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Uvod

Vyrobky pro zdravotni péci oznacené jako ,sterilni" se pripravuji s pouzitim vhodnych a validovanych
metod za prisné kontroly v ramci systému managementu kvality. Pro 1éCivé pripravky a zdravotnické
prostiedky mohou existovat ruzné pozadavky véetné pozadavku shody s normami ISO, s predpisy



spravné vyrobni praxe a pozadavky lékopisu.

Vyrobky pro zdravotni péci, které maji byt sterilni, by mély byt podle moznosti sterilizovany v jejich
konec¢ném uzavreném obalu (sterilizace v konecném obalu). Technicka komise ISO/TC 198
vypracovala normy pro sterilizaci vyrobkl pro zdravotni péci v kone¢ném obalu zérenim (soubor ISO
11137), vlhkym teplem (soubor ISO 17665), suchym teplem (ISO 20857, ethylenoxidem (ISO 11135)
a kapalnymi chemickymi sterilizacnimi Cinidly (ISO 14160).

M&-li byt vyrobek pro zdravotni péci sterilni a nelze ho sterilizovat v konecném obalu, je alternativni
metodou aseptické zpracovani. Vyrobek, soucasti vyrobku a/nebo jeho slozky a veskeré technické
zarizeni prichazejici do primého styku s asepticky zpracovanym vyrobkem musi byt predem
sterilizovany. Cilem aseptického zpracovani je zachovat sterilitu predem sterilizovanych slozek

a vyrobku béhem kompletace vyrobku. Vysledny vyrobek musi byt ve svém kone¢ném obalu sterilni.
Aseptické zpracovani Ize pouzit také k ochrané pred znecisténim biologického vyrobku nebo
biologickych systému (napr. tkani, vakcin).

Zatimco soucasti sterilizace v konecném obalu je rizeni dobre definovaného procesu o znamé letalité
pusobici na vyrobek a hladinu sterilizaCni jistoty (SAL) je mozné extrapolovat z iidaju o sterilizaci,
pro aseptické zpracovani nelze takovy pristup pouzit.

Jako priklady pouziti aseptického zpracovani lze uvést:

. . . v 7 o 7 o 7 v o
aseptickou manipulaci a plnéni roztoku, suspenzi, gelu a prasku;

aseptickou manipulaci, prepravu a baleni vyrobkl v pevném stavu véetné zdravotnickych prostredku
v pevném stavu;

aseptickou manipulaci, prepravu a baleni kombinovanych vyrobku;

aseptickou manipulaci tkani nebo biologickych produkénich systému.

Steriliza¢ni postupy, které slouzi ke sterilizaci slozek a/nebo soucasti pred dalsim aseptickym
zpracovanim, je mozno povazovat za samostatné postupy. Tyto postupy musi byt hodnoceny

a validovany samostatné a je dulezité, aby riziko jejich selhani bylo co nejmensi. Definice
aseptického procesu zahrnuje vSechny vyrobni kroky nasledujici po sterilizaci vyrobku a slozek az do
uzavieni koneéného obalu. Aby byla definice aseptického procesu jasna a funkcni, je tato ¢ast ISO
13408 zamérena na rizika udrzeni sterility.

K zachovani sterility vSech jednotlivych slozek je dulezité kontrolovat véechny mozné zdroje
znecisténi. K dosazeni tohoto cile byla zavedena definice aseptického procesu zalozend na riziku
zahrnujicim kazdy vyrobek a aplikovana vyCerpéavajicim zpusobem na vyrobek, navrh obalu,
prostredi a navrhy vyrobniho procesu. Vyrobek je zpracovavan v rizeném prostredi, v némz jsou
hladiny mikroorganismu a ¢astic udrzovany na stanovenych minimalnich hodnotach a kde je
minimalizovan lidsky zasah. Pro zajisténi sterility konecného vyrobku se pouZzivaji validované
systémy, vhodné skoleni pracovnici, rizené prostredi a dobre dokumentované systematické procesy.

Asepticky proces je rozdélen na jednotkové operace (napr. sterilizaci vyrobku nebo slozek zahrnujici
sterilni filtraci, kompletaci slozek, manipulaci se sterilnim vyrobkem a jeho skladovani) a je

nezbytné, aby byly brany v iuvahu a minimalizovany mozné zdroje znec¢i$téni pochézejici z materiald,
sloZek, vyrobku, pracovniki, zafizeni, vybaveni a technickych sluZeb, jako jsou vodni systémy. Rizeni



aseptického procesu je mozné povazovat za prijatelné pouze tehdy, jsou-li vSechna rizika zneciSténi
znama a kdekoli je to mozné minimalizovana, vyloucena nebo kontrolovana a nakonec vyhodnocena
jako prijatelna. Nutna je odpovidajici validace specifickych prvki aseptického procesu, jejiz
nezbytnou soucasti jsou simulacni studie.

Cilem této revize ISO 13408-1:1998 je aktualizovat tuto mezinarodni normu podle souc¢asného stavu
techniky v této oblasti.

1 Predmét normy

1.1 Tato ¢ast ISO 13408 stanovuje vSeobecné pozadavky a uvadi pokyny tykajici se procesu,
programu a postupl pro vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu vyrobniho procesu pro asepticky
zpracovavané vyrobKy pro zdravotni péci.

1.2 Tato cast ISO 13408 zahrnuje pozadavky a pokyny vztahujici se souhrnné k celému predmétu
aseptického zpracovani. Zvlastni pozadavky a pokyny pro ruzné specialni procesy a metody
vztahujici se k filtraci, lyofilizaci, technologiim ¢iSténi na misté (clean-in-place, CIP), sterilizaci
namisté (sterilization in place, SIP) a izolatorovym systémum jsou uvedeny v dal$ich ¢astech ISO
13408.

POZNAMKA Tato ¢4st ISO 13408 nerusi ani nenahrazuje narodni regula¢ni pozadavky, jako jsou
napr. spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing Practices, GMTs) a/nebo pozadavky 1ékopist,
které se tykaji zejména narodnich nebo regionélnich kompetenci.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



