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Narodni predmluva

Citované normy
EN 285 dosud nezavedena

EN 550 zavedena v CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd. Validace a priib&zna kontrola
sterilizace ethylenoxidem (85 5252)



EN 552 zavedena v CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd. Validace a priib&Zna kontrola
sterilizace zarenim (85 5253)

EN 554 zavedena v CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd. Validace a priib&zna kontrola
sterilizace vihkym teplem (85 5251)

EN 866-1 zavedena v CSN EN 866-1 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator( a steriliza¢nich
postupli - Cast 1: V3eobecné pozadavky (84 7111)

EN 866-2 zavedena v CSN EN 866-2 Biologické systémy pro zkou$eni sterilizator( a steriliza¢nich
postup( - Cast 2: Specidlni systémy pro pouZiti ve sterilizatorech sterilizujicich ethylenoxidem (84
7111)

EN 866-3 zavedena v CSN EN 866-3 Biologické systémy pro zkousenf sterilizator( a sterilizanich
postup( - Cast 3: Specidlni systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich vihkym teplem (84
7711)

prEN 866-4 az 8 nezavedeny

EN 867-1:1997 zavedena v CSN EN 867-1 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech. Cést 1:
VSeobecné pozadavky (84 7121)

EN 867-3:1997 zavedena v CSN EN 867-3 Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech. Cést 3:
Specifikace indikatord tridy B pro Bowie-Dickovu zkousku (84 7121)

prEN 1422 nezavedena

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, ICO 15513718, Ing. Milo$ Novotny
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech - Cést 2: Indikatory procesu sterilizace
(trida A)

Non-biological systems for use in sterilizers - Part 2: Process indicators (Class A)

Systemes non-biologiques destinés a étre utilisés dans des stérilisateurs - Partie 2: Indicateurs de
procédé (Classe A)

Nichtbiologische Systeme fur den Gebrauch in Sterilisatoren - Teil 2: Prozebindikatoren (Klasse A)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-01-10. Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Kommittee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050, Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro zdravotnické
ucely", jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN.

Tato norma je jednou z fady evropskych norem, které se tykaji nebiologickych systém& pro zkouseni
sterilizator. Tyto normy jsou:

EN 867-1 Nebiologické systémy pro pouZziti ve sterilizatorech - Cast 1: Veobecné pozadavky

EN 867-2 Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech - C4st 2: Indikatory procesu sterilizace
(tfida A)

EN 867-3 Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech - Cast 3: Specifikace indikatord tfidy B
pro Bowie-Dickovu zkouSku

Pro doplnéni pripravila pracovni skupina 7 CEN/TC 102 fadu evropskych norem, které se tykaji
biologickych indikatorl pro pouZiti ve sterilizatorech. Tyto evropské normy jsou:

EN 866-1 Biologické systémy pro zkoudeni sterilizator(l a steriliza¢nich postup( - Cast 1: Véeobecné
pozadavky

EN 866-2 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator(l a steriliza¢nich postupd - Cést 2: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizdtorech sterilizujicich ethylenoxidem

EN 866-3 Biologické systémy pro zkou$eni sterilizator(l a steriliza¢nich postupd - Cast 3: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich vinkym teplem

prEN 866-4 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatorl a sterilizacnich postuptl - Cast 4: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich zarenim

prEN 866-5 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatorl a sterilizacnich postuptl - Cast 5: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich nizkoteplotni parou a formaldehydem

prEN 866-6 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatorl a sterilizacnich postup@l - Cast 6: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizdtorech sterilizujicich suchym teplem



prEN 866-7 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatord a steriliza¢nich postup(@ - Cast 7: Zvl&stni
pozadavky pro biologické systémy s bioindikatory pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich vihkym
teplem.

prEN 866-8 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator( a sterilizacnich postup(l - Cast 8: Zvlastni
pozadavky pro biologické systémy s bioindikatory pro pouziti v ethylenoxidovych sterilizatorech

Této evropské normeé musi byt nejpozdéji do srpna 1997 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, se zrusi nejpozdéji do srpna 1997.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
aEvropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Evropské normy pro sterilizatory (EN 285) a pro validaci a kontrolu procesu sterilizace (EN 550,
EN 552, EN 554) popisuji zkousky vykonovych parametrd pro sterilizatory a metody validace a
pribézné kontroly.

Tato ¢ast EN 867 stanovi pozadavky na indikatory procesu sterilizace tfidy A, jak je definovano v Casti
1 EN 867.

Nebiologické indikatory specifikované v této normé nejsou urceny pro pouziti pfi jinych postupech nez
téch, které jsou zde specifikovany. PouZiti nevhodného indikatoru mdze davat nebezpecné zkreslujici
vysledky.

Citlivost nebiologického indikatoru miZze byt ovlivnéna podminkami skladovani pred pouzitim,
zpUsoby pouziti a podminkami skladovani po vystaveni procesu sterilizace. Z téchto dlvodl maji byt
presné dodrzena doporuceni vyrobce pro skladovani a pouziti. Nebiologické indikatory nemaiji byt
pouzity po exspiracnim datu stanoveném vyrobcem.

Pokud budou fyzikalni a/nebo chemické proménné sterilizacniho procesu lezet vné specifikovanych
mezi, ma byt sterilizani cyklus vzdy povazovan za nevyhovujici, bez ohledu na vysledky ziskané u
nebiologickych indikatord.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovi pozadavky na indikatory sterilizacniho procesu provadéného parou,
ethylenoxidem, zarenim, suchym teplem a parou/formaldehydem, urené pro pouziti s jednotlivymi
balenimi vyrobku, aby prokazaly, Zze dané baleni vyrobku bylo vystaveno plsobeni procesu sterilizace.
Mohou byt uzplsobeny tak, aby reagovaly s jednou nebo vice kritickymi proménnymi procesu
sterilizace, mohou vsak byt uzplsobeny také tak, aby dosahly reakce jejich koncového bodu po
plsobeni Grovné, ktera leZi pod optimalni Urovni proménnych procesu sterilizace.

Indikatory procesu sterilizace mohou byt natistény prfimo na obalovy materidl nebo mohou byt
provedeny jako samolepici Stitky, obalové pasy, visacky atd.

Indikatory procesu sterilizace maji definovany koncovy bod reakce.

-- Vynechany text --



