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1 Predmeét standardu

COS 651501, 1. vydani, Zména 1, zavadi STANAG 2906, Ed. 4 do prostiedi CR.

COS stanovuje zdravotnické pozadavky na konstrukci polnich parnich vysokotlakych
sterilizatorq, jejich vykonové parametry, harmonizaci procesu sterilizace a ovéfrovaci
metody pro zajiSténi reprodukované sterilizace. Tyto poZzadavky zajistuji vzajemnou
interoperabilitu  a specifikaci polnich parnich vysokotlakych sterilizatori meazi
zdravotnickymi sluzbami ozbrojenych sil CR a &lenskymi zemémi NATO.

2 Nahrazeni standardi (norem)

Tento standard nahrazuje COS 651501, 1. vydani.
3 Souvisejici dokumenty

V tomto COS jsou normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty (celé nebo
jejich Casti), které jsou nezbytné pro jeho pouziti. U odkazi na datované citované
dokumenty plati tento dokument bez ohledu na to, zda existuji novéjsi vydani/edice
tohoto dokumentu. U odkazl na nedatované dokumenty se pouziva pouze nejnovejsi
vydani/edice dokumentu (v€etné v8ech zmén).

CSN 69 0012 — Tlakové nadoby stabilni. Provozni pozadavky

CSN EN 285 _ Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

CSN EN 556-1 _ Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Pozadavky
na zdravotnicke prostfedky oznacCované jako
~STERILNI®

— Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky
sterilizované v kone¢ném obalu

CSN EN 867-5 — Nebiologicke systémy pro pouZiti ve sterilizatorech
— Cast 3: Specifikace indikator a zkuSebnich téles
pro zkousku vykonu malych sterilizatort typu B a typu S

CSN EN 13060+A1 — Malé parni sterilizatory

CSN EN ISO 9001 — Systémy managementu kvality — PoZadavky

CSNENISO 11138-1 - Sterilizace vyrobkU pro zdravotni péci — Biologicke
indikatory — Cast 1: Obecné pozadavky

CSNENISO 11138-3 — Sterilizace vyrobk( pro zdravotni pégi — biologické

indikatory — Cast 3: Biologické indikatory pro sterilizaci
vlhkym teplem

CSN EN ISO 11138-7 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Biologicke
indikatory — Cast 7: Navod pro vybér, pouziti
a interpretaci vysledku

CSNENISO 11140-1 — Sterilizace vyrobkU pro zdravotni péci — Chemické
indikatory — Cast 1: Obecné pozadavky
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CSN EN ISO 11140-3

CSN EN ISO 11140-4

CSN EN ISO 11607-1

CSN EN ISO 11607-2

CSN EN ISO 13485
ED. 2

CSN EN ISO 14937

CSN EN ISO 15882

CSN EN ISO 17664

v

CSN EN ISO 17665-1

CSN P CEN ISO/TS
17665-2

Nafizeni viady
€. 54/2015 Sb.

Smeérnice Rady
93/42/EHS

Vyhlaska ¢. 306/2012
Sb.

Sterilizace produktd pro zdravotni péci — Chemické
indikatory — Cast 3: Systémy indikator( tidy 2

pro pouziti pfi bowie-dickové zkousce pro detekci
pronikani pary

Sterilizace produktd pro zdravotni péci — Chemické
indikatory — Céast 4: Indikatory tfidy 2 jako alternativa
k bowie-dickové zkouSce pro detekci pruniku pary

Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované
v kone¢ném obalu — Cast 1: Pozadavky na materialy,
sterilni bariérové systémy a obalové systémy

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované
v kone¢ném obalu — Cast 2: PoZadavky na validaci
procesu tvareni, utésnéni a sestaveni

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu
kvality — Pozadavky pro ucely predpisu

Sterilizace vyrobkul pro zdravotni péci — Obecné
pozZadavky na charakterizaci steriliza¢niho Cinidla
a vyvoj, validaci a prabé&znou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostifedku

Sterilizace prostfedk( zdravotnické péce — Chemické
indikatory — Navod pro vybér, pouziti a interpretaci
vysledku

Zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci — Informace,
které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych
prostfedkl pro zpracovani zdravotnickych prostredki

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Sterilizace
vihkym teplem — Cast 1: PoZadavky na vyvoj, validaci
a prubéznou kontrolu sterilizaéniho postupu

pro zdravotnické prostfedky

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace
vlhkym teplem — Cast 2: pokyny pro pouziti
ISO 17665-1

Nafizeni vlady o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostfedky

Smeérnice rady o zdravotnickych prostfedcich

VyhlasSka o podminkach pfedchazeni vzniku a Sifeni
infek€nich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich
na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavl socialni
pece
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Zakon o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakonu

Zakon o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona

€. 634/2004 sb., o spravnich poplatcich, ve znéni

pozdéjSich predpisu

4 Zpracovatel COS

Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha,

Ing. Jaroslava Dolezalova, Ing. Kamila Taborska.

5 Pouzité zkratky, znac¢ky a definice

5.1 Zkratky a znacky

Zkratka Nazev v originalu

CEN Comité Européen de

. Normalisation

COS

CSN

CSN EN

CSNEN

ISO

CSN

ISO/TS

CSN P CEN

ISO/TS

EN

1Q Installation Qualification

ISO International Organization for
Standardization

ISO/TC International Organization for
Standardization/Technical
Committee

NATO North Atlantic Treaty Organization

0Q Operational Qualification

PCD téleso

PQ Performance Qualification

SAL Sterility Assurance Level

STANAG NATO Standardization Agreement

TC Technical Committee

Cesky nazev
Evropsky vybor pro normalizaci

Cesky obranny standard

Ceska technicka norma

Evropska norma, zavedena

do soustavy CSN

Mezinarodni norma ISO, pfevzata
do soustavy EN a zavedena

do soustavy CSN

Technicka specifikace 1ISO

Technicka specifikace CEN,
zavedena do soustavy CSN jako
pfedbézna

Evropska norma

Instalacni pokyny

Mezinarodni organizace

pro normalizaci

Technicka komise 1ISO

Organizace Severoatlantické
smlouvy

Provozni pokyny

Specialni testovaci/zkuSebni
téleso vhodné k dutinové
vsazkoveé zkousce

Funkéni parametry

Hladina sterilizaCni jistoty
Standardiza¢ni dohoda NATO
Technicky vybor
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5.2 Definice

Bowie-Dickova
zkouska

Maly parni
sterilizator

Sterilizace
Sterilni material

Validace
sterilizaéniho
postupu

Velky parni
sterilizator

Vysokotlaky
sterilizator

VysoKky tlak

Zdravotnicky
prostfedek

6 Ochrana

prostredky

vefejného

Metoda detekce pronikani pary pro kazdodenni testovani parnich
sterilizatoru.

Parni sterilizator, jehoZ komora neni schopna pojmout sterilizaéni
jednotku ve tvaru pravouhlého hranolu o rozmérech
600 x 300 x 300 mm. Objem komory je maximalné 60 litrQ.
Konstrukce sterilizatoru je v souladu s CSN EN 13060 + Al
a sterilizator je vybaven systémem pro odvzdusnéni sterilizaCni
komory a pro zabranéni teplotniho rozvrstveni jejiho prostoru.

Uplna deaktivace rozmnoZovani schopnych organizma.

Material, jehoZ pravdépodobnost kontaminace SAL je 10 nebo
mensi.
Definovany postup pro ziskani, zaznamenani a vyklad vysledku

pozadovanych pro prokazani, Zze postup bude trvale poskytovat
vyrobek spliujici pfedem stanovené specifikace.

Parni sterilizator, ktery je schopen pojmout jednu nebo vice
sterilizacnich jednotek ve tvaru pravouhlého hranolu o rozmérech
600 x 300 x 300 mm. Konstrukce sterilizatoru je v souladu
s CSN EN 285. Sterilizator je schopen vytvaret vakuum k odsati
vzduchu pfed vstupem sterilizaCni pary ataké po sterilizaci.
Pro prevenci znecisténi je vzduch po sterilizaci odsavan pfes
vhodny sterilni filtr.

Pristroj ur€eny k parni sterilizaci za vysokého tlaku a teploty.

Tlak o hodnoté 100 kPa nebo vyssi.

Nastroj, pfistroj, zafizeni, material nebo jiny pfedmét, pouzity
samostatné nebo v kombinaci, v€etné programového vybaveni
nezbytného kjeho spravnému pouZiti, ureny vyrobcem
pro pouziti u Clovéka za ucelem:

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, léc¢by nebo
mirnéni choroby, poranéni, zdravotniho postizeni,

— stanoveni diagndézy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZzeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury
nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti, aktery nedosahuje své hlavni zamyslené
funkce  vlidském organismu nebo najeho  povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem,
jehoz funkce vSak muze byt takovymi ucinky podporena.
zachazeni

zdravi, se zdravotnickymi

Zakon ¢. 258/2000 Sb. stanovuje prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob
v oblasti ochrany a podpory vefejného zdravi. Poskytovateli zdravotnich sluzeb

8
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uklada povinnost Cinit hygienicka a protiepidemicka opatfeni k pfedchazeni vzniku
a Sifeni infekce spojené se zdravotni péci. Osobam provadéjicim péci stanovuje
povinnost dodrzet hygienické pozadavky na vykon a kontrolu sterilizace upravené
provadécim pravnim pfedpisem. Stanovuje povinnost vést evidenci o provedené
sterilizaci a jejim vysledku v rozsahu daném provadécim pravnim predpisem.

Smérnice Rady 93/42/EHS definuje pojem ,zdravotnicky prostfedek® a stanovuje
pozadavek na zajisténi validovaného vyrobniho procesu pro vSechny zdravotnické
prostfedky uvadéné na trh.

Zachazeni se zdravotnickymi prostfedky ajejich  pfisluSenstvim v souladu
s pozadavky uvedenymi ve Smérnice Rady 93/42/EHS je zapracovano v zakoné
€. 268/2014 Sb. Technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a jejich
prislusenstvi v souladu se Smérnici Rady 93/42/EHS zapracovava Nafizeni vlady
¢. 54/2015 Sb., které rovnéz definuje povinnost zdravotnického prostfedku splfiovat
prislusné souvisejici normy.

v

Vyhlaska €. 306/2012 Sb. uvadi v pfiloze €. 4 informace a pokyny k provadéni
sterilizace. Uvadi vSeobecné postupy, pozZadavky na pFedsterilizaCni pfipravu
a pozadavky, informace a mozné zpusoby provadéni sterilizace zdravotnickych
prostfedkl. Stanovuje povinnost vytvofit, dokumentovat, zavést a udrzZovat
certifikovany systém zabezpecleni kvality sterilizace véetné systému fizeného
uvolhovani.

Pozadavky na kvalitu, jez musi spliiovat proces sterilizace, jsou stanoveny
v CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485. Norma CSN EN ISO 13485 stanovuje
pozadavky na systém managementu kvality, ktery maze vyuzit organizace podilejici
se na jedné nebo vice etapach Zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku a je
rozSifena o oblasti moznych rizik v souvislosti s pouzitim zdravotnickych prostredki
a sterilizace.

7 Sterilizace, faze sterilizace, rozdéleni sterilizace

Sterilizace je proces, pfi kterém jsou niCeny vSechny mikroorganismy
(bakterie, kvasinky, plisn€) v€etné spor.

Norma CSN EN 556-1 oznaduje jako sterilni vyrobek, jehoz hladina sterilizaéni jistoty
(SAL) je rovna 10° nebo mensi. To odpovida pravdépodobnosti vyskytu jediného
kultivovatelného mikroorganismu v 10° sterilizovanych pfipravcich.

Sterilizace zahrnuje tfi faze — predsterilizacni pfipravu, vlastni sterilizani proces,
uloZeni sterilovaného materialu a expedici.

Pfedsterilizacni pfiprava pFfedchazi vlastnimu procesu sterilizace a patfi Kk ni
dekontaminace, mechanicka ocista, suseni a baleni materialu.

Sterilizace se déli nafyzikalni achemickou. Mezi fyzikalni sterilizaci se fadi
sterilizace vlhkym teplem, sterilizace proudicim horkym vzduchem, sterilizace
plazmou a sterilizace radiaéni. K chemické sterilizaci sefadi sterilizace
formaldehydem a sterilizace ethylenoxidem.

Pro ochranu vysterilizovanych pfedméti se pouzivaji obaly pro jednorazové pouziti
(papirové obaly, folie, netkana textilie apod.) nebo pro opakované pouziti (kazeta,
kontejner). Kazdy obal je opatfen tzv. procesorovym testem indikujicim provedenou
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sterilizaci. Dale musi byt oznaCen datem sterilizace iexspirace akddem
odpovédného pracovnika (v souladu s vyhlaskou €. 306/1212 Sb.).

8 Parni sterilizace

Parni sterilizace je druh sterilizace, ktera je provadéna za pomoci nasycené vodni
pary. Podstatnymi parametry parni sterilizace jsou tlak, sterilizani teplota a doba
pusobeni. Kritickymi proménnymi jsou kvalita pary, proces kondenzace pary na vodu,
hodnota tlaku a hodnota teploty v ¢ase.

Teplota parni sterilizace je urCena tlakem pary. Parni vysokotlaky sterilizator
(autoklav) vyuziva stlaenou nasycenou vodni paru.

Se stoupajici teplotou dochazi ke zkracovani doby usmrceni mikroorganismu. Parni
sterilizatory pracuji obvykle pfi teploté 121 °C nebo 134 °C.

Pro kvalitni parni sterilizaci je nutnosti rovnéz spravné a dostatecné zvihCeni
materialu. NedostateCnou vihkost nelze nahradit vys$Si pracovni teplotou nebo
prodlouZzenou dobou pusobeni. Pfi nedostateCném zvlhéeni muze narUstat

vvvvvv

Pfi parni sterilizaci se vyuziva jednoznacného vzajemného pulsobeni teploty varu
a tlaku pfi varu, kdy se ze sterilizacniho prostoru nejdfive zcela odCerpa vzduch
a nahradi se nasycenou parou. K zajisténi jednoznacné souvislosti mezi tlakem
v systému ateplotou nesmi byt para prehfatd aneméla by obsahovat
nekondenzovatelné plyny ani kapalnou vodu.

9 Parni sterilizace ve zdravotnictvi

PFi sterilizaci zdravotnickych prostfedku je nutno vychazet z faktu, Ze biologicka zatéz
prostfedkll neni jednotna ani homogenni. Z tohoto divodu parni sterilizatory
pouzivané pro zdravotnické ucCely vyuzivaji stanovené sterilizacni programy, které
jsou prizplsobeny pfislusnym sterilizovanym materialim a pro vSechny planované
aplikace zarucuji dostatecnou bezpec€nost. Sterilizacni program je pevné dany
a automaticky fizeny.

Pro malé parni sterilizatory pouzivané pro zdravotnické ucely jsou sterilizaéni cykly
stanoveny CSN EN 13060 + Al. Tato norma plati pro automaticky fizené malé
sterilizatory, které vyvijeji paru pomoci elektrickych topnych téles nebo pouzivaji paru
vyvijenou v systému mimo sterilizator. Jsou to sterilizatory s objemem komory
mensim nez 60  litrl, které nemohou  pojmout  sterilizacni  modul
(300 mm x 300 mm x 600 mm).

Vzhledem k rozsahlému pouziti malych parnich sterilizatord se tyto malé sterilizatory
rozdéluji do tfi tfid. Malé sterilizatory tfidy B jsou urCeny pro sterilizaci vSech balenych
nebo nebalenych predmétl, pevnych predmétl, prfedmétl s dutinou a poréznich
predméttl, jsou reprezentovany zkudebnimi vsazkami dle normy CSN EN 867-5.
Malé sterilizatory tfidy N jsou uréeny jen pro jednoduché a nebalené nastroje. Malé
sterilizatory tfidy S jsou urCeny pro sterilizaci pfedmétd, které jsou specifikovany
vyrobcem sterilizatoru, véetné nebalenych pevnych pfedméti a nejméné jednoho
z nasledujicich: porézni pfedméty, malé porézni pfedméty, pfedméty s dutinou,
jednodus$e balené pfedméty, predméty balené vice vrstvami.
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Pro velké parni sterilizatory pouzivané ve zdravotnictvi pro sterilizaci zdravotnickych
prostiedkd v&etné jejich pfisluSenstvi, zahrnujici jednu nebo vice sterilizacnich
jednotek, jsou sterilizaéni cykly stanoveny CSN EN 285. Zku$ebni vsazky, popsané
v této normé reprezentuji vétSinu vsazek (tj. baleny material, ktery je slozen z kovu,
pryze a poréznich materiald).

Ve zdravotnictvi jsou pouzivany sterilizaCni postupy s odstranovanim vzduchu
a Vv pfipadé sterilizace pfedmétd s dutinami musi byt pouzivano vakuovani.
Standardni proces parni sterilizace ve zdravotnictvi se déli na nékolik ¢asti:

e odstranéni vzduchu (umoznéni rovnhomérného pronikani pary);

e doba narustani teploty az do dosazeni pfedepsané sterilizaéni teploty;
o sterilizaCni expozice;

e suseni;

e zavzdusSnéni komory a vsazky.

10 VSeobecné pozadavky na polni vysokotlaké parni sterilizatory
Polni vysokotlaké sterilizatory musi mit standardni vykon odpovidajici prislusnym
normam a do znaéné miry shodné fyzikalni parametry.

VSechny polni vysokotlaké sterilizatory musi vyhovovat pozadavkim na kvalitu
sterilizace v souladu s pfislusnymi normami uvedenymi v kapitole 14 ,Pozadavky
na prabéznou kontrolu a vykonnostni charakteristiky polnich vysokotlakych parnich
sterilizatord®“.

Polni sterilizatory musi zajiStovat konstantni kvalitu pary bez emisi skodlivych zdravi
nebo prostiedi.

11 Pozadavky na fyzikalni parametry polnich vysokotlakych parnich
sterilizatora

11.1 Hmotnost sterilizatoru

Hmotnost malého polniho parniho vysokotlakého sterilizatoru by méla byt maximalné
200 kg v€etné obalu.

11.2 Konstrukce sterilizatoru

Konstrukce sterilizatoru musi minimalizovat rizika poSkozeni nebo oddéleni vnitfnich
komponent béhem pFepravy (napfiklad pfi pfepravé v bojovych vozidlech v nerovném
terénu). Pro prevenci zkrouceni nebo zborceni je vhodna zpevnéna konstrukce.

Konstrukce sterilizatoru musi zabezpecovat spolehlivou sterilizaci nebalenych,
balenych, poréznich a dutych predmétu.

Sterilizator musi mit zabudovanou vyvévu pro vakuovani a parni generator.
Sterilizator musi byt vybaven bezpecnostnimi prvky k témto ucelim:
e nemoznost spusténi cyklu, pokud nejsou dvefe fadné zaviené;
e automatické zabezpeceni branici otevieni dvefi, pokud je v komofe tlak;
e automatické vypnuti pfistroje, chranici komoru pfed pfehratim;
11
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e bezpecnostni pfetlakovy ventil.

11.3 Pracovni teplota sterilizatoru

Konstrukce sterilizatoru musi umoznovat provoz sterilizatoru v teplotnim rozmezi
mezi 134 °C a 138 °C pro sterilizaci nastroji a negumovych materiald a v teplotnim
rozmezi mezi 120 °C a 125 °C pro sterilizaci polozek z gumy.

11.4 Programovani sterilizaénich cyklu

Sterilizator musi umoznovat programovani nékolika sterilizacnich cykld v zavislosti
na druhu sterilizovanych polozek. Dale musi umoznovat programovani minimalné
jednoho cyklu pro inaktivaci puvodcu spongiformni encefalopatie (priony).

11.5 Servis a udrzba sterilizatorut

Komora parniho sterilizatoru je tlakovou nadobou stabilni (TNS), na kterou
se vztahuji poZadavky normy CSN 69 0012, zejména pravidelna revize TNS
a bezpecnostni kontrola vystroje (pojistovacich ventili a manometra).

SoucCasné se sterilizatorem musi byt zabezpeCena =zakladni sada nahradnich
soucastek. Soucasti této sady musi byt nahradni topné prvky (elektrické soucasti)
a tésnéni dvefi. Sterilizator by mél byt balen s veSkerym vybavenim a nahradnimi
dily nezbytnymi pro provoz.

Servisni data a navody k obsluze musi byt soucasti kazdého sterilizatoru a mély by
byt poskytnuty v Ceském a anglickém jazyce. Zakladni navody k obsluze musi byt
zobrazeny na panelu pfipevnénému k ovladacimu panelu sterilizatoru nebo musi byt
umistény na misté, které je béhem obsluhy sterilizatoru pro operatora dobre
viditelné. Na navodu musi byt zobrazeny operaéni symboly.

11.6 Zdroje energie

Pro napajeni sterilizatoru je doporu€eno zajistit alternativni zdroj energie. Mél by byt
poskytnut vzdy, pokud tim nedojde k vyznamnému navySeni ceny a pokud to
nezplsobi vyraznou komplikaci nebo neni v rozporu s narodnimi a mezinarodnimi
normami. Alternativa zahrnuje elektricky i externi zdroj pary.

11.7 Oznaceni sterilizatoru
Sterilizator musi byt oznacen vyrobnim Stitkem s nasledujicimi informacemi:
e Nazev vyrobce;
e Typové Cislo;
o Sériove Cislo;
e Rok vyroby.
11.8 Pristrojové vybaveni

Soucasti sterilizatoru jsou meéfici a zaznamové pfistroje definované v pfislusné
normeé pro konkrétni typ sterilizatoru. Toto vybaveni zajiStuje dodrzeni pozadovanych
sterilizaCnich podminek v kazdém misté sterilizacni komory. Odchylky sterilizaéniho
cyklu musi byt na konci kazdého cyklu zaznamenany a archivovany.
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12 Validace a revalidace parnich sterilizatort

12.1 Validace

Validace je dokumentovany postup, jehoz cilem je ziskat, zaznamenat a interpretovat
data pozadovana k prokazani, ze proces bude stale odpovidat pfedem stanovenym
pozadavkim. Validace provadéna v souladu s pfislusnymi normami prokazuje
ucinnost a reprodukovatelnost sterilizaéniho postupu na definovanou sterilizacni
vsazku atimto zplsobem zajisStuje poskytovani vyrobku splfiujiciho pfedem
stanovena kritéria sterility. Provadéni validace sterilizacniho postupu pfi sterilizaci
vihkym teplem je stanoveno normou CSN EN ISO 17665-1. Pro pouZiti této normy
se vyuzivda CSN P CEN ISO/TS 17665-2. Standardizované zkusebni metody jsou
pro velké parni sterilizatory uvedeny rovnéz v normé EN 285+A2, pro malé parni
sterilizatory je uréena norma CSN EN 13060 + A1.

PoZadavky a zkusebni metody pro materialy, pfedem vytvorené sterilni bariérové
systémy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy urCené pro zachovani sterility
zdravotnickych prostfedkl sterilizovanych v kone¢ném obalu aZz do okamziku jejich
pouziti specifikuje CSN EN ISO 11607-1. Pozadavky na vyvoj a validaci procesti
baleni zdravotnickych prostfedkdl, které maji byt sterilizovany ve svém kone¢ném
obalu, specifikuje CSN EN I1SO 11607-2.

Validace obecné kontroluje:
e vhodnost postupu (dosazeni ucinnosti);
e srovnatelnost postupu (jednotnost);

e reprodukovatelnost postupu (registrace vhodnych parametri v Case
sterilizace);

v pfipadé parni sterilizace se jedna o:

o sledovani distribuce tepla ve sterilizacni komore,
o meéfeni tlaku,

o bioindikatory,

o chemické indikatory.

Validace parni sterilizace sestava z ovéfeni instalacnich pokynl (Installation
Qualification, 1Q), provoznich pokyna (Operational Qualification, OQ) a funk&nich
parametra (Performance Qualification, PQ) a z posouzeni zmén. Pfed zahajenim
validace se musi v jejim planu popsat kompetence, zkuSebni postupy, akceptacni
kritéria a hodnoceni vysledk( zkousky. Je nutno specifikovat sterilizator, postup,
dodavku provoznich médii, zdravotnické prostfedky, obal prostfedkl, okolnosti
sterilizace zdravotnickych prostfedkU a obald.

e Instalaéni pokyny (IQ) musi prokazat, Ze sterilizator splfiuje specifikaci
(v€etné pfislusné dokumentace), je instalovan, napajen médii
o stanovenych parametrech (elektricky proud, para, tlakovy vzduch apod.),
uveden do provozu a jeho bezpec&nostni systémy jsou funkéni. Rovnéz
se provadi kontrola vSech méficich sestav pouzivanych pro fizeni
a dokumentace Sarzi;

e Provozni pokyny (OQ) musi prokazat, Ze instalovany sterilizator je
schopny vykonat definovany sterilizacni postup aplni svoji funkci.
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Provozni pokyny se prokazuji podle pfisluSnych norem (CSN P CEN
ISO/TS 17665-2, CSN EN 285);

e Funk¢ni parametry (PQ) musi prokazat, ze =zafizeni trvale pracuje
v souladu s pfedem stanovenymi kritérii a Ze vysledkem postupu je sterilni
vyrobek, ktery splfiuje urené pozadavky. Funkéni parametry prokazuiji
sterilni stav vyrobku, tedy dosazeni stanovené hladiny sterilizacni jistoty
SAL v souladu s normou CSN EN 556-1.

Soucasti validacniho procesu je zpracovani valida¢niho protokolu. Tento protokol
uvadi rovnéz podminky, za jakych je validace platna ajaké zvlastni podminky je
nutno splnit pfi periodickych pribéznych kontrolach, pfi kazdodennich béznych
kontrolach a u kazdé Sarze. Tyto kontroly slouzi k prokazani reprodukovatelnosti
postupu.

12.2 Revalidace

Revalidace neboli opakované posouzeni je opakovani Casti validace s cilem
potvrzeni stalé prijatelnosti specifického postupu. Pozadavky na revalidaci jsou
popsany v CSN EN ISO 17665-1.

Procesy parni sterilizace se obvykle opakované posuzuji v periodé jednoho roku
v navaznosti na nutnost nastavovani méficich pfistroju. BezpeCnost procesu
sterilizace je pfimo spojena s kvalitou méficich pFistroju, spotfebou elektrické energie
a vody a tim i periodou provadéni revalidace.

Revalidaci procesu je rovnéz tfeba provést v pfipadé zmén procesu. Rozsah zkousky
se fidi moznymi nasledky, které by tyto zmény mohly vyvolat. Mezi takovéto zmény
se fadi napfiklad zména programu, vakuoveého Cerpadla nebo zména tlaku pary
v pfivodnim potrubi ke sterilizatoru, dale zmény ve slozeni sita, nastroji nebo obald.

Revalidace musi byt rovnéz provedena v pfipadé technickych zavad nebo
pochybnosti o reprodukovatelnosti procesu. Sterilizace nesmi byt provadéna
do doby, kdy bude dostupny vysledek revalidace. Pochybnosti o reprodukovatelnosti
procesu sterilizace mohou nastat na zakladé vysledku Bowie-Dickovy zkousky nebo
béhem procesu schvalovani sterilniho materialu na zakladé zjisténi zavady (napf.
béhem vyhodnoceni zaznamu procesu).

O provedené revalidaci musi byt vypracovan protokol. Dokumentace o revalidaci
musi obsahovat udaje o provedené kontrole, pouZzitych zafizenich, zjiSténych
vysledcich, posouzeni a celkové vyhodnoceni.

12.3 Pozadavky na validaci polnich vysokotlakych parnich sterilizatorua

Provedeni validace sterilizatoru musi byt v souladu s normativnimi dokumenty a musi
byt realizovano pfed jeho prvnim pouZitim.

Kazda validace musi byt zaznamenana ve validaénim souboru, ktery bude uzivan
jako referenéni pro budouci sterilizaéni cykly.

Tento validacni soubor musi obsahovat pfinejmensim nasledujici udaje:
e Oznadeni sterilizatoru;
o Postupy zkousky:

o Funkénost,
o Standardni podminky,
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o Udrzba;
e Instala¢ni podminky;

e Sterilizacni postup (popis, parametry, tolerance ...);
e Podminky provozni zpusobilosti (v pfipadé potieby);
o Vysledky provozni zpUsobilosti (v pfipadé potfeby).

V pfipadé presunu velkého sterilizatoru na jiné pracovni misto musi byt pfed jeho
pouZitim provedena zkouska provozni zpUsobilosti Ci rekvalifikace. Jejich postupy
musi vyhovovat metodam popsanym v normé& CSN EN ISO 17665-1.

Kazdy zasah provedeny v systému za ucelem kontroly provozu a kazdé preventivni
opatieni nebo oprava musi byt zaznamenany v privodni dokumentaci.

13 Kontrola a Frizeni sterilizace

Provedeni uspésné validace nezajistuje dodrzeni vSech sterilizaCnich podminek
v rutinnim provozu. Ztohoto divodu musi byt provadéna prabézna kontrola.
Pozadavky na provadéni pribézné kontroly jsou uvedeny v CSN EN ISO 14937.

Kontroly provadéne vramci sledovani parametru sterilizace po provedené validaci
jsou uvedeny v CSN EN ISO 17665-1 a CSN EN 285.

Monitorovani a fizeni sterilizaCniho procesu zahrnuje kontroly a zkousky. Tyto
zkousky mohou byt dle potfeby periodické nebo denni, v pfipadé potfeby mohou byt
provadény u kazdého cyklu. Tyto zkousSky a kontroly zahrnuji zkousky pronikani
vzduchu do komory sterilizatoru, kontrolu kvality pary a pfivadénych meédii
(nekondenzovatelné plyny, vodivost napajeci vody ajeji nedistoty, koncentrace
chemikalii apod.), zkousky pronikani pary, kontrolu dosazeni stanovenych fyzikalnich
parametru sterilizacniho cyklu (teplota, tlak, ¢as). Podle okolnosti dale zahrnuji
aplikace specialnich zkuSebnich pomuicek (PCD téles) a ovéfovani sterilizacniho
postupu chemickymi indikatory. Biologické a chemické indikatory se pouzivaji jako
pomocné prostiedky k posouzeni urcitych parametrl a poskytuji informace o vykonu
procesu. Na zaCatku procesu se urCi vybér indikatoru a zpusob vyhodnoceni
zjisténych udaji. Pozadavky na biologické indikatory, zku$ebni organizmy,
suspenze, naoCkované nosice, a zkusSebni metody urCené pro pouziti pfi hodnoceni
funkénosti sterilizaCnich procesu, které vyuzivaji vihké teplo jako steriliza¢ni €inidlo,
jsou uvedeny vCSN EN ISO 11138-3. Postupy pro provadéni, vybér, pouZiti
a vyhodnoceni vysledkld pouziti biologickych indikatord b&éhem vyvoje, ovérovani,
validace a standardniho monitorovani sterilizacnich procest jsou uvedeny
v CSN EN ISO 11138-7. Vybér, pouziti a vyhodnoceni chemickych indikatord uvadi
norma CSN EN ISO 15882.

Kazdy provozni cyklus (3arze) musi byt pribézné monitorovan a fizen v souladu
s normou CSN EN ISO 17665-1. Kazda $arze musi byt monitorovana a kontrolovana
na sterilitu, musi byt monitorovany vSechny kritické parametry a musi byt kontrolovan
prinik pary. Dale musi byt stanoveny postupy pro kontrolu zaznam( a uvolnéni
vyrobku ze sterilizaCniho procesu.

Pro uvolnéni materialu musi byt u kazdé SarZze vyhodnoceny zaznamy teploty a tlaku
ve sterilizatoru v ¢ase, procesorové indikatory, doklad o dostate€ném pruniku pary
(v zavislosti na druhu sterilizovaného materialu).
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VSechny urc€ujici udaje zaznamenané v pribéhu kontrolniho procesu musi byt
zdokumentované (napf. Cislo Sarze, datum vyroby, zodpovédna osoba, v pfipadé
moznosti datum exspirace). Na kazdém obalu musi byt uvedeno minimalné cislo
Sarze.

14 Pozadavky na prabéznou kontrolu a vykonnostni
charakteristiky polnich vysokotlakych parnich sterilizatort

Béhem provozu polnich vysokotlakych parnich sterilizatord musi byt provadéna
pribézna kontrola pribéhu sterilizace pro ovéfeni jejich vykonu a splnéni poZadavku
uvedenych v prislusné souvisejici legislative. Musi byt ovéfeno, zda proces
sterilizace odpovida parametrim specifikovanym v pribéhu validace aplikovaného
procesu.

Pfed pouzitim polniho vysokotlakého parniho sterilizatoru a nejméné jednou za den
musi byt proveden test praniku pary.

Metoda testu pro malé parni sterilizatory je popsana v CSN EN 13060 + Al.
Zkusebni baleni k testu pruniku pary v malych parnich sterilizatorech definuje norma
CSN EN 867-5.

PozZadavky na chemické indikatory, které se maji pouzivat pfi zkouSkach penetrace
pary pro parni sterilizatory, jsou specifikovany v CSN EN ISO 11140-3. Pro tento el
je vyuzivan indikator tfidy 2 v souladu s normou CSN EN ISO 11140-1. Indikatory
jsou urCeny pro pouziti v kombinaci se standardnim zkuSebnim balenim, popsanym
v CSN EN 285. V souladu s CSN EN ISO 11140-3 se indikator umistuje ve stfedu
zkuSebniho baleni.

PozZadavky a jim odpovidajici zkousky pro velké parni sterilizatory jsou uvedeny
v CSN EN 285. Norma definuje zku$ebni vsazky reprezentujici vétsinu vsazek
pro hodnoceni parniho sterilizatoru pro vSeobecné ucely pro zdravotnické prostfedky
(specifické vsazky obsahujici téZké kovové predméty nebo dlouhé a/nebo uzké
dutiny vyzaduiji jiné zkuSebni vsazky).

Indikator pouZivany pfi t&chto zkouskach musi byt v souladu s CSN EN ISO 11140-3.
V souladu s touto normou se indikator umistuje ve stfedu zkusebniho baleni.

Jako alternativu k Bowie-Dickové zkouSce je mozné provést zkousku pruniku pary
v souladu s CSN EN ISO 11140-4.

Béhem kazdeho sterilizaCniho cyklu musi byt pouzit procesovy indikator typu 1
v souladu s normou CSN EN ISO 11140-1. Tento indikator slouzi pouze k rozliSeni
sterilizovaného a nesterilizovaného materialu a neprokazuje ucinnost sterilizace.

V pribéhu kazdého sterilizaéniho cyklu musi byt v souladu s postupy definovanymi
béhem validace provedena kontrola sterilizaCniho procesu. Je doporu¢eno pouZziti
emulaéniho indikatoru typ 6 v souladu s normou CSN EN ISO 11140-1. Emulaéni
indikator reaguje na dosazeni predepsanych parametri vSech proménnych daného
sterilizaCniho procesu.

Po kazdém sterilizacnim cyklu musi byt provedena vizudlni kontrola suchosti
sterilizovaného materialu a jeho baleni.
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Po kazdém sterilizacnim cyklu musi byt proménné hodnoty teploty, ¢asu a tlaku
zaznamenané sterilizaCnim zafizenim béhem cyklu porovnany se specifikovanymi
limity definovanymi béhem validace a musi byt archivovany.

Sterilizovany material musi vyhovovat kritériim definovanym v normé CSN P CEN
ISO/TS 17665-2.

Je-li béhem procesu sterilizace vyuzivano vakua, méla by byt v ur€Cenych intervalech
provadéna zkouska tésnosti sterilizatoru. Doporuc€eny interval pro tento test je jednou
za tyden.
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