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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 13060:2014+A1:2018) vypracovala technickd komise CEN/TC 102 Sterilizdtory
a souvisejici zarizeni pro zpracovani zdravotnickych prostredkii, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2019 udélit status ndrodni 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 kvétna 2019.

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

Tento dokument zahrnuje zménu Al schvéalenou CEN dne 24. ¢ervna 2018.
Tento dokument nahrazuje EN 13060:20014.
Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou jsou v textu vyznaceny znackami !".

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

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

V porovnani s normou EN 13060:2004+A2:2010 byly provedeny tyto zmény:

a) predmét normy byl revidovan s cilem definovat malé a velké sterilizatory podle objemu
komory;

b) byly aktualizovany normativni odkazy, terminy a definice, napr.
- termin ,hollow load A” byl zménén na termin ,narrow lumen” (3.18);
- termin ,hollow load B“ byl zménén na termin ,simple hollow items“ (3.30);
c) v kapitole 4 byly doplnény dulezité pozadavky, jako:
- obecné pozadavky na navrh a konstrukci (4.3.1);
- vibrace (4.3.5);
- hluk (4.3.6);
- zkouska pruniku pary (4.5.1.6);
- software (4.5.4);
d) clanek 4.8 byl rozdélen do dvou casti:
- 4.8 Informace, které maji byt poskytnuty;
- 4.9 Oznaceni;
e) byly revidovany pozadavky v 5.3 na dosazeni steriliza¢nich podminek;

f) pozadavky v kapitole 6 Bezpecnost, kontrola rizika a pouzitelnost byly revidovany, napt.
doplnény pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC), tlakova zarizeni a kontrolu
rizika;

g) byly doplnény pozadavky na hladiny akustického vykonu (7.2.6);

h) byly revidovany pozadavky v 8.6 Porézni vsazka;



i) byly revidovany pozadavky na prostredek pro zatézovou zkousku (PCD) a chemické indikatory
pro vyrobky s uzkym prusvitem;

j) byla revidovana priloha A, napr. definovana vsazka s dutinou A a B byla nahrazena vyrobky
s Uzkym prusvitem nebo jednoduchymi dutymi predméty;

k) priklad prostfedku pro zatéZovou zkousku (PCD) pro uzky prusvit byl presunut do nové prilohy
G;

1) priloha ZA vCetné tabulky ZA.1 o vztahu ke smérnici o zdravotnickych prostredcich a tabulky

ZA.2 o vztahu ke smérnici o strojnich zarizenich byly aktualizovany s ohledem na zmény
provedené v této norme;

m) norma byla redakéné revidovana;

n) byla aktualizovana Bibliografie.

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



Uvod

Malé parni sterilizatory se Siroce pouzivaji pro ucely zdravotnictvi, napt. v ordinacich praktickych
1ékaru, zubnich a détskych 1ékartll, v zafizenich pro osobni hygienu, v kosmetickych salonech a také
ve veterinarnich zarizenich.

Pouzivaji se také pro sterilizaci materialt a vybaveni, u nichz se predpokladd, Ze mohou prijit do
styku s krvi nebo télnimi tekutinami, napr. nastroju pouzivanych pri estetické terapii, tetovéni,
piercingu a v kadernictvi. Specifické steriliza¢ni vsazky pouzivané v téchto oblastech kladou ruzné
pozadavky na sterilizaCni cykly a tim i na ruzné odpovidajici zkuSebni metody.

Tato evropska norma stanovuje obecné pozadavky na malé parni sterilizatory a souvisejici zkuSebni
metody. Funkcni vlastnosti jsou definovany odkazem na standardni zkusebni vsazky. Tyto vsazky se
pouzivaji k definovéni zékladniho minimalniho vykonu a nevztahuji se nutné k urcitym zdravotnickym
prostfedkum. Za stanoveni, Ze néjaky urcity cyklus je vhodny pro sterilizaci daného zdravotnického
prostredku jsou odpovédni uzivatel a vyrobce zdravotnického prostredku, ktery ma byt sterilizovan.
Zkousky funk¢nosti specifikované v této normé muze pouzit vyrobce zdravotnického prostredku,
ktery ma byt sterilizovan, také ke stanoveni parametru dekontaminac¢nich procesu, jak je definovano
v pozadavcich na informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem podle EN ISO 17664. To umozni
uzivatelim urcit specifické parametry sterilizatoru pozadované pro bezpe¢né zpracovani jejich
zdravotnickych prostredka.

Pozadavky na funkénost specifikované v tomto dokumentu nejsou urceny k zajisténi tcinnosti
procesu pro inaktivaci agens zpusobujicich spongiformni encefalopatie, jako jsou scrapie, bovinni
spongiformni encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Nékteré narodni predpisy vSak vyzaduji
pouziti modifikovanych parnich procest jako soucéasti obecného programu pred dekontaminaci.

IModely sterilizatora daného konstruk¢niho typu, které byly uvedeny na trh pred zverejnénim tohoto
vydani

EN 13060, s pasmem 4 K podle specifikace EN 13060:2004+A2:2010, 5.3.2, mohou byt dale
dodavany na trh s pasmem 4 K."

Je bezpodminecCné nutné, aby sterilizator a jeho vybaveni byly pouzity pouze pro sterilizaci takového
typu predméti, pro ktery jsou urceny. Vybér sterilizatoru, sterilizacniho cyklu nebo kvality
poskytovanych sluzeb muze byt pro urcity vyrobek nevhodny. Proto je nutné ovérit vhodnost
steriliza¢niho postupu pro urcity vyrobek validaci (viz EN ISO 17665-1).



1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na funkci a metody zkousSeni pro malé parni sterilizatory
a steriliza¢ni cykly, které se pouzivaji pro zdravotnické ucely, nebo pro materialy, u kterych se
predpoklada, ze mohou prichazet do styku s krvi nebo télnimi tekutinami.

Tato evropska norma plati pro automaticky rizené malé parni sterilizatory, které vyvijeji paru pomoci
elektrickych topnych téles nebo pouzivaji paru vyvijenou v systému mimo sterilizator.

Tato evropskéa norma plati pro malé parni sterilizatory, které jsou pouzivany hlavné pro sterilizaci
zdravotnickych prostredku, které maji objem komory mensi nez 60 litr, a které nemohou pojmout
steriliza¢ni modul

(300 mm x 300 mm x 600 mm).

Pozadavky tykajici se managementu kvality a managementu rizika jsou predmétem jinych norem (napr.
EN ISO 13485, EN ISO 14971).

Tato evropska norma neplati pro malé parni sterilizatory, které se pouzivaji pro sterilizaci kapalin
nebo farmaceutickych produkta.

Tato evropska norma nestanovuje bezpecnostni pozadavky souvisejici s riziky spojenymi
s prostorami, ve kterych se sterilizator pouziva (napr. horlavé plyny).

Tato evropska norma nestanovuje pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu sterilizace vihkym
teplem.

POZNAMKA Pozadavky na validaci a pribéZnou kontrolu sterilizace vlhkym teplem jsou stanoveny
v EN 17665-1.

Tato evropska norma nestanovuje pozadavky na jiné sterilizac¢ni procesy, které pouzivaji jako soucast
procesu také vlhké teplo (napr. formaldehyd, ethylenoxid).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

¥ CSN EN 285+A2:2009, ktera prejimala EN 285:2006+A2:2009, byla zrusena z diivodu
nahrazeni evropské normy novéj$im vydénim a je dostupna v zdkaznickém centru CAS.

*  CSN EN 1041:2009, ktera prejimala EN 1041:2008, byla zru$ena z divodu nahrazeni
evropské normy novéj$im vydanim a je dostupna v zdkaznickém centru CAS.

**  CSN EN 13060+A2:2010, ktera prejimala EN 13060:2004+A2:2010, byla zrusena
z divodu nahrazeni evropské normy novéj$im vydanim a je dostupna v zakaznickém centru
CAS.



#:¥  CSN EN 61010-2-040:2006, kterd prejimala EN 61010-2-040:2005, byla zrusena z diivodu
nahrazeni evropské normy novéj$im vydénim a je dostupnd v zdkaznickém centru CAS.



