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Omoéwiono wymagania dotyczace sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu przed-
stawione w miedzynarodowych i europejskich normach.

WSTEP

W krajach Wspo6lnoty Europejskiej istnieje system dokumentow normalizacyjnych
obejmujacych zagadnienia sterylizacji. W Polsce w chwili obecnej brak aktualnych
norm dotyczacych sterylizacji, te nieliczne, ktdére istniejg, sa przestarzate. Niektore
zagadnienia, w tym sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu, nigdy nie byly objete Polskimi
Normami.

Polski Komitet Normalizacyjny powotat w 1997 roku Normalizacyjng Komisje Pro-
blemowg nr 272 ds. Sterylizacji, Dezynfekcji i Antyseptyki, Komisja ta rozpoczeta
opracowywanie Polskich Norm w oparciu o Europejskie Normy.

Podstawowym zadaniem PKN, wynikajagcym z prowadzonych w Polsce dziatan dosto-
sowawczych, majacych na celu przystgpienie Polski do Wspdélnoty Europejskiej, jest
spetnienie warunkéw pozwalajacych na wystgpienie z wnioskiem o uzyskanie cztonko-
stwa w europejskich organizacjach normalizacyjnych CEN i CENELEC, a w
szczegO6lnosci osiggniecie wymaganego stopnia harmonizacji PN z Normami Europej-
skimi.

Ponizsze opracowanie ma na celu przyblizenie osobom zwigzanym ze sterylizacja
(m.in. producentom, uzytkownikom, srodowiskom naukowym) zagadnien omawianych
w miedzynarodowych aktach normalizacyjnych dotyczacych sterylizacji, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu.

AKTY MIEDZYNARODOWE OBEJMUJACE ZAGADNIENIA STERYLIZACII

W Dyrektywach Wspdlnoty Europejskiej o Sprzecie Medycznym wyroby medyczne
sg zdefiniowane jako instrumenty (narzedzia) przeznaczone do uzywania u ludzi w na-
stepujacych celach [10, 11]:

- diagnostyki, profilaktyki, monitorowania, leczenia choroby,
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- diagnostyki, monitorowania, leczenia ran i uszkodzen,

- badania, przywrécenia i/lub modyfikacji proceséw anatomicznych lub fizjologi-

cznych

- kontroli urodzin [4].

W Europejskiej Komisji szeroko dyskutowano, czy sterylizatory stosowane do stery-
lizacji wyrobéw medycznych w S$rodowisku medycznym sg podmiotem Dyrektyw
0 Sprzecie Medycznym. Dyrektywy nie podajg wykazu sprzetu medycznego. Europejska
Komisja opublikowata dokument objasniajacy ,Guidelines to the Classification of
Medical Devices”, aby pomdc wytworcom w okresleniu, czy ich produkt jest objety
Dyrektywami oraz w jego klasyfikacji.

Zatgcznik IX do Dyrektywy o Sprzecie Medycznym podaje osiemnascie zasad kla-
syfikacji sprzetu i kryteria klasyfikacji. Zasada 15 ustala, ze caty sprzet do dezynfekcji,
mycia, ptukania i nawadniania jest w klasie Ilb, a sprzet do dezynfekcji sprzetu me-
dycznego w klasie lla. W dokumencie tym sterylizatory sg uznane jako przyktad sprzetu
dezynfekcyjnego [2].

Druga z Dyrektyw o Sprzecie Medycznym definiuje ,,wytworcow”. Kolejnym proble-
mem jest: czy Dyrektywa ta odnosi sie do szpitalnej sterylizacji i czy szpitale sa
wytwaércami, czy uzytkownikami? Maria E. Donawa w swoim artykule [2] uwaza, ze w
przypadku, gdy dziatanie szpitala obejmuje magazynowanie, pakowanie i sterylizacje
jednego lub wiekszej ilosci sprzetu (wyrobdw) i jest on rozprowadzany pod witasng
nazwag szpitala - szpital jest wytwdrcg i ponosi odpowiedzialno$é za spetnienie wymagan
Dyrektyw.

Z mandatu Europejskiej Komisji i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu
(EFTA) zostaly sporzagdzone przez CEN normy europejskie dotyczace sterylizacji
sprzetu medycznego. Normy te sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami Dyrektyw
Wspdlnoty Europejskiej i reguluja wytwarzanie, instalacje i dziatanie sterylizatoréw
oraz walidacje proceséw sterylizacji. Zalecenia sformutowane w tych normach poma-
gaja w zapewnieniu odpowiedniej jakosSci sterylizacji wyrobéw medycznych [5].

Normy europejskie serii EN 29000 okre$lajg pewne procesy stosowane w produkcji
jako ,specjalne”, tzn. takie, ktorych rezultaty nie moga by¢ w petni zweryfikowane
przez poézniejsza kontrole i badanie produktu. Sterylizacja jest przyktadem takiego
specjalnego procesu, poniewaz skuteczno$¢ nie moze by¢ zweryfikowana poprzez kon-
trole i badanie produktu. Z tego powodu, proces sterylizacji musi by¢ poddawany
walidacji przed zastosowaniem, przebieg procesu musi by¢ rutynowo kontrolowany,
a urzadzenia muszag byé utrzymane w petnej sprawnosci [6].

Wymagania dotyczace sterylizacji tlenkiem etylenu precyzuje norma EN 550 zaty-
tutowana ,,Sterylizacja wyrobow medycznych - Walidacja i rutynowa kontrola steryli-
zacji tlenkiem etylenu” [6]. Jej celem jest standaryzacja walidacji i rutynowej kontroli
procesow sterylizacji tlenkiem etylenu (TE) i procedur stosowanych w sterylizacji wy-
robéw medycznych TE.

Norma Europejska EN 550 okres$la szczeg6towe wymagania dotyczace eksploataciji,
walidacji, procesu kontroli i monitorowania sterylizacji wyrobow medycznych przy
uzyciu tlenku etylenu. Nie obejmuje ona natomiast systemu zabezpieczenia jakosci dla
kontroli wszystkich etapéw produkcji, bezpieczenstwa obstugi i zagadnienn toksykologi-
cznych (np. nie okres$la poziomu pozostatosci tlenku etylenu w wyrobach medycznych).
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Chociaz norma EN 550 nie obliguje wytworcdw wyrobdw medycznych do posiadania
kompletnego systemu kontroli jako$ci, pewne jego elementy sg wymagane iwymienione
sg w tresci normy. Wytwoércy powinni zdawac¢ sobie sprawe,, ze mikrobiologiczna
kontrola proces6w produkcyjnych stanowi integralng czes¢ zapewnienia koficowej ste-
iylnosci produktu, totez powinni dazy¢ do wprowadzenia petnego systemu kontroli
jakosci. Odpowiednie wskazania zawarte s3 w normach EN 29001 wraz z EN 46001
oraz w EN 29002 wraz z EN 46002.

DEFINICIJE

Dla celéw norm europejskich dotyczacych sterylizacji zostaty wprowadzone wymie-
nione ponizej definicje [6, 7]. Czes$¢ tych poje¢ i sformuowan nie wystepowata dotych-
czas w polskim stownictwie odnoszacym sie do sterylizacji.

prekondycjonowanie: sposéb traktowania produktu przed cyklem sterylizacji
w celu osiggniecia przez tadunek sterylizowany zatozonej temperatury i wilgotnosci
wzglednej.

kondycjonowanie: sposéb traktowania produktu w czasie cyklu sterylizacyj-
nego, lecz przed dostepem czynnika sterylizujgcego, w celu osiggniecia przez tadunek
sterylizowany zatozonej temperatury i wilgotnosci wzglednej.

przestrzen prekondycjonowania: komora lub pomieszczenie, w ktérych
odbywa sie prekondycjonowanie.

aeracja: cze$¢ procesu sterylizacji podczas ktdrego tlenek etylenu i/lub jego
reaktywne produkty sg usuwane z wyrobéw medycznych do z géry ustalonego poziomu.

walidacja: udokumentowana procedura dla osiggniecia, zapisania i interpretacji
danych wymaganych do pokazania, ze proces bedzie zastosowany zgodnie z zatozonymi
specyfikacjami.

koncesjonowanie: otrzymywanie i dokumentowanie faktu, ze sprzet byt
dostarczony i instalowany zgodnie ze specyfikacjami i ze funkcjonuje w z gory zatozo-
nych granicach, gdy stosuje sie go zgodnie z instrukcjami dziatania.

kwalifikacja procesu: otrzymywanie i dokumentowanie S$wiadectwa, ze
sprzet odebrany zapewniat odpowiedni produkt, gdy dziatat w zgodno$ci ze specyfikacja
procesu.

rewalidacja: zestaw udokumentowanych procedur do potwierdzania ustalonej
walidacji.

parametryczne zwalnianie: deklarowanie produktu jako ,sterylny” na
podstawie parametréow procesu fizycznego niz na podstawie wynikow probek testowych
lub wskaznikdw biologicznych.

tadunek odniesienia: $cisle okreSlony tadunek sporzadzony w celu repre-
zentacji najtrudniejszej kombinacji produktdw przeznaczonych do sterylizacji.

ETAPY PROCESU STERYLIZACJI TLENKIEM ETYLENU [6]

Proces sterylizacji tlenkiem etylenu powinien sktadaé sie z nastepujacych etapow:
prekondycjonowania i/lub kondycjonowania, sterylizacji i aeracji.
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PREKONDYCJONOWANIE I/LUB KONDYCJONOWANIE

Oporno$¢ mikroorganizméw na inaktywacje tlenkiem etylenu jest zwigzana z zawar-
toscig w nich wody. Z tego powodu konieczne jest kontrolowanie i monitorowanie
wilgotnosci w atmosferze, na ktorej dziatanie produkt jest wystawiony w celu zréwno-
wazenia zawarto$ci wody w mikroorganizmach z lokalnymi warunkami, Produkt pre-
kondycjonuje sie zwykle przed rozpoczeciem cyklu sterylizacyji w okre$lonej tempera-
turze i wilgotnosci.

Prekondycjonowanie moze skrdci¢ czas trwania cyklu sterylizacyjnego.

Prekodycjonowanie i/lub kondycjonowanie powinno zachodzi¢ w kontrolowanych
warunkach przez ustalony okres czasu, aby osiggng¢ okre$long temperature iwilgotno$¢
wzgledng wewnatrz tadunku.

Wilgotno$¢ w trakcie prekondycjonowania i/lub kondycjonowania osigga sie przez
wprowadzanie pary do przestrzeni prekondycjonowania lub sterylizatora.

Prekondycjonowanie moze by¢ przeprowadzane w komorze sterylizatora przed, a nie
jako czes¢ cyklu sterylizacji, ale czeSciej uzywa sie w tym celu oddzielnych przestrzeni
prekondycjonowania. Przestrzenie te powinny by¢ tatwe do utrzymania czystosci i wy-
trzymate.

Projekt i konstruowanie przestrzeni prekondycjonowania powinien zapewnia¢ moz-
liwosci segregacji i identyfikacji roznych tadunkow sterylizowanych oraz $rodki kontroli
przy wejsciu i wyjsciu produktow i personelu. Przestrzen prekondycjonowania powinna
znajdowaé sie w bezposredniej bliskoSci sterylizatora, aby utatwié szybki transport
produktu.

CYKL STERYLIZACII

Cykl sterylizacji, zgodnie z normag EN 550, to automatycznie nastepujace po sobie
fazy przeprowadzone w celu wyjatowienia sprzetu. Cykl przebiega w hermetycznie
zamknietej komorze i obejmuje:

- usuniecie powietrza

- kondycjonowanie (jezeli jest)

- wtrysk $rodka sterylizujgcego

- utrzymanie okre$lonych warunkéw przez czas ekspozycji

- usuniecie Srodka sterylizujgcego

- przewietrzanie

- wprowadzenie powietrza i wyrownywanie ci$nienia do atmosferycznego.

Tlenek etylenu trudno miesza sie z powietrzem w warunkach statycznych, w zwigzku
z tym, w celu osiggniecia powtarzalnego rozktadu tlenku etylenu w komorze steryliza-
tora i w tadunku sterylizowanym, niezbedna jest kontrola pozostato$ci powietrza w
komorze przed wprowadzeniem czynnika sterylizujagcego. W przypadku stosowania
czystego tlenku etylenu lub palnych mieszanin gazéw powszechne jest doktadne usu-
wanie powietrza. W przypadku produktow, ktére nie moga byé narazone na gtebo-
koprézniowe usuwanie powietrza uzywa sie niepalnych mieszanin gazéw.

Powietrze przewaznie usuwane jest przez jego ewakuacje, ale usuwanie przez za-
stagpienie gazem moze by¢ réwniez stosowane przy zachowaniu specjalnych Srodkow
bezpieczenstwa i walidacji warunkdw osiggniecia wymaganego stezenia gazu.
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W sterylizatorach na tlenek etylenu jego stezenie miesci sie w zakresie 300 mg/l -
1200 mg/l. Stezenia wyzsze niz 1200 mg/l nie dajg istotnego wzrostu efektywnosci
procesu sterylizacji.

Rejestrowane wahania temperatury w pustej komorze podczas ekspozycji czynnika
sterylizujgcego powinny byé nie wieksze niz + 3“C od wyznaczonej temperatury.

W czasie ekspozycji, tadunek sterylizowany powinien osiggngé minimalng wyzna-
czong w trakcie kwalifikacji procesu temperature. Wahania temperatury w kazdym
miejscu w tadunku nie powinny by¢ wieksze niz 10°C.

AERACJA

Tlenek etylenu ulega adsorpcji w sterylizowanych materiatach [1].

Pozostatosci tlenku etylenu lub produkty jego reakcji moga by¢ niebezpieczne.
W zwigzku z tym wazne jest, aby wytwdrca zdawat sobie sprawe z mozliwosci wystepo-
wania pozostatosci w produkcie. Temperatura, czas trwania, wymuszona cyrkulacja
powietrza, charakterystyka fadunku, material produktu i opakowania wptywajag na
efektywnos$¢ aeracji.

Aeracje mozna przeprowadzac¢ w sterylizatorze lub w oddzielnej przestrzeni (komo-
rze lub pomieszczeniu).

Jezeli aeracja zachodzi w przestrzeni zawierajgcej kilka partii sterylizacyjnych, do-
danie kolejnej partii moze zwiekszy¢ stezenie tlenku etylenu w jej wnetrzu i w ten
sposob zmieni¢ efektywnos$¢ aeracji w kazdej z grup. Nie nalezy doktadaé innych
wsadoéw do komory, w ktérej przebiega degazacja (1 wsad w czasie - 1 proces aeracji).

WALIDACJA

Wedtug norm europejskich EN 550, EN 554 gtéwne zalozenia walidacji sa
nastepujace [2, 6, 1\

- kazdy proces sterylizacji i kazdy typ sterylizowanego tadunku, kazda struktura
tadunku, wszystkie materiaty i sposoby pakowania, dla ktérych proces jest wali-
dowany muszg by¢ wyspecyfikowane i udokumentowane;

- proces, struktura tadunku, materiaty i sposoby pakowania muszg by¢ sporzadzone
i zwalidowane;

- podstawag metody testowania jest monitorowanie danych fizycznych proceséw
sterylizacji, ktore sg odpowiedzialne za sterylno$¢ produktu. Sterylizator i jego
instalacja muszg spetnia¢ odpowiednie specyfikacje;

- sterylizatory sg testowane okresowo wedtug udokumentowanego planu w celu
zademonstrowania mozliwosci odtworzenia zwalidowango cyklu sterylizacji.

Zalecenia zawarte w normie EN 550 sg zrédtem informacji o sposobie przeprowa-

dzania walidacji procesow sterylizacji tlenkiem etylenu dla zagwarantowania, ze wyréb
medyczny przygotowywany (myty, dezynfekowany, pakowany, sterylizowany, magazy-
nowany) w szpitalach i placéwkach stuzby zdrowia zapewnia odpowiedni poziom bez-
pieczenstwa i sterylnosci podobnie jak przygotowywany i sterylizowany przemystowo
[5].

Procedury walidacji powinny by¢ dokumentowane, a zapisy z kazdej walidacji gro-

madzone.



102 B. Jakimiak, E. Rohm-Rodowald

Walidacje nalezy rozpatrywaé jako catoSciowy program sktadajacy sie z konces-
jonowania i kwalifikacji procesu. Ponizej przedstawiono zaleznosci pomiedzy nimi:

KWALIFIKACJA PROCESU

Po zastosowaniu nowych lub zmodyfikowanych produktéw, opakowan, wyposazenia
lub zmiany parametréw procesu powinna by¢ przeprowadzona kwalifikacja procesu
zarowno kwalifikacja fizyczna jak i mikrobiologiczna.

Produkt uzyty do fizycznej i mikrobiologicznej kwalifikacji procesu nalezy identy-
cznie opakowac jak w czasie rutynowo prowadzonej sterylizacji.

W ramach fizycznej kwalifikacji procesu nalezy wykaza¢ miedzy innymi:

- korelacje pomiedzy wilgotnos$cia, a wzrostem cisnienia przy dostepie pary,

- ze warunki fizyczne udokumentowane w specyfikacji procesu sterylizacji sa
osiggniete przez caly zatadunek sterylizowany i utrzymane przez caty czas ekspozycji.

W cyklu sterylizacji nalezy okres$li¢ wartosci i tolerancje podanych nizej wielkosci:

- narastanie ci$nienia wtrysku czynnika sterylizujagcego, czas wtrysku czynnika ste-

rylizujagcego i kofAcowe ci$nienie,

- stezenie tlenku etylenu okre$lone niezaleznie od wzrostu cisnienia,

- temperatura komory,

- czas ekspozyciji,

- temperatura tadunku sterylizowanego.

Mikrobiologiczna kwalifikacja procesu powinna wykaza¢ przydatno$¢ procesu do
sterylizacji produktu przez inaktywacje wskaznik6w sterylizacji tlenkiem etylenu, wg
normy EN 866-2 [9].

Wskazniki biologiczne powinny by¢ umieszczone w reprezentatywnych miejscach
tadunku sterylizowanego, w najtrudniejszych do sterylizacji cze$ciach produktu, warun-
kach cyklu dobranych mniej letalnie niz stosowane rutynowo, tak aby przy zastosowaniu
wyspecyfikowanego cyklu sterylizacji spetnione zostatly wyspecyfikowane wg normy EN
556 wymagania sterylnosci [8].

Sposob przeprowadzenia kwalifikacji procesu opisany jest w Zatgczniku B normy
EN 550 [6]].

CERTYFIKACJA WALIDACII

Walidacja procesu sterylizacji powinna by¢ udokumentowana w postaci raportu
przechowywanego zgodnie z punktem 4.16 normy EN 46001: 1993 lub 4.15 normy EN
46002: 1993 [3].
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Raport z walidacji musi zawiera¢ lub powotywac¢ sie na dokumenty specyfikujace
proces sterylizacji tlenkiem etylenu. W specyfikacje nalezy wigczy¢ réwniez opis kon-
figuracji tadunku oraz wartosci i tolerancje wielko$ci wymienionych w pkt. 7.2.2 normy
EN 550 [6].

Raport powinien by¢ podpisany przez wyznaczone osoby odpowiedzialne za przy-
gotowanie, sprawdzanie i akceptacje tego raportu.

REWALIDACJA

Rewalidacje przeprowadza sie w celu potwierdzenia, ze nie zaszty przypadkowe
zmiany w procesie i wykazania, ze pierwotny raport z walidacji pozostaje wazny.

Rewalidacja zawiera elementy powtdérnego koncesjonowania i rekwalifikacji. Typo-
we jest przeprowadzanie rekwalifikacji z uzyciem tadunku odniesienia lub wzorcowego
produktu. Jezeli jednak re-koncesjonowanie i rekwalifikacja wykazg zmiany w procesie,
moze by¢ konieczne ponowne dokonanie koncesjonowania i w kwalifikacji procesu.

W protokole rewalidacji nalezy uwzgledni¢ wyniki poprzednich walidacji i rewalida-
cji. Zwykle, stosuje sie pojedyncze cykle re-koncesjonowania i rekwalifikacji. Dane
z rewalidacji nalezy poréwnaé¢ z zapisami z pierwotnej walidacji (i kolejnych rewalida-
cji). Porownanie takie znacznie ulatwia stosowanie jednakowych wzorow raportow
z walidacji i rewalidacji.

RUTYNOWA KONTROLA | MONITOROWANIE PROCESU STERYLIZACII
TLENKIEM ETYLENU

Zaleznie od wynikéw walidacji musi by¢é prowadzona regularna rutynowa kontrola
wszystkich wymienionych w punkcie 3 etap6w procesu (prekondycjonowania, kondy-
cjonowania, sterylizacji, aeracji), a przede wszystkim kluczowych parametrow [5].

Dla wszystkich tadunkéw sterylizowanych nalezy rejestrowac nastepujace dane cha-
rakteryzujace proces:

- temperature i wilgotno$¢ wewnatrz przestrzeni prekondycjonowia, monitorowanie
w miejscach porownywalnych do tych, w ktérych najtrudniej jest osiggna¢ wyspe-
cyfikowane warunki;

- czas rozpoczecia i usuniecia tadunku z prekondycjonowania (jezeli wystepuje);

- czas rozpoczecia cyklu sterylizacji;

- temperature i cidnienie w komorze w ciggu cyklu sterylizacji mierzone w repre-
zentatywnym miejscu wewnatrz komory;

- dowdd, ze gazowy czynnik sterylizujgcy pojawit sie w komorze;

- miare ilosci uzytego tlenku etylenu lub stezenie tlenku etylenu w komorze;

- czas ekspozycji;

- czas, temperaturg, zmiany cisnienia i/lub dziatanie doptywu powietrza podczas
aeracji;

- wyniki badania wskaznikéw do sterylizacji tlenkiem etylenu.

DOPUSZCZANIE PRODUKTOW PO STERYLIZACII

KONWECJONALNE DOPUSZCZANIE PRODUKTU

W konwencjonalnym dopuszczaniu produktu stosuje sie nastepujace kryteria:
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a) zgodnos$¢ z wyspecyfikowanymi parametrami fizycznymi cyklu sterylizacji;

b) brak wzrostu (po okresie inkubacji) organizméw testowych na zastosowanych
\Ilvskainikach biologicznych przeznaczonych do kontroli sterylizacji tlenkiem et)?:-
enu.

Jezeli zmienne fizyczne procesu sterylizacji sg poza wyspecyfikowanymi minimalnymi
tolerancjami lub obserwuje sie wzrost organizméw testowych, tadunek sterylizowany
me powinien by¢ dopuszczony; produkt nalezy ponownie wysterylizowa¢. W tym przy-
padku procedury sterylizacji nalezy podda¢ walidacji. Trzeba rowniez rozwazy¢ zdol-
no$¢ produktu i opakowania do powtdrnej sterylizacji oraz jej wptyw na funkcje
produktu oraz poziom pozostatosci tlenku etylenu.

DOPUSZCZANIE PARAMETRYCZNE

W edtug norm europejskich (EN 550, 554) produkt moze by¢ uwalniany ze sterylizacji
(jako sterylny) na podstawie danych fizycznych procesu a nie na podstawie probek
testowych lub wynikéw stosowanych testow biologicznych (patrz Definicje - parame-
tryczne zwalnianie);

Zwalnianie parametryczne dotyczy przede wszystkim sterylizacji
wodng. W przysztosci, w sterylizacji cieptem wilgotnym, postuluje sie zrezygnowanie
z przeprowadzania testow procesu np. Bowie- Dicka i bioindykatoréw, ktdre wg niek-
torych autorow [3] nie dajg powtarzalnych wynikow.

W przypadku sterylizacji tlenkiem etylenu na inaktywacje drobnoustrojow wpltywa
wiele czynnikéw. W wyniku wzajemnego oddziatywania tych czynnikéw, uzywanie
w praktyce systemu zwalniania parametrycznego po sterylizacji tlenkiem etylenu bedzie
wymagato wiekszej wiedzy i kontroli parametréw sterylizacji. Ponadto, z powodu wph'-
wu tadunku sterylizowanego, zwalnianie parametryczne jest mozliwe tylko przy S$cisle
okreslonych i poddanych walidacji tadunkach sterylizowanych. Z tego powodu tadunek
sterylizowany i jego konfiguracja muszg by¢ uznane za parametry procesu.

nasycong parg

PODSUMOWANIE

W ramach Wspo6lnoty Europejskiej obowigzuje obecnie odpowiedzialno$é za pro-
dukt. Zgodnie z obowigzujagcymi przepisami kazdy, kto wytarza i/lub przetwarza dany
produkt, jest odpowiedzialny przed jego uzytkownikiem za ewentualne szkody, powstate
w wyniku stosowania produktu.

Ujednolicenie norm w krajach Wspoélnoty Europejskiej ma duze znaczenie w ksztat-
towaniu szpitalnych systemow sterylizacji oraz zapewnieniu odpowiedniej jakosci pro-

Jednoczes$nie nalezy zdawac sobie sprawe z tego, iz poddanie wyrobow prawidtowo
dobranemu, nadzorowanemu oraz doktadnie kontrolowanemu procesowi sterylizacji,
nie jest jedynym czynnikiem decydujagcym o tym, ze produkt jest sterylny i w tym
znaczeniu odpowiedni do stosowania w danych warunkach. Nalezy zwrdci¢ réowniez
uwage na wiele innych czynnikéw, w tym na poziom wstepnego zanieczyszczenia
mikrobiologicznego wsadowych surowcéw i/lub sktadnikdéw, sposob przechowywania
wyrobu oraz kontrole warunkédw, w ktoérych jest on produkowany, sk{adowan)}/ i pako-
wany. v
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