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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 285:2015) vypracovala technicka komise CEN/TC 102 Sterilizdtory a souvisejict
zarizeni pro zpracovdni zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Tento dokument nahrazuje EN 285:2006+A2:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2016 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 2018.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavka smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Tato norma je Uplnou technickou revizi predchazejici verze. V porovnani s EN 285:2006+A2:2009
byly provedeny tyto zmény:

- byla zavedena kapitola Uvod;

- byla modifikovana kapitola Predmét normy, aby se rozlisily velké a malé sterilizatory podle
velikosti komory a aby se vyloucila zarizeni ur¢ena k pouziti s horlavymi latkami nebo latkami,
které by mohly zplsobit vybuch, nebo zarizeni, ktera by mohla takové latky obsahovat nebo byt
s nimi ve styku, a zarizeni ur¢end ke zpracovani patogennich latek nebo lidskych tkéni;

- byly aktualizovany normativni odkazy a Bibliografie;
- terminy a definice byly prepracovany, vyskrtnuty nebo byly pridany nové definice, jako
»parametr cyklu”,

,porucha“, ,udrzba“, ,mérici retézec”, ,faze provozniho cyklu”, ,tlak”, ,posouzeni rizika“,
,kontrola rizika“, ,sluzby”, ,proces sterilizace”, ,validace softwaru“ a ,ovéreni”;

- byly pridény nové ¢lanky 4.3.1.3 Ochrana u pohyblivych dveri, 4.5 Naklddaci zarizeni, 4.6
Preprava
a 7.3 Oveéreni a validace softwaru;

- zcela byla prepracovana kapitola 6 o méricim systému, indika¢nich a zdznamovych zarizenich;

- zcela prepracovany byly pozadavky na bezpecnost, kontrola rizika a pouzitelnost (kapitola 11)
véetné normativni prilohy F a odkazu na EN ISO 14971;

- revidovany byly pozadavky na obal o oznaceni (kapitola 12);

- rozsireny byly pozadavky na sluzby a pracovni prostredi (kapitola 13), napr. pridan clanek 13.4
Osveétleni a rozsiren Clanek 13.7 Elektromagnetickd rusent;

- vypusténa byla kapitola o zkouSce akustického vykonu;
- prepracovany byly pozadavky na zkusebni mérici zarizeni;

- revidovany a rozsireny byly ¢lanky o dokumentaci;



- prepracovana byla priloha A o hledisku vlivu na Zivotniho prostredi;
- vypusténa byla priloha C o doporuc¢enych materialech;
- pridana byla normativni priloha F;

- zcela revidovana byla priloha ZA o vztahu k zédkladnim pozadavkum smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich vCetné tabulek ZA.1 a ZA.2.

- cely dokument byl redakcné revidovan.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod

Tato evropska norma stanovuje zkusebni postupy a kritéria prijatelnosti pro potvrzeni, Ze sterilizator
je bezpecny a je schopen provést provozni cyklus pro sterilizaci riznych zdravotnickych prostredku
a ruzna usporadani vsazek, které se pouzivaji ve zdravotnictvi. Normu je mozné pouzit také v jinych
vyrobnich a prumyslovych odvétvich. Narodni predpisy mohou déle vyzadovat posouzeni dopadu,
ktery by sterilizator mohl mit na zivotni prostredi.

Proces parni sterilizace pouziva vodu v jejim kapalném a parnim stavu, kdy péara pronikne do vsazky
a zkondenzuje na povrchu zdravotnického prostredku. Rozlozeni vlhkosti a teploty v celé sterilizacni
vsazce a samotny proces sterilizace neni mozné primo mérit pri kazdém bézném sterilizacnim
procesu. To se provadi tim zpiisobem, Ze se vysledky méreni porovnavaji s parametry cyklu, pro
ktery bylo drive stanoveno validaci, ze takovy sterilizac¢ni postupu je G¢inny pro zpracovavané
zdravotnické prostredky.

Navod k pouziti dodany se sterilizatorem musi poskytovat tplné informace o sterilizatoru,
programovanych provoznich cyklech a bezpe¢ném provozu. Tato norma se nezabyva pozadavky na
validaci a pribéznou kontrolu sterilizace, tyto pozadavky jsou specifikovany v EN 17665-1.

Zdravotnické prostredky pouzivané ve zdravotnictvi se mohou liSit vlastnostmi, jako jsou pouzité
materialy, hmotnost, tvar, objem a obal. Kazda steriliza¢ni vsazka muze obsahovat ménici se pocet
baleni, pricemz kazdé baleni mize obsahovat ruzné typy distribuovanych zdravotnickych prostredku.

Na reprodukovatelnost sterilizacniho procesu miize mit vliv tato ruznorodost a déle také zmény,
jako:

- odchylka od definovanych parametra cyklu;

- zadrz vzduchu ve vsazce, prunik vzduchu do sterilizatoru a nekondenzovatelné plyny v pare;
- nadmérna akumulace nekondenzovatelnych plynu a/nebo kondenzatu;

- prehrati pary;

- volba nevhodného provozniho cyklu; a

- usporadani vsazky.

»Sterilni“ stav je specifikovan v EN 556-1. Narodni predpisy a Evropsky lékopis pro sterilizaci parou
ve zdravotnictvi vyzaduji nebo doporucuji kombinace miniméalnich parametra procesu tak, aby tyto
parametry byly podstatné navyseny (metoda ,overkill“). Tato evropska norma definuje kombinace
sterilizacnich teplot a doby udrzovani teploty vCetné jejich toleranci, doporucené pracovni skupinou
pro tlakové parni sterilizatory (,Working party on Pressure-steam Sterilizers“)[1]. PouZiti téchto
hodnot je odivodnéné, kdyz se vezmou v uvahu také proménné vlastnosti sterilizacnich vsazek ve
zdravotnictvi.

Proménné a parametry procesu, jak jsou definovany v EN ISO 17665-1, charakterizuji mikrobicidni
ucinnost

sterilizacniho procesu. Parametry cyklu souviseji s fizenim provozniho cyklu a ovliviiuji dosaZeni
parametra procesu, stejnomérny prunik pary, odstranéni vzduchu, suseni a zhorSeni vlastnosti
zdravotnickych prostredki

a jejich oball.



Tato evropska norma specifikuje zkuSebni vsazky a zkuSebni predméty navrzené tak, aby
predstavovaly pro provozni cyklus specifickou zatéz. Vysledky z kazdé zkousky prispivaji spolecné

k predpokladu, Ze sterilizator a provozni cykly jsou pro pouziti ve zdravotnickych zarizenich vhodné.
Vhodnost provozniho cyklu pro urcity vyrobek vyzaduje validaci (viz EN ISO 17665-1). Na zakladé
stanovenych ¢iselnych kritérii pro splnéni nebo nesplnéni podminek se zkousky pouzivaji k potvrzeni,
Ze jsou dosazeny a udrzeny parametry provozniho cyklu.

Mezni hodnoty pro vlastnosti a Cistotu sluzeb souviseji s vlastnostmi zdravotnickych prostredka
a proto tato evropska norma neobsahuje specifické pozadavky na sluzby. Poskytuje vSak voditko
a informace o doporucenych vlastnostech, meznich hodnotach a metodach zkousek.

Kondenzat odvadény ze sterilizacni komory obsahuje dalsi necistoty ze vsazky a v dusledku toho
nereprezentuje kvalitu dodédvané pary. Doporucené limity pro Cistotu napéjeci vody a kondenzétu se
1isi od pozadavka Evropského lékopisu pro ¢isténou vodu. Timto rozdilem se kompenzuje zvySend
koroze steriliza¢ni komory a nastroju v dusledku vyssi teploty kondenzatu. Hladina bakterialnich
endotoxinll v pare bude z4viset na kvalité napajeci vody a zarizeni vyvijejicim paru[2].



Aby se minimalizovaly lidské chyby pri bézném pouZiti, specifikuje tato evropska norma automatické
rizeni provozniho cyklu a systém detekce poruch navrzeny tak, aby automaticky detekoval zmény jak
dodavanych sluzeb, tak i provozniho cyklu, které by mohly ovlivnit zajiSténi dosazeni sterility.
Detektor vzduchu je volitelné zarizeni, které pri nastaveni a zkousSeni podle této evropské normy
bude pribézné sledovat provozni cyklus a zaznamenavat, zda nedoslo k poruse. Je mozné pouzit
dalsi metody pro prubézné hodnoceni specifickych parametru, jako jsou chemické nebo biologické
indikétory, za predpokladu, Ze jejich funkcénost byla stanovena a ovérena s pouzitim validovanych
zkuSebnich postupu.

Software je mozné pouzivat pouze v kombinaci s hardwarem. Zkousky popsané v této norme je
mozné pouzit k ovéreni a konecné validaci opakovatelnosti, spolehlivosti a funk¢nosti ridiciho
systému. Pozadavky této evropské normy jsou urceny k tomu, aby se nevyskytly vyrobky povazované
za ,sterilni”, kdyby v ridicim a méricim systému doslo k poruse. Kromé toho specifikuje tato
evropska norma zarizeni pro elektronicky nebo permanentni zéznam provozniho cyklu.

Tato evropska norma odkazuje na ¢asti obecné bezpecnostni normy EN 61010-1 a specifické
bezpecnostni normy pro sterilizatory EN 61010-2-040 a nabizi jako alternativy EN ISO 12100 a dalsi
harmonizované bezpecnostni normy uvedené v Urednim véstniku Evropské unie pod smérnici

o zdravotnickych prostredcich nebo smérnici o strojnich zarizenich. Informace o vztahu této
evropské normy a zakladnich pozadavcich smérnic o zdravotnickych prostredcich a strojnich
zarizenich jsou uvedeny v tabulce ZA.1 a ZA.2

Na sterilizatory se vztahuje evropska smérnice o tlakovych zarizenich a tento vztah je uveden
odkazem na harmonizované normy pro tlakova zarizeni. Mimo EU mohou platit jiné specifikace pro
tlakova zarizeni.

Tato evropska norma neobsahuje zadné specifické pozadavky pro sterilizaci kapalin nebo zkuSebni
metody pro hodnoceni prenosu tepla do kapaliny. Sterilizace kapalin nebo sterilizace produktu, ktery
kapalinu obsahuje

vyzaduje specifické prostredky pro monitorovani teplotniho profilu v kapaliné nebo odkaz na
prostredek pro zatézovou zkousku. Pozadavky na funkénost specifikované v tomto dokumentu nejsou
urceny k tomu, aby tento proces byl u¢inny pro inaktivaci pricinnych agens spongiformnich
encefalopatii jako jsou scrapie, bovinni spongiformni encefalopatie a Creutzefeldt-Jakobova choroba.
Nékteré narodni predpisy vsak vyZaduji pouzivat modifikované parni procesy jako soucast obecného
programu pro dekontaminaci od priont.

1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a prislusné zkousky pro velké parni sterilizatory
pouzivané prevazné ve zdravotnictvi pro sterilizaci zdravotnickych prostredku a jejich prislusenstvi
umisténych v jednom nebo vice sterilizacnich modulech. ZkuSebni vsazky popsané v této evropské
norme jsou zvoleny tak, aby reprezentovaly vétSinu vsazek (tj. balené zbozi vyrobené z kovu, pryze
a poréznich materialt) pro hodnoceni parnich sterilizatori uréenych obecné ke sterilizaci
zdravotnickych prostredki. AvSak specifické vsazky (napr. tézké kovové predméty nebo dlouhé
a/nebo uzké dutiny) vyzaduji jiné zkuSebni vsazky.

Tato evropska norma plati pro parni sterilizatory konstruované tak, aby se do nich vmistil nejméné
jeden steriliza¢ni modul, nebo sterilizatory, jejichz sterilizacni komora ma objem nejméné 60 1.

Velké parni sterilizatory je také mozno pouzit pro prumyslovou vyrobu zdravotnickych prostredkd.



Tato evropska norma nestanovuje pozadavky na velké parni sterilizatory urcené k tomu, aby
pouzivaly, obsahovaly nebo byly vystaveny pusobeni horlavych latek nebo latek, které by mohly
zpusobit vybuch. Tato evropska norma nestanovuje pozadavky pro zarizeni uréena ke zpracovani
biologického odpadu nebo lidskych tkéni.

Tato evropska norma nepopisuje systém managementu kvality pro rizeni vSech fazi vyroby
sterilizatoru.

POZNAMKA 1 Upozorhuje se na normy specifikujici systémy zabezpeéeni kvality, napt. EN ISO
13485.

POZNAMKA 2 Environmentélni aspekty jsou pojednany v priloze A.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[1 Working Party on Pressure-steam Sterilizers (JW Howie, Allison VD, JH Bowie, Darmady EM,
Knox R, EJK Penikett, Shone JAV, Sykes G, Weir CD, Wells CA, Wyllie CAP, Kelsey ]JC):
Sterilization by Steam Under Increased Pressure, The Lancet(1959), p. 425-435.

127 A.Steeves*, R.M. Steeves : Endotoxin and Reprocessing of Medical Devices, ZentrSteril
2006(5), 364-368 and D. Gouller, V. Flocard & J. Freney: Evaluation of the endotoxin risk posed
by the use of contaminated water during sterilisation
of surgical instruments, WFHSS Conference 2007.



