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Úvod

Zdravotnický prostředek je sterilní, jestliže je bez životaschopných mikroorganismů. Zdravotnické
prostředky vyráběné za standardních výrobních podmínek v souladu s požadavky na systémy
managementu kvality (viz např. ISO 13485) mohou mít na sobě před sterilizací mikroorganismy,
i když jen v malém počtu. Takové zdravotnické prostředky 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 mikroorganismů a rozsahem zpracování ethylenoxidem (EO). To
nevyhnutelně znamená, že vždy existuje
konečná pravděpodobnost přežití mikroorganismu, nehledě na rozsah použitého zpracování. Pro daný
způsob ošetření je pravděpodobnost přežití dána počtem a odolností mikroorganismů a prostředím,
v němž se mikro-
organismy nacházejí v průběhu zpracování. Z toho plyne, že sterilita žádného výrobku v dané
populaci podrobené sterilizačnímu postupu nemůže být zaručena a že sterilita zpracované populace
musí být definována jako pravděpodobnost přítomnosti životaschopného mikroorganismu na
zdravotnickém prostředku.

ISO 11135 popisuje požadavky, které, pokud jsou splněny, zajistí postup sterilizace ethylenoxidem
určený ke sterilizaci zdravotnických prostředků, který má odpovídající mikrobicidní účinky. Kromě
toho, shoda s požadavky zajišťuje, že validace provedené podle této mezinárodní normy poskytnou
výrobky, které splňují stanovené
požadavky na sterilní výrobky s vysokým stupněm spolehlivosti. Specifikace této pravděpodobnosti je
záležitostí regulačních orgánů a může se v různých zemích lišit (viz, například, EN 556-1 a ANSI/AAMI
ST67).

Obecné požadavky systému managementu kvality na návrh a 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 postupy používané při výrobě, nemůže být účinnost postupu plně ověřena
následnou kontrolou a zkoušením výrobku. Sterilizace je příkladem takového postupu. Z tohoto
důvodu se sterilizační postupy pro použití validují, účinnost sterilizačního postupu 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 je daný výrobek sterilní a z tohoto hlediska
vhodný pro určené použití. Proto je třeba zvažovat řadu dalších aspektů, zahrnujících:

a) mikrobiologický stav vstupních surovin a/nebo složek;

b) validaci a průběžné řízení každého čisticího a dezinfekčního postupu používaného pro
zpracování výrobku;

c) kontrolu prostředí, v němž je výrobek vyráběn nebo opakovaně zpracován, 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.

Druh kontaminace na výrobku, který má být sterilizován, se mění a to má dopad na účinnost
sterilizačního
postupu. Výrobky, které již byly při zdravotní péči použity a které jsou předkládány k opakované
sterilizaci podle pokynů výrobce (viz ISO 17664) představují zvláštní případ. Takové výrobky mohou
být znečištěny 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 dezinfekčních



postupů používaných při opakovaném zpracování. Zdravotnická zařízení, jejichž kapacita zpracování
se řídí dřívější a předpokládanou spotřebou sterilních výrobků, běžně sterilizují vsázky obsahující
různé výrobky

Požadavky jsou normativními součástmi této části ISO 11135, s níž je prohlašována shoda. Pokyny
uvedené v informativních přílohách nejsou normativní a nejsou uváděny jako kontrolní seznam pro
auditory. Pokyny v příloze D poskytují vysvětlení a metody, které jsou považovány za vhodné
prostředky k dosažení shody s požadavky průmyslu a poskytovatelů zdravotnické péče.

Pokyny v příloze D jsou určeny pro pracovníky, kteří mají základní znalosti zásad sterilizace EO. Je
možno
použít i jiné metody, než které jsou uvedeny v pokynech, jestliže jsou účinné pro dosažení shody
s požadavky této části ISO 11135.

Vývoj, validace a průběžné řízení sterilizačního 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 částí  ISO 11135 byly
vzájemně seskupeny a jsou uváděny v určitém pořadí, tato část ISO 11135 nevyžaduje, aby tyto
činnosti  byly  v  uvedeném  pořadí  prováděny.  Vyžadované  činnosti  nemusí  nutně  následovat
v uvedeném pořadí, protože program vývoje a validace může 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. 

Je důležité dbát na bezpečnost pacienta minimalizováním expozice EO a jeho vedlejšími produkty při
obvyklém použití výrobku. Limity pro EO a ethylenchlorhydrin (ECH) stanovuje ISO 10993-7. Žádné
expoziční limity však nejsou stanoveny pro ethylenglykol (EG), protože z posouzení rizika vyplývá, že
když jsou dodržena rezidua EO, je nepravděpodobné že by byly přítomny biologicky významná
rezidua EG.

1 Předmět normy

1.1 Zahrnutí do předmětu normy

Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky na vývoj, validaci a průběžné řízení postupu sterilizace
zdravotnických prostředků ethylenoxidem jak pro průmyslová zařízení, tak i pro poskytovatele
zdravotní péče, a bere v úvahu podobnosti i rozdíly mezi těmito dvěma aplikacemi.

POZNÁMKA 1 K podobnostem patří společný požadavek na systémy managementu kvality, školení
pracovníků a vhodná bezpečnostní opatření. Hlavní rozdíl se týká zvláštních fyzických a organizačních
podmínek ve zdravotnických zařízeních a výchozího stavu opakovaně použitelných zdravotnických
prostředků určených ke sterilizaci.

POZNÁMKA 2 Zdravotnická zařízení se liší od výrobců zdravotnických prostředků fyzickou koncepcí
zpracovatelských prostor, používaným zařízením a dostupností pracovníků, kteří mají odpovídající
úroveň školení a zkušeností. Základní funkcí zdravotnických zařízení je poskytování péče pacientům,
přičemž opakované zpracování zdravotnických prostředků je pouze jednou činností z velkého
množství činností na podporu této funkce.

POZNÁMKA 3 Pokud jde o výchozí stav zdravotnických prostředků, výrobci zdravotnických prostředků
obvykle sterilizují velká množství podobných zdravotnických prostředků, které byly vyrobeny
z nepoužitých materiálů. Zdravotnická zařízení musí naopak zacházet a zpracovávat jak nové



zdravotnické prostředky, tak i opakovaně použitelné zdravotnické prostředky různého druhu
a s různou úrovní biologického znečištění. Zdravotnická zařízení se proto před sterilizací
zdravotnického prostředku musí vypořádat s dalšími nároky na jeho čištění, hodnocení, přípravu
a obal. V této mezinárodní normě jsou proto odlišeny alternativní přístupy a pokyny specifické pro
zdravotnická zařízení.

POZNÁMKA 4 Plynný EO a jeho směsi jsou účinnými sterilizačními činidly používanými především pro
zdravotnické
prostředky, které jsou citlivé na teplo a/nebo vlhkost a které nelze sterilizovat vlhkým teplem.

POZNÁMKA 5 Ačkoli je předmět této mezinárodní normy omezen na zdravotnické prostředky,
stanovuje požadavky a poskytuje pokyny, které mohou být použitelné i pro další výrobky pro
zdravotní péči.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


