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Ndarodni predmluva

Citované normy



EN 285 dosud nezavedena

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
postup( - Cast 1: V3eobecné pozadavky (84 7111)

EN 866-2 zavedena v CSN EN 866-2 Biologické systémy pro zkou$eni sterilizatorll 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 zkouseni sterilizator{ a sterilizanich
postupdl - Cast 3: Specialni 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 867-2:1997 zavedena v CSN EN 867-2 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech. Cast 2:
Indikatory procesu sterilizace (tfida A) (84 7121)

EN 20187 zavedena v CSN ISO 187 Papir, lepenka a vldkniny. Standardni atmosféra pro klimatizaci a
zkouseni. Metoda rizeni atmosféry a klimatizace vzorkd (50 0303)

EN ISO 9001:1994 zavedena v CSN EN ISO 9001 Systémy jakosti. Model zabezpeovani jakosti pfi
navrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu (01 0321)

ISO 5-1, ISO 5-3 a ISO 5-4 nezavedeny
ISO 2248 zavedena v CSN 77 0631 Pfepravni baleni. Zkouska razem pfi volném padu

ISO 5457 zavedena v CSN ISO 5457 Technické vykresy. Forméaty a Gprava vykresovych listd (01
3110)

ISO 5636-3 zavedena v CSN ISO 5636 Papir a lepenka. Stanoveni propustnosti pro vzduch (stfedni
rozsah). Cast 3: Metoda podle Bendtsena (50 0322)

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, ICO 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing.Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 867-3
EUROPEAN STANDARD Unor 1997
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080

Deskriptory: medical equipment, sterilizers, tests, sterilisation, water vapor, specifications, chemical
indicators, packing, labeling, quality assurance

Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech - Cast 3: Specifikace indikatorut tiidy B
pro Bowie-Dickovu zkousku

Non-biological systems for use in sterilizers - Part 3: Specification for Class B indicators for use in the
Bowie and Dick test

Systémes non-biologiques destinés & étre utilisés dans des stérilisateurs - Partie 3: Spécification pour
les indicateurs de la Classe B destinés a étre utilisés dans I'essai de Bowie-Dick

Nichtbiologische Systeme fur den Gebrauch in Sterilisatoren - Teil 3: Festlegungen fur Indikatoren der
Klasse B flr den Bowie-Dick-Test

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 sekretaridtu 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 fir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050, Brussels
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Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro zdravotnické
Ucely", jejiz sekretariat zabezpecuje 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 pouZziti ve sterilizatorech - Cast 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 dopInéni 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 zkouseni sterilizatord a steriliza¢nich postupll - Cést 1: Véeobecné
pozadavky

EN 866-2 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator(l a steriliza¢nich postupd - Cast 2: Specialni
systémy pro pouziti v ethylenoxidovych sterilizatorech

EN 866-3 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator(l a steriliza¢nich postupd - Cést 3: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich vihkym teplem

prEN 866-4 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator{ a steriliza¢nich postup( - Cast 4: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich zarfenim

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

prEN 866-6 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator( a sterilizacnich postuptl - Cast 6: Specialni
systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich suchym teplem

prEN 866-7 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator( a steriliza¢nich postuptl - Cast 7: Zvlastni
pozadavky pro biologické systémy s bioindikatory pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich vihkym
teplem.

prEN 866-8 Biologické systémy pro zkoudeni sterilizator( a steriliza¢nich postupt - Cast 8: Zvlastni
pozadavky pro biologické systémy s bioindikatory pro pouziti v ethylenoxidovych sterilizatorech.

Této evropské normé se nejpozdeji do srpna 1997 udéluje 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 poZzadavkd smérnic EU.

Podle Vnitrnich predpist 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

Bowie-Dickova zkouska byla vyvinuta jako zkousSka Uspésnosti odstranéni vzduchu z vysokovakuovych
sterilizatord ¥ pro porézni napiné. Usp&sna Bowie-Dickova zkouska prokazuje rychlé a rovnomérné
pronikani pary do zkusebniho baleni. Pfitomnost vzduchu uvnitf baleni v ddsledku bud
nedostatec¢ného odstranéni vzduchu, néjaké netésnosti v pribéhu tohoto pochodu, nebo
nekondenzovatelného plynu vprivadéné pare jsou okolnosti, které mohou vést k chybnému vysledku
zkousky. Vysledek zkousky mUze byt ovlivnén také jinymi faktory, které omezuji pronikani pary. Tato
zkousSka neprokazuje nezbytné dosazeni pozadované teploty nebo udrzovani této teploty po
pozadovanou dobu k dosazeni sterility.

NeUspéch pri Bowie-Dickové zkousce neposkytuje zadny zavére¢ny dlikaz o tom, Ze chyba ve
sterilizatoru je zpUsobena pritomnosti zbytku vzduchu, vniknutim vzduchu, nebo
nekondenzovatelnymi plyny a mdze byt Zadouci hledat jesté jiné pric¢iny nelspéchu.
Bowie-Dickova zkouska je zkouskou vykonnosti parnich sterilizatord pro balené sterilizované
prostredky a pro pérovité napiné. Jako takova se provadi pri prokazovani shody parnich sterilizator( s
pozadavky EN 285 a jako provozni zkouska vykonnosti, provadéna podle EN 554. Metoda pro
provedeni této zkousky je popsana v EN 285.
ZkusSebni baleni pro Bowie-Dickovu zkousku sestdva ze dvou slozek:

a) mala normalizovana zkuSebni napln a

b) chemicky indikator pro prokazani pritomnosti pary.

Bowie-Dickovu zkouska, jak byla plivodné popséana ¥, pouZivala jako material pro zkusebni napln
Huckabackovy ru¢niky. Zkouska popsana v EN 285 pouziva pro tyto Gcely bavinénou latku.

Y Bowie, J. H., Kelsey, J. C., a Thompson, G. R., Lancet, |, strana 586 (1963).
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1 Predmét normy

Tato evropska norma specifikuje pozadavky na indikator, ktery se ma pouzit pfi Bowie-Dickové
zkousce parnich sterilizatorl pro balené sterilizované zdravotnické prostredky, napriklad nastroje a
porovité materialy. Indikatorem pro tento Gcel je indikator tfidy B, jak je popsano v asti 1 této normy.

Indikdtor vyhovujici této evropské normé se ma pouzit v kombinaci se standardnim zkusebnim
balenim, jak je popsano v EN 285. Tato norma neklade detailni poZzadavky na standardni zkusebni
baleni, ale specifikuje citlivost indikatoru.

-- Vynechany text --



