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Narodny predhovor

Obrazky a matematické vyrazy v tejto STN su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z ISO,
© 2024 1S0, ref. ¢. 1SO 17665: 2024 E.

Tato STN obsahuje Sest narodnych poznamok. Niektoré z nich sa tykaji nejednotne pouZivaného terminu
v origindlnej anglickej verzii ISO 17665: 2024, ktora sa pouzila na preklad do Statneho jazyka. Termin
»mikrobicidna ac¢innost* je v anglickej verzii okrem anglického , microbicidal effectiveness” pouZzivany aj
ako ,microbial effectiveness” (F.5.2) alebo ako ,microbiological effectiveness“ (A.9.6.3, H.8.1, H.9.4.5 h)).

Normativne referen¢né dokumenty

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sposobom, Ze Cast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZiva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

POZNAMKA 1. - Ak bola medzinarodna publikicia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované oznaéenim
(mod), pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. - Aktudlne informacie o platnych a zrugenych STN a TNI moZno ziskat' na webovom sidle www.unms.sk.

[SO 11138-1: 2017 prijata ako STN EN ISO 11138-1: 2018 Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu staros-
tlivost. Biologické indikatory. Cast 1: VSeobecné poziadavky (ISO 11138-1: 2017) (85 5015)

[SO 11138-3: 2017 prijatd ako STN EN ISO 11138-3: 2017 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Bio-
logické indikatory. Cast 3: Biologické indikatory pre sterilizatné procesy vlhkym teplom (ISO 11138-3:
2017) (85 5015)

subor ISO 11140 prijaty ako subor STN EN ISO 11140 Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostli-
vost. Chemické indikatory (85 6541)

ISO 11607-1 prijata ako STN EN ISO 11607-1 Obaly na sterilizované zdravotnicke pomocky. Cast’ 1:
Poziadavky na materidly, systémy sterilnych bariér a obalové systémy (ISO 11607-1) (85 6543)

ISO 11607-2 prijata ako STN EN ISO 11607-2 Obaly na sterilizované zdravotnicke pomdcky. Cast’ 2:
Poziadavky validacie na procesy tvarovania, spajania a skladania (ISO 11607-2) (85 6543)

[SO 11737-1 prijata ako STN EN ISO 11737-1 Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Mikro-
biologické metddy. Cast 1: Stanovenie populdcie mikroorganizmov na vyrobkoch (ISO 11737-1)
(85 6534)

[SO 11737-2 prijata ako STN EN ISO 11737-2 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologické
metody. Cast’ 2: Skasky sterility vykonavané podla definicie, validacie a dodrziavani procesu sterili-
zacie (ISO 11737-2) (85 6534)

Suvisiace pravne predpisy

nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017 /745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdc-
kach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42 /EHS

nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017 /746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravot-
nickych pomdéckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227 /EU

nariadenie vlady SR 166/2020 zo 17. juna 2020, ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok

Vypracovanie
Spracovatel’: Ing. Rudolf Rypak - EMITA, Piestany, Ing. Rudolf Rypak
Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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Europsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 17665: 2024) vypracovala technicka komisia CEN/TC 198 (Sterilizdcia vy-
robkov na zdravotnu starostlivost’) v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 204 (Sterilizdcia zdra-
votnickych pomécok), ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud’ vydanim identického textu,
alebo oznamenim najneskér do novembra 2024 a narodné normy, ktoré si s nou v rozpore, musia sa
zru$it najneskér do novembra 2024.

Upozoriuje sa na moznost, Ze niektoré casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych
prav. CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokol'vek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 17665-1: 2006 a CEN ISO/TC 17665-2: 2009.

Tento dokument vypracoval CEN na zdklade Ziadosti o normaliza¢nt pracu, ktord mu adresovala Eu-
répska komisia. Staly vybor Statov EZVO nasledne schval'uje tieto Ziadosti za svoje ¢lenské Staty.

Vztah k smernici (smerniciam) EU sa uvadza v informativnych prilohach ZA alebo ZB, ktoré st neod-
delitel'nou sucastou tejto normy.

Akakol'vek spatna vazba a otazky k tomuto dokumentu sa maji adresovat ndrodnému normalizac-
nému organu pouzivatel'ov. Kompletny zoznam tychto organov je na webovom sidle CEN.

V sulade s vnitornymi predpismi CEN-CENELEC st tito eur6psku normu povinné prevziat narodné
normalizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska,
Franctizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, Irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Mad'arska,
Malty, Nemecka, Ndrska, Pol'ska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedo6nska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, §panielska, §vajéiarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text ISO 17665: 2024 schvalil CEN ako EN ISO 17665: 2024 bez akychkol'vek modifikacii.
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Uvod

Sterilna zdravotnicka pomocka je takd, ktora neobsahuje Zivotaschopné mikroorganizmy. Medzina-
rodné normy, v pripade potreby dodavky sterilnej zdravotnickej pomdcky, Specifikujtce poziadavky
na validaciu a rutinnud kontrolu steriliza¢nych procesov a vyzaduju, aby sa pred sterilizaciou minima-
lizovala ndhodna mikrobiologicka kontaminacia zdravotnickej pomd&cky. Napriek tomu sa na zdra-
votnickych poméckach vyrobenych za Standardnych vyrobnych podmienok mézu pred sterilizaciou
vyskytovat mikroorganizmy, aj ked’ v malom pocte. Takéto zdravotnicke pomocky su nesterilné. Cie-
I'om sterilizacie je inaktivovat mikrobiologické kontaminanty a tym premenit nesterilné zdravotnic-
ke pomocky na sterilné.

Kinetiku inaktivacie Cistej kultiry mikroorganizmov fyzikalnymi a/alebo chemickymi prostriedkami
pri sterilizacii zdravotnickych pomo6cok mozZno vo vSeobecnosti najlepSie opisat exponencidlnym vzta-
hom medzi po¢tom prezivajucich mikroorganizmov a rozsahom oSetrenia sterilizacnym prostriedkom;
nevyhnutne to znameng, Ze vZdy existuje kone¢na pravdepodobnost, Ze mikroorganizmus méoZe prezit
bez ohl'adu na rozsah aplikovaného spracovania. Pre dané spracovanie je pravdepodobnost preZitia
urcend poctom a rezistenciou mikroorganizmov a prostredim, v ktorom sa organizmy pocas spracova-
nia nachadzajua. Z toho vyplyva, Ze sterilitu kazdého jedného vyrobku v populacii podrobene;j sterili-
zacnému spracovaniu nemozno zabezpecit a vyjadrenie sterility spracovanej populacie sa definuje
z hl'adiska pravdepodobnosti pritomnosti Zivotaschopného mikroorganizmu na vyrobku.

Premenné procesu v pripade sterilizacného procesu vlhkym teplom, ktoré prispievaju k mikrobialnej
letalite, sa vystavia primeranej teplote na nevyhnutny ¢as v pritomnosti vlhkosti. Sterilizacia vlhkym
teplom sa moZe pouzit ako sterilizacny proces nasytenou parou, kde sa nasytena para moZe priamo
dostat’ do kontaktu so vSetkymi povrchmi, ktoré sa maju sterilizovat, alebo sa moze pouzit ako ste-
riliza¢ny proces uzatvoreného vyrobku, kde sa para, zmesi pary so vzduchom alebo inym plynom
alebo hortca voda pod tlakom pouZzivaju ako ohrievacie média na vytvorenie vlhkého tepla v uzatvo-
renom vyrobku. Termin nasytena para opisuje teoreticky stav, v ktorom si voda a para v rovnovahe
a nie su pritomné Ziadne iné plyny. V praxi sa dosiahnu teoretické podmienky stavu nasytenej pary.
Zmesi pary a nekondenzujucich plynov (NCG) sa dodavaju do sterilizatora, aj ked’ vo vel'mi nizkych
koncentraciach a pouzivajui sa ako steriliza¢ny prostriedok vlhké teplo.

Tento dokument opisuje poZiadavky, ktoré pri splneni poskytuju proces sterilizacie vlhkym teplom
s primeranou mikrobicidnou aktivitou na sterilizaciu zdravotnickych pom6cok. Okrem toho splnenie
poziadaviek zaist'uje, Ze tato aktivita je spol'ahliva aj reprodukovatel'n3, takZe sa mo6Zze s primeranou
istotou predpovedat, Ze existuje nizka droven pravdepodobnosti pritomnosti Zivotaschopného mik-
roorganizmu na vyrobku po dokonéeni kazdého sterilizaéného procesu. Specifikicia tejto pravdepo-
dobnosti je zaleZitostou regula¢nych organov a moZe sa v jednotlivych krajinach liSit' (pozri napri-
klad EN 556-1 a ANSI/AAMI ST67).

VSeobecné poziadavky systému manazérstva kvality pre konstrukény navrh a vyvoj, vyrobu, inStala-
ciu a servis sa uvadzaju v ISO 9001 a konkrétne poziadavky na systémy manazérstva kvality pri
vyrobe zdravotnickych pomocok sa uvadzaja v ISO 13485. Normy pre systémy manaZzérstva kvality
uznavaju, Ze pri urcitych procesoch pouzivanych pri vyrobe, sa neda i¢innost procesu plne overit
naslednou kontrolou a skiskami vyrobku. Sterilizacia je prikladom takéhoto procesu. Z tohto dévodu
sa sterilizaCné procesy validuju z hl'adiska pouzitia; vykon steriliza¢ného procesu sa rutinne monito-
ruje a na zariadeni sa vykonava udrzba.

Expozicia v riadne validovanom, presne kontrolovanom, monitorovanom a zaznamenanom sterili-
zacnom procese nie je jedinym faktorom spojenym so zabezpecenim spolahlivého potvrdenia, Ze
vyrobok je sterilny a v tomto ohl'ade vhodny na zamysl'ané pouzitie. Pozornost sa preto venuje via-
cerym faktorom vratane:

a) mikrobiologického stavu bud’ vstupnych surovin alebo komponentov, alebo oboch;

b) validacie a rutinnej kontroly vSetkych cistiacich a dezinfekénych postupov vykonavanych
v suvislosti s vyrobkom;

c) kontroly prostredia, v ktorom sa vyrobok vyraba, montuje a bali;
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d) kontroly zariadeni (pristrojov) a procesov;

e) kontroly persondlu a jeho hygieny;

f) spo6sobu balenia a materidlom pri baleni vyrobku;
g) podmienok skladovania vyrobku.

Druh kontaminacie vyrobku ur¢eného na sterilizaciu je rozny, o ma vplyv na ti¢innost’ sterilizacného
procesu. Uprednostiiuje sa, aby sa za Specidlne pripady povaZovali vyrobky, ktoré sa pouzili v pro-
stredi zariadenia zdravotnej starostlivosti a ktoré sa predkladaju na sterilizaciu podl'a navodu na
pouzitie (pozri ISO 17664-1). Potencidlne takéto vyrobky obsahuju Sirokd skalu kontaminujicich
mikroorganizmov (biozataz) a zvySkovi anorganicku alebo organickd kontaminaciu, alebo obe, a to
napriek pouzitiu Cistiaceho procesu. Preto sa osobitna pozornost venuje validacii a kontrole proce-
sov Cistenia a dezinfekcie pouzivanych pocas spracovania. Subor ISO 15883 poskytuje poziadavky
a informacie o automatickych procesoch cistenia a dezinfekcie.

Tento dokument opisuje poZiadavky na zabezpecenie riadneho vykonavania ¢innosti spojenych so ste-
rilizacnym procesom vlhkym teplom. PozZiadavkami si normativne Casti tohto dokumentu, s ktorymi
sa vyZaduje zhoda. Usmernenia uvedené v informativnych prilohach nie st urc¢ené ako kontrolné zoz-
namy na posudenie zhody s poziadavkami tohto dokumentu. Usmernenia v informativnych prilohach
su urcené ako pomoc pri ziskavani jednotného chapania a implementacie poziadaviek v tomto doku-
mente; usmernenia poskytuju vysvetlenia, odévodnenia, priklady a metddy, ktoré sa povazuju za
vhodné prostriedky na splnenie poziadaviek. Iné metddy ako tie, ktoré sa uvadzaju v usmerneniach, sa
moZu pouZit, ak su Gcinné pri dosahovani zhody s poZiadavkami tohto dokumentu.

Vyvoj, validacia a rutinna kontrola sterilizacného procesu zahfiaji mnozstvo samostatnych, ale vza-
jomne prepojenych ¢innosti, napr. kalibraciu, tdrzbu zariadenia, definiciu vyrobku, definiciu procesu,
kvalifikaciu instalacie (IQ), spésobilost prevadzky (0Q) a spésobilost vykonu (PQ), pocas ktorych sa
spolu s d'alsimi charakteristikami zistuje kompatibilita vyrobku a materidlov. Zatial' ¢o ¢innosti poZa-
dované tymto dokumentom sa zoskupili a prezentuju sa v uré¢itom poradi, tento dokument nevyzaduje,
aby sa c¢innosti vykonavali v poradi, v akom su prezentované. PoZadované cCinnosti nemusia nevy-
hnutne nasledovat po sebe, pretoZe program vyvoja a overovania méze byt opakovany. Je moZné, Ze
vykonavanim tychto réznych ¢innosti sa bude zaoberat mnoZstvo bud’ samostatnych os6b alebo orga-
nizacii alebo oboch, pricom kazdy vykonava jednu alebo viacero z tychto ¢innosti. Tento dokument
nespecifikuje konkrétne osoby alebo organizacie, ktoré si zodpovedné za vykonavanie ¢innosti.

Poziadavky tohto dokumentu sa vztahuja na vSetky prostredia, kde sa vykonava sterilizacia zdravot-
nickych pomécok vihkym teplom. Tento dokument alebo jeho Cast’ sa vS§ak mo6Ze pouzit aj pri sterili-
zacii vlhkym teplom inych vyrobkov.

Zdravotnicke pomdcky spracované v priemyselnom prostredi sa mézu za urcitych okolnosti vyrabat
pomocou Standardizovanych procesov, ktorych vysledkom je vyrobok so znamou a kontrolovanou
biologickou zat'azou pred sterilizaciou. Zdravotnicke pomdcky spracovavané v zariadeniach zdravot-
nej starostlivosti mozu zahrnat Sirokud skalu vyrobkov s réznou droviiou biozataze. Pred predloze-
nim vyrobku na sterilizaciu sa pouzivajui vhodné a dokladné Cistiace procesy a tam, kde je to potrebné
pre bezpecnd manipulaciu, aj dekontaminacné procesy.

ZmieSané naplne vyrobkov sui bezné v zariadeniach na opakované spracovanie zdravotnickych pomo-
cok s objemami vyrobkov, ktoré diktuje historicky a predpokladany dopyt po sterilnych vyrobkoch.

Priloha A poskytuje usmernenia tykajice sa principov sterilizacie vlhkym teplom a poskytuje zdo-
vodnenie poZziadaviek. Specifické usmernenia pre zariadenia zdravotnej starostlivosti sa uvadzaju
v prilohe F a pre priemyselné aplikacie v prilohe H. Cislovanie a $truktiira kapitol v prilohe F a prilohe
H zodpoveda Cislovaniu a Strukttire kapitol v ¢asti normativnych poziadaviek tohto dokumentu.

Prehl'ad ucelu kazdej normativnej ¢asti sa uvadza zacinajuc od kapitoly 5 do kapitoly 12 (pozri
[SO 14937). Tabulka A.1 sumarizuje ucel kazdej normativnej ¢asti a navrhuje tlohy a zodpovednosti
organizaciam a personalu zapojenym do kazdého prvku vyvoja, validacie a rutinnej kontroly sterili-
zacného procesu vlhkym teplom a prevadzkujicim sterilizator vlhkym teplom.
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1 Predmet

Tento dokument poskytuje poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinna kontrolu procesov sterilizacie
vlhkym teplom zdravotnickych pomocok. Obsahuje tieZ usmernenia, ktoré st uréené na vysvetlenie
poziadaviek stanovenych v normativnych castiach. Uvedené usmernenia si urcené na podporu
osvedcenych postupov suvisiacich s procesmi sterilizacie vihkym teplom podla tohto dokumentu.
Rozsah posobnosti sa uvazuje v ramci priemyselného prostredia a prostredia v zariadeniach zdra-
votnej starostlivosti.

1.1 Zahrnutia

Procesy sterilizacie vlhkym teplom, na ktoré sa vztahuje tento dokument, zahfnaji nasledovné dru-
hy, ale nie si nimi obmedzené:

a) sterilizaciu nasytenou parou, pri ktorej sa vzduch odstraniuje pasivnhym odvetranim (pre-
plachovanim) (princip vytlacania gravitaciou);

b) sterilizaciu nasytenou parou, pri ktorej sa vzduch odstrani aktivnym odstraniovanim (dyna-
mickym odvzdus$nenim, principom pred vakuovanim/principom frakéného vakuovania);

c) sterilizaciu uzatvorenych vyrobkov, pri ktorej sa prenos tepla dosahuje parou alebo zmesou
pary a vzduchu;

d) sterilizaciu uzatvorenych vyrobkov, pri ktorej sa prenos tepla dosahuje sprchovanim vodou;
e) sterilizaciu uzatvorenych vyrobkov, pri ktorej sa prenos tepla dosahuje ponorenim do vody.

POZNAMKA 1. - Pozri prilohu D, kde st tieto procesy d’alej vysvetlené.

POZNAMKA 2. - Hoci je rozsah tohto dokumentu obmedzeny na zdravotnicke pomdcky, $pecifikuje poZiadavky a po-
skytuje usmernenia, ktoré sa mézu pouzit na iné vyrobky zdravotnej starostlivosti a na priemyselné aplikacie.

1.2 Vylucenia

1.2.1 Tento dokument neSpecifikuje poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnt kontrolu procesu
inaktivacie povodcov spongiformnych encefalopatii, ako je klusavka, bovinna spongiformna encefa-
lopatia a Creutzfeldt-Jakobova choroba.

POZNAMKA 1. - Pozri ISO 22442-1, SO 22442-2 a IS0 22442-3.

POZNAMKA 2. - V konkrétnych krajinach sa vypracovali $pecifické predpisy na spracovanie materialov potencialne
kontaminovanych tymito patogénmi.

1.2.2 Tento dokument sa nevztahuje na sterilizacné procesy zalozené na kombincii vlhkého tepla
s inymi biocidnymi prostriedkami (napr. formaldehydom ako steriliza¢nym prostriedkom).

1.2.3 Tento dokument neuvadza podrobne Specifikovanu poziadavku na oznacenie zdravotnickej
pomodcky ako ,sterilnej.

POZNAMKA. - Narodné alebo regionalne poZiadavky mézu oznaéit' zdravotnicke pomdcky ako ,sterilné“. Pozri na-
priklad EN 556-1 alebo ANSI/AAMI ST67.

1.2.4 Tento dokument nespecifikuje poziadavky na bezpecnost pri praci suvisiacu s konstruk¢nym

navrhom (dizajnom) a s prevadzkou zariadeni na sterilizaciu vlhkym teplom.

POZNAMKA. - Pre bezpetnost pri praci mdzu platit narodné alebo regionalne predpisy.
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2 Normativne odkazy

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sposobom, Ze Cast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

ISO 11138-1: 2017 Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 1: General requ-
irements. [Sterilizacia vyrobkov na zdravotn starostlivost. Biologické indikatory. Cast’ 1: V§eobecné
poziadavky.]

ISO 11138-3: 2017 Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 3: Biological in-
dicators for moist heat sterilization processes. [Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Biologické
indikatory. Cast’ 3: Biologické indikatory pre steriliza¢né procesy vihkym teplom.]

ISO 11140 (vSetky casti) Sterilization of health care products — Chemical indicators. [Sterilizacia vy-
robkov na zdravotnd starostlivost. Chemické indikatory.]

ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for mate-rials,
sterile barrier systems and packaging systems. [Obaly na sterilizované zdravotnicke pomocky. Cast' 1:
PoZiadavky na materialy, systémy sterilnych bariér a obalové systémy.]

ISO 11607-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes. [Obaly na sterilizované zdravotnicke pomdcky. Cast’ 2: Po-
Ziadavky validacie na procesy tvarovania, spajania a skladania.]

ISO 11737-1 Sterilization of health care products — Microbiological methods - Part 1: Determina-tion
of a population of microorganisms on products. [Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Mik-
robiologické metddy. Cast 1: Stanovenie populacie mikroorganizmov na vyrobkoch.]

ISO 11737-2 Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process. [Sterilizacia zdravot-
nickych pomocok. Mikrobiologické metédy. Cast’ 2: SktisKy sterility vykonavané podl'a definicie, vali-
dacie a dodrziavani procesu sterilizacie.]

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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