené sterilizačnímu postupu nemůže být zaručena a že sterilita ošetřené
populace je definována jako pravděpodobnost přítomnosti životaschopného mikroorganismu na
zdravotnickém prostředku.

Tato mezinárodní norma popisuje požadavky, které, pokud jsou splněny, zajistí postup sterilizace
suchým teplem, který je schopen zdravotnické prostředky sterilizovat odpovídajícím mikrobicidním
účinkem. Tato mezinárodní norma také popisuje požadavky, které, pokud jsou splněny, zajistí proces
depyrogenace suchým teplem působením odpovídajícího depyrogenačního účinku. Dále taková shoda
s požadavky umožňuje s rozumnou mírou spolehlivosti předvídat, že pravděpodobnost přítomnosti
životaschopného mikroorganismu na výrobku po sterilizaci je nízká. Specifikace této
pravděpodobnosti je záležitostí regulačních orgánů a může se v různých zemích lišit (viz, například,
EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67). Kromě toho, po použití depyrogenačního procesu bude nízká
pravděpodobnost přítomnosti pyrogenního materiálu bakteriálního původu na výrobku.

Obecné požadavky systému managementu kvality na návrh/vývoj, výrobu, instalaci a údržbu jsou



uvedeny v ISO 9001 a zvláštní požadavky na systémy managementu kvality pro výrobu
zdravotnických prostředků jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznávají, že pro určité procesy používané při výrobě nebo opakovaném ošetření, nemůže být účinnost
postupu plně ověřena následnou kontrolou a zkoušením výrobku. Sterilizace a depyrogenace jsou
příklady takových procesů. Z tohoto důvodu se sterilizační a depy-
rogenační postupy pro použití validují, účinnost postupů se průběžně sleduje a zařízení se udržuje.

Vystavení výrobku působení řádně validovaného, přesně řízeného sterilizačního postupu není jediným
faktorem spojeným se zajištěním spolehlivé jistoty, že výrobek je sterilní a v tomto ohledu vhodný pro
jeho určené použití. Proto je třeba zvažovat řadu dalších faktorů, zahrnujících:

a) mikrobiologický stav vstupních surovin a/nebo složek;

b) validaci a průběžnou kontrolu jakýchkoli čisticích a dezinfekčních postupů používaných pro
ošetření výrobku;

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, v nichž je výrobek balen;

g) podmínky, za nichž je výrobek skladován.

Tyto faktory je třeba zvažovat také pro zajištění spolehlivé depyrogenace.

Typy kontaminace na výrobku, který má být sterilizován, se mění a to má dopad na účinnost
sterilizačního a depyrogenačního postupu. Výrobek, který již byl při zdravotní péči použit a který je
předkládán k opakované sterilizaci podle pokynů výrobce (viz ISO 17664) by měl být považován za
zvláštní případ. Takový výrobek může být znečištěn širokým spektrem mikroorganismů a zbytkovou
anorganickou a/nebo organickou kontaminací i přes použití čisticího postupu. Z tohoto důvodu musí
být věnována zvláštní pozornost validaci a řízení čisticích a dezin-
fekčních postupů používaných při opakovaném zpracování.

Požadavky jsou normativními částmi této mezinárodní normy, s níž je prohlašována shoda. Pokyny
uvedené v informativních přílohách nejsou normativní a nejsou uváděny jako kontrolní soupis pro
auditory. Pokyny poskytují vysvětlení a také metody, které jsou považovány za vhodné prostředky pro
dosažení shody s těmito požadavky. Je možno použít i jiné přístupy, než které jsou uvedeny
v pokynech, jestliže jsou účinné pro dosažení shody s požadavky této mezinárodní normy.  

Vývoj,  validace  a  průběžné  řízení  sterilizačního  a/nebo  depyrogenačního  postupu  zahrnují  řadu
samostatných, avšak vzájemně souvisejících činností; např. kalibraci, údržbu, definici výrobku, definici
postupu, instalační kvalifikaci, provozní kvalifikaci a funkční kvalifikaci. I když činnosti vyžadované
touto  mezinárodní  normou  byly  vzájemně  seskupeny  a  jsou  uváděny  v  určitém  pořadí,  tato
mezinárodní norma nevyžaduje, aby tyto činnosti byly v uvedeném pořadí prováděny. Vyžadované
činnosti nemusí nutně následovat v uvedeném pořadí, protože programy vývoje a validace mohou být
iterativní. Je možné, že provádění těchto různých činností bude zahrnovat řadu jednotlivých osob
a/nebo organizací, z nichž každá přebírá jednu nebo více těchto činností. Tato mezinárodní norma
nespecifikuje určité osoby nebo organizace pro provádění těchto činností.

1 Předmět normy



1.1 Zahrnutí do předmětu normy
1.1.1 Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky na vývoj, validaci a průběžné řízení postupu
sterilizace suchým teplem pro zdravotnické prostředky.

POZNÁMKA Ačkoli je předmět této mezinárodní normy omezen na zdravotnické prostředky, stanovuje
požadavky a poskytuje pokyny, které mohou být použitelné pro jiné výrobky pro zdravotní péči.

1.1.2 Ačkoli se tato mezinárodní norma týká především sterilizace suchým teplem, stanovuje
požadavky a poskytuje pokyny, které mohou být použitelné pro jiné výrobky pro zdravotní péči.

POZNÁMKA Suché teplo se často používá pro depyrogenaci zařízení, součástí výrobků pro zdravotní
péči a jeho účinnost byla prokázána. Parametry postupu sterilizace a/nebo depyrogenace jsou čas
a teplota. Protože podmínky pro depyrogenaci jsou obvykle přísnější než podmínky vyžadované pro
sterilizaci, postup, který byl validován pro depyrogenaci výrobku, poskytne sterilní výrobek bez další
validace.

1.2 Vyloučení z předmětu normy
1.2.1 Tato mezinárodní norma nestanovuje požadavky na vývoj, validaci a průběžné řízení procesu
inaktivace příčinných agens spongiformních encefalopatií, jako jsou scrapie, bovinní spongiformní
encefalopatie a Creutzfeldtova-Jakobova nemoc.

POZNÁMKA Viz také ISO 22442-1, ISO 22442-2 a ISO 22442-3.

1.2.2 Tato mezinárodní norma neplatí pro postupy, které jako techniku ohřevu používají infračervené
nebo mikrovlnné záření.
1.2.3 Tato mezinárodní norma nestanovuje podrobně požadavek na označení zdravotnického
prostředku jako „sterilní“.

POZNÁMKA Je třeba věnovat pozornost národním nebo regionálním požadavkům na označování
zdravotnických prostředků jako „sterilní“. Viz např. EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.

1.2.4 Tato mezinárodní norma nespecifikuje systém managementu kvality pro řízení všech fází
výroby zdravotnických prostředků.

POZNÁMKA Tato mezinárodní norma nevyžaduje, aby byl při výrobě zaveden úplný systém
managementu kvality, ale na příslušných místech v textu (viz především kapitolu 4) jsou uvedeny
normativní odkazy na prvky systému managementu kvality, které jsou minimálně nezbytné pro řízení
sterilizačního postupu. Je třeba věnovat pozornost normám pro systémy managementu kvality (viz
ISO 13485), které řídí všechny fáze výroby zdravotnických prostředků, včetně postupu sterilizace.
Regionální a národní předpisy pro zásobování zdravotnickými prostředky mohou vyžadovat zavedení
úplného systému managementu kvality a posouzení tohoto systému třetí stranou.

1.2.5 Tato mezinárodní norma nestanovuje požadavky na bezpečnost práce související s návrhem
a provozem zařízení pro sterilizaci a/nebo depyrogenaci suchým teplem.

POZNÁMKA Požadavky na bezpečnost práce jsou stanoveny v IEC 61010-2-040. V některých zemích
existují ještě další požadavky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


