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Narodni predmluva

Citované normy

EN 866-1:1997 zavedena v CSN EN 866-1 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator(l a
steriliza¢nich postupd. Cast 1: Véeobecné pozadavky (84 7111)



EN 866-3:1997 zavedena v CSN EN 866-3 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator(l a
steriliza¢nich postupd. Cast 3: Specialni systémy pro pouziti ve sterilizatorech s vihkym teplem (84
7111)

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

prEN 868-5 dosud nezavedena
EN 10088-1 dosud nezavedena
EN 10088-2 dosud nezavedena
EN 10088-3 dosud nezavedena

EN 50081-1:1992 zavedena v CSN EN 50081-1 Elektromagneticka kompatibilita. Vdeobecna norma
tykajici se vyzatovani. Cast 1: Prostory obytné, obchodni a lehkého primyslu (33 3433)

EN 50081-2:1993 zavedena v CSN EN 50081-2 Elektromagneticka kompatibilita. V3eobecna norma
tykajici se vyzafovani. Cast 2: Primyslové prostfedi (33 3433)

EN 50082-1:1992 zavedena v CSN EN 50082-1 Elektromagnetickd kompatibilita. V3eobecna norma
tykajici se odolnosti. Cast 1: Prostory obytné, obchodni a lehkého préimyslu (33 3434), nahrazena EN
50082-1997

EN 50082-2:1995 zavedena v CSN EN 50082-2 Elektromagnetickd kompatibilita. Véeobecnd norma
tykajici se odolnosti. Cast 2: Primyslové prostfedi (33 3434)

EN 60204-1:1992 zavedena v CSN EN 60204 Bezpecnost strojnich zafizeni. Elektricka zafizeni
pracovnich strojd. Cast 1: Veobecné pozadavky (33 2200)

EN 60584-2:1993 zavedena v CSN IEC 584-2 Termoelektrické ¢lanky. Cést 2: Tolerance (idt IEC 584-
2:1982 + A1:1989) (25 8331)

EN 60651:1994 zavedena v CSN IEC 651 Zvukoméry (idt EN 60651:1979 + A1:1993) (35 6870)

EN 60751:1995 zavedena v CSN IEC 751 Préimyslové platinové odporové snimace teploty (idt s IEC
751:1983 + A1:1986) (25 8340)

EN 60804:1994 zavedena v CSN EN 60804 + A2 Integrujici-préimérujici zvukoméry (idt IEC 804:1985)
(36 8813)

EN 61010-1:1993 zavedena v CSN EN 61010-1 Bezpeé&nostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a
laboratorni zafizeni. Cast 1: Vieobecné poZadavky (35 6502)

EN 61010-2-041:1996 zavedena v CSN EN 61010-2-041 Bezpe&nostni pozadavky na elektrickd méFici,
Fidici a laboratorni zafizeni. Cast 2-041: Zvl&stni pozadavky na autoklavy pouzivajici vodni paru k
plsobeni na zdravotnické materialy a k laboratornim procesdim (35 6502)

EN I1SO 3746:1995 zavedena v CSN 1SO 3746 Akustika. Uréeni hladin akustického vykonu zdrojél hluku
pomoci akustického tlaku. Provozni metoda méreni ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt EN ISO
3746) (01 1606)

IEC 38:1983 zavedena v CSN IEC 38 Elektrotechnické pfedpisy. Normalizované napéti IEC (33 0120)



ISO 228-1:1994 zavedena v CSN I1SO 228-1 Trubkové zavity pro spoje netésnici na zavitech. Cast 1:
Rozméry, tolerance a oznacovani (01 4033)

ISO 4017:1988 zavedena v CSN EN 24017 Spojovaci sou¢asti. Srouby se $estihrannou hlavou se
zavitem k hlavé. Vyrobni tfida A a B (idt s EN 24017:1991) (02 1103)

Souvisici CSN

CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd. Validace a pribéZné kontrola sterilizace vihkym
teplem (85 5251)
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CSN 69 0010-1.1 Tlakové nadoby stabilni. Technicka pravidla. Cast 1.1: V3eobecnd ustanoveni a
terminologie

CSN 69 0010-3.1 Tlakové nadoby stabilni. Technicka pravidla. Cast 3.1: Material

CSN 69 0010-5.2 Tlakové nadoby stabilni. Technicka pravidla. Konstrukce. Cést 5.2: Vystroj
tlakovych nadob

Souvisici smérnice

Tato norma je harmonizovana s pozadavky evropské smérnice 93/42/EHS Medical Devices.

Vypracovani normy
Zpracovatel: BMT, a. s., Brno, ICO 46346996, Ing. Miroslav Pavek
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

jen 1996

ICS 11.080

Deskriptory: sterilization, medical equipment, sterilizers, water vapor, equipment specifications,
locking devices, doors, fittings, measuring instruments, indicating instruments, specifications

Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers
Stérilisation - Stérilisateurs a la vapeur d eau - Grands stérilisateurs

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grob-Sterilisatoren

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1996-09-14. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoliv 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 evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyku, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

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

CEN

Evropska komise pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation



Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels

Europaisches Komitee fiir Normung
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Tuto evropskou normu pfipravila Technicka komise CEN/T102 , Sterilizatory pro zdravotnické Gcely",
jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé se nejpozdéji do dubna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a ndrodni normy, které jsou s ni v rozporu, se
zrusi nejpozdéji do dubna 1997.

Tato evropska norma byla zpracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic EU.

Vztah se smérnicemi EU vyplyva z informativni pfilohy ZA, ktera je nedilnou soucasti této normy.

Tato evropska norma stanovi pozadavky a odpovidajici zkousky pro velké parni sterilizatory.
Pozadavky a zkouSky pro malé parni sterilizatory a pro sterilizatory, které pouzivaji jiné sterilanty nez
paru, jsou u CEN/TC102 ve stavu pfipravy.

Tato evropska norma nestanovuje pozadavky pro validaci a prdbé&znou kontrolu sterilizace vihkym
teplem.

O

Tyto pozadavky zpracovala CEN/TC 102 ,Sterilizace zdravotnickych prostfedkl" v evropské normé EN
554 ,Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Validace a priibézna kontrola sterilizace vihkym teplem".

Podle Vnitfnich predpist ,,CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaCni organizace Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska,
Nizozemska, Norska, Némecka, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska a Svycarska.

1 Oblast pouziti

1.1 Tato evropska norma stanovi pozadavky a odpovidajici zkousky pro velké parni sterilizatory,
pouzivané prevazneé ve zdravotnictvi pro sterilizaci jedné nebo vice sterilizacnich jednotek baleného
materialu (nastroje a pod., porézni materialy).

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

POZNAMKA - Sterilizatory podle této normy mohou mit jeden automaticky sterilizaéni cyklus nebo vice volitelnych
automatickych steriliza¢nich cykll napr. s rozdilnymi pracovnimi teplotami (viz 28.3 b).

1.2 Tuto evropskou normu nelze pouzit pro malé sterilizatory a sterilizatory urcené pro sterilizaci
farmaceutickych vyrobkd v obalech.

POZNAMKA - Pouzivani sterilizator{l pro sterilizaci nebalenych néstrojd a pom(icek k okamzitému pouziti v aseptickém
prostredi a pro sterilizaci roztokl bude predmétem zvlastni normy.



1.3 Tato evropska norma nepopisuje systém zabezpecleni jakosti pro fizeni vSech fazi vyroby
sterilizatoru.

POZNAMKA - Odkazujeme na normy pro systémy fizeni jakosti (viz EN 1SO 9001, EN ISO 9002, EN ISO 9004-1 a EN 46001 a
EN 46002).

2 Normativni odkazy

Do této evropské normy jsou zaclenény formou datovanych nebo nedatovanych odkaz{ ustanoveni z
jinych publikaci. Tyto normativni odkazy jsou uvedeny na vhodnych mistech textu a pfislusné
publikace jsou uvedeny nize. U datovanych odkaz{ se pozdéjsi zmény nebo revize kterékoliv z téchto
publikaci vztahuji na tuto evropskou normu jen tehdy, pokud do ni byly zaClenény zménou nebo revizi.
U nedatovanych odkazl plati posledni vydani prislusné publikace.
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prEN 866-1" Biologické systémy pro zkou$eni sterilizator(l - Cést 1: VSeobecné pozadavky (Biological
systems for testing sterilizers - Part 1: General requirements)

prEN 866-3 Biologické systémy pro zkouseni sterilizator( - Cast 3: Zvlastni systémy pro pouziti v
parnich sterilizatorech (Biological systems for testing sterilizers - Part 3: Particular systems for use in
steam sterilizers)

prEN 867-3Y Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech - Cast 3: Udaje pro indikatory tfidy B k
pouziti 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)

prEN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni pro zdravotnické prostredky urcené ke sterilizaci -
Cést 5: Sacky a role z papiru a plastové félie, t&sné uzaviratelné teplem - PoZzadavky a zkusebni
metody (Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized - Part 5: Heat
sealable pouches and reel materials of paper and plastic film construction - Requirements and test
methods) EN 10088-1 Korozivzdorné oceli - Cast 1: Pfehled korozivzdornych oceli (Stainless steels -
Part 1: List of stainless steels)

EN 10088-2 Korozivzdorné oceli - Cast 2: Technické dodaci podminky pro plechy a pasy k
vSeobecnému pouZiti (Stainless steels - Part 2: Technical delivery conditions for sheet/plate and strip
for general purposes)

EN 10088-3 Korozivzdorné oceli - Cast 3: Technické dodaci podminky pro polotovary, ty¢e, vélcovany
drat a profily k vSeobecnému pouziti (Stainless steels - Part 2: Technical delivery conditions for semi-
finished products, bars, rods and sections for general purposes)

EN 50081-1 Elektromagnetickd kompatibilita - Véeobecna norma tykajici se vyzafovani - Cast 1:



Prostory obytné, obchodni a lehkého primyslu (Electromagnetic compatibility - Generic emmission
standard - Part 1: Residential, commercial and light industry)

EN 50081-2 Elektromagnetickd kompatibilita - V&eobecna norma tykajici se vyzafovani - Cast 2:
Préimyslové prostredi (Electromagnetic compatibility - Generic emmission standard - Part 2: Industrial
environment) EN 50082-1 Elektromagneticka kompatibilita - VSeobecna norma tykajici se odolnosti -
Cést 1: Prostory obytné, obchodni a lehkého prlimyslu (Electromagnetic compatibility - Generic
immunity standard - Part 1: Residential, commercial and light industry)

EN 50082-2 Elektromagnetickd kompatibilita - Veobecna norma tykajici se odolnosti - Cast 2:
Préimyslové prostredi (Electromagnetic compatibility - Generic immunity standard - Part 2: Industrial
environment) EN 60204-1:1992 Bezpecnost strojnich zafizeni - Elektricka zafizeni pracovnich strojl -
Cést 1: V3eobecné pozadavky (mod IEC 204-1:1992) (Safety of machinery - Electrical equipment of
machines - Part 1: General requirements)

EN 60584-2:1993 Termoelektrické ¢lanky - Cast 2: Tolerance (idt IEC 584-2:1982 + A1:1989)
(Thermocouples - Part 2: Tolerances)

EN 60651:1994 Zvukomery (idt IEC 651:1979 + A1:1993) (Sound level meters)

EN 60751:1995 Prdmyslové platinové odporové snimace teploty (idt IEC 751:1983 + A1:1986)
(Industrial platinum resistance thermometer sensors)

EN 60804:1994 Integrujici - prdmérujici zvukoméry (idt IEC 804:1985 + A1:1989) (Integrating -
averaging sound level meters)

EN 61010-1 Bezpecnostni pozadavky na elektrickéd méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky (Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use - Part 1: General requirements)

EN 61010-2-041 Bezpec&nostni poZzadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizenf - Cést 2-
041: Zvlastni pozadavky na autoklavy pouZivajici vodni paru k plsobeni na zdravotnické materidly a k
laboratornim procestim (Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use - Part 2-041: Particular requirements for autoclaves using

U NARODNi POZNAMKA - Tento dokument jiz byl schvélen jako EN.
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steam for the treatment of
medical materials, and for laboratory processes)

EN 1SO 3746:1995 Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojd hluku pomoci akustického tlaku
- Provozni metoda méreni ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt ISO 3746:1995) (Acoustics -
Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure - Survey method using an
enveloping measurement surface over a reflecting plane)



IEC 38 Normalizovana napéti IEC (IEC standard voltages)

ISO 228-1 Trubkové zavity pro spoje netésnici na zavitech - Cast 1: Rozméry, tolerance a oznacovani
(Pipe threads where pressure-tight joints are not made on the threads - Part 1: Dimensions, tolerances
and designation)

ISO 4017 Srouby se 3estihrannou hlavou - Vyrobni tfida A a B (Hexagon head screws - Product grades
A and B)

-- Vynechany text --



