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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 14180:2025) vypracovala technicka komise CEN/TC 102 Sterilizdtory
a souvisejici zarizeni pro zpracovani zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do rijna 2025 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do rijna 2025.

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

Tento dokument nahrazuje EN 14180:2014.

Tento dokument byl vypracovan na zédkladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Stéaly vybor statti Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Proti predchozimu vydani doslo k néasledujicim technickym modifikacim:

- struktura hlavniho textu byla prizptsobena strukture ISO/TS 22421:2021 a harmonizovana
s aktualnimi revizemi EN 17180 a EN 1422 v roce 2024;

- byly aktualizovany odkazy, véetné tabulky H.1 o environmentdalnich hlediscich a bibliografie;

- byly doplnény nékteré definice termint, vétSina definic byla upravena s odkazem na EN ISO
11139:2018;

- byl doplnén samostatny ¢lanek ,Ochranna opatreni“ s odkazem na jednotliva ustanoveni EN IEC
61010-2-040:2021;

- byla doplnéna nova priloha G , Dalsi informace o ochrannych opatrenich”;

- pozadavky na ridici a monitorovaci systém byly slouceny do nového ¢lanku a informativni
ilustrace vcetné nékterych vysvétleni jsou uvedeny v nové priloze F;

- byla doplnéna informativni nova priloha E ,Pouziti formaldehydu v LTSF procesech”, ktera
podrobné vysvétluje fyzikdlné chemicka specifika provozu sterilizatoru;

- byly doplnény nové specifikace cyklu pro jednoduché polozky a ,zkusebni vsazku jednoduchych
polozek”, ktera umoznuje pro takové konfigurace vsazek provadeét kratsi cykly, coz klade mensi
naroky na proces sterilizace, pokud jde o pronikani sterilizacniho Cinidla, desorpci a celkovou
hmotnost vsazky;

- byla doplnéna nova priloha ZA ukazujici vztah mezi touto evropskou normou a obecnymi
pozadavky na bezpecnost a Gcinnost stanovenymi v narizeni (EU) 2017/745, které maji byt pokryty.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strankéch
CEN.



Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.



Uvod

Tento dokument stanovuje minimalni pozadavky a zkuSebni metody pro sterilizatory provadéjici
proces sterilizace nizkoteplotni parou a formaldehydem (LTSF, Low Temperature Steam and
Formaldehyde) za tlaku nizsiho nez okolni atmosféricky tlak.

LTSF sterilizatory obvykle pouZzivaji smés pary a formaldehydu za podminek termodynamické
rovnovéhy. Ke sterilizaci dochazi ve vrstvé kondenzéatu na povrchu predmétl, které maji byt
sterilizovany.

LTSF sterilizatory se pouzivaji predevsim ke sterilizaci zdravotnickych prostredka ve zdravotnickych
zarizenich, ale lze je pouzit i pri komercni vyrobé zdravotnickych prostredka.

LTSF procesy jsou specifikovany fyzikalnimi parametry a ovéruji se pomoci fyzikalnich, chemickych
a mikrobiologickych prostredku [42]. Steriliztory pracuji automaticky s pouzitim predem
nastavenych cyKIu.

Uvedené zkuSebni metody a zku$ebni zarizeni mohou byt pouzitelné také pro validaci a prubéznou
kontrolu.

Validace a prubézné kontrola steriliza¢nich procest jsou zasadni pro zajisténi jejich Gc¢innosti. Tento
dokument validaci a prubéznou kontrolu LTSF procesu nepokryva. Kritéria pro validaci a prabéznou
kontrolu procesu LTSF sterilizace jsou stanovena v EN ISO 25424,

Za soucasného stavu znalosti se nema predpokladat, ze LTSF sterilizatory Gc¢inné inaktivuji puvodce
spongiformnich encefalopatii, jako je klusavka, bovinni spongiformni encefalopatie a Creutzfeldt-
Jakobova choroba. V nékterych zemich byla vydana specifickd doporuceni pro zpracovani materialt
potencialné kontaminovanych témito agens. Viz také EN ISO 25424:2019, 1.2.1.

Planovéni a navrhovani vyrobku podle této normy méa brat v ivahu nejen technické otazky, ale také
dopad vyrobku na zivotni prostredi béhem jeho zivotniho cyklu. Environmentalni hlediska jsou
uvedena v priloze H tohoto dokumentu.

Obecné bezpecnostni pozadavky na sterilizatory jsou specifikovany v EN IEC 61010-2-040, ktera
méni nebo modifikuje prislusné ¢lanky EN 61010-1 formou odkazu. EN 60204-1 mize poskytnout
cenné alternativy na které se zde odkazuje, ale nejsou podrobné uvadény. Tato norma se nezabyva
bezpecnosti prace.



1 Predmet normy

1.1 Tento dokument specifikuje pozadavky a zkousky pro LTSF sterilizatory, které pouZzivaji jako
steriliza¢ni Cinidlo smés nizkoteplotni pary a formaldehydu a které pracuji pouze za tlaku nizsiho,
nez je atmosféricky tlak.

Tyto sterilizatory se pouzivaji predevs$im pro sterilizaci tepelné labilnich zdravotnickych prostredki
ve zdravotnickych zarizenich.

1.2 Tento dokument specifikuje minimalni pozadavky:

- na funkc¢nost a konstrukci sterilizatorti uré¢enych k provadéni LTSF procesu schopného
sterilizovat zdravotnické prostredky;

- na zarizeni a ovladaci prvky téchto sterilizator(, které jsou potfebné pro provoz, rizeni
a monitorovani sterilizacnich procesu a které lze pouzit pro validaci steriliza¢niho procesu.

1.3 Tento dokument specifikuje dalsi zkuSebni zarizeni a zkuSebni postupy pouzivané k ovéreni
shody konstrukce a funkcnosti zarizeni specifikovanych timto dokumentem.

1.4 Tento dokument nespecifikuje pozadavky a zkousky pro dekontaminacni systémy pouzivané
v mistnostech, uzavrenych prostorach nebo environmentalnich prostorach.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



