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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 14180:2025) vypracovala technická komise CEN/TC 102 Sterilizátory
a související zařízení pro zpracování zdravotnických prostředků, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2025 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do října 2025.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 14180:2014.

Tento dokument byl vypracován na základě normalizačního požadavku adresovaného CEN
Evropskou komisí. Stálý výbor států Evropského sdružení volného obchodu tyto požadavky za své
členské státy následně schvaluje.

Vztah k legislativě EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Proti předchozímu vydání došlo k následujícím technickým modifikacím:

–     struktura hlavního textu byla přizpůsobena struktuře ISO/TS 22421:2021 a harmonizována
s aktuálními revizemi EN 17180 a EN 1422 v roce 2024;

–     byly aktualizovány odkazy, včetně tabulky H.1 o environmentálních hlediscích a bibliografie;

–     byly doplněny některé definice termínů, většina definic byla upravena s odkazem na EN ISO
11139:2018;

–        byl doplněn samostatný článek „Ochranná opatření“ s odkazem na jednotlivá ustanovení EN IEC
61010-2-040:2021;

–     byla doplněna nová příloha G „Další informace o ochranných opatřeních“;

–     požadavky na řídicí a monitorovací systém byly sloučeny do nového článku a informativní
ilustrace včetně některých vysvětlení jsou uvedeny v nové příloze F;

–     byla doplněna informativní nová příloha E „Použití formaldehydu v LTSF procesech“, která
podrobně vysvětluje fyzikálně chemická specifika provozu sterilizátoru;

–     byly doplněny nové specifikace cyklu pro jednoduché položky a „zkušební vsázku jednoduchých
položek“, která umožňuje pro takové konfigurace vsázek provádět kratší cykly, což klade menší
nároky na proces sterilizace, pokud jde o pronikání sterilizačního činidla, desorpci a celkovou
hmotnost vsázky;

–     byla doplněna nová příloha ZA ukazující vztah mezi touto evropskou normou a obecnými
požadavky na bezpečnost a účinnost stanovenými v nařízení (EU) 2017/745, které mají být pokryty.

Jakákoli zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na webových stránkách
CEN.



Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severní Makedonie,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska, Španělska, Švédska, Švýcarska
a Turecka.



Úvod
Tento dokument stanovuje minimální požadavky a zkušební metody pro sterilizátory provádějící
proces sterilizace nízkoteplotní párou a formaldehydem (LTSF, Low Temperature Steam and
Formaldehyde) za tlaku nižšího než okolní atmosférický tlak.

LTSF sterilizátory obvykle používají směs páry a formaldehydu za podmínek termodynamické
rovnováhy. Ke sterilizaci dochází ve vrstvě kondenzátu na povrchu předmětů, které mají být
sterilizovány.

LTSF sterilizátory se používají především ke sterilizaci zdravotnických prostředků ve zdravotnických
zařízeních, ale lze je použít i při komerční výrobě zdravotnických prostředků.

LTSF procesy jsou specifikovány fyzikálními parametry a ověřují se pomocí fyzikálních, chemických
a mikrobiologických prostředků [42]. Sterilizátory pracují automaticky s použitím předem
nastavených cyklů.

Uvedené zkušební metody a zkušební zařízení mohou být použitelné také pro validaci a průběžnou
kontrolu.

Validace a průběžná kontrola sterilizačních procesů jsou zásadní pro zajištění jejich účinnosti. Tento
dokument validaci a průběžnou kontrolu LTSF procesu nepokrývá. Kritéria pro validaci a průběžnou
kontrolu procesů LTSF sterilizace jsou stanovena v EN ISO 25424.

Za současného stavu znalostí se nemá předpokládat, že LTSF sterilizátory účinně inaktivují původce
spongiformních encefalopatií, jako je klusavka, bovinní spongiformní encefalopatie a Creutzfeldt-
Jakobova choroba. V některých zemích byla vydána specifická doporučení pro zpracování materiálů
potenciálně kontaminovaných těmito agens. Viz také EN ISO 25424:2019, 1.2.1.

Plánování a navrhování výrobků podle této normy má brát v úvahu nejen technické otázky, ale také
dopad výrobku na životní prostředí během jeho životního cyklu. Environmentální hlediska jsou
uvedena v příloze H tohoto dokumentu.

Obecné bezpečnostní požadavky na sterilizátory jsou specifikovány v EN IEC 61010-2-040, která
mění nebo modifikuje příslušné články EN 61010-1 formou odkazů. EN 60204-1 může poskytnout
cenné alternativy na které se zde odkazuje, ale nejsou podrobně uváděny. Tato norma se nezabývá
bezpečností práce.



1 Předmět normy
1.1 Tento dokument specifikuje požadavky a zkoušky pro LTSF sterilizátory, které používají jako
sterilizační činidlo směs nízkoteplotní páry a formaldehydu a které pracují pouze za tlaku nižšího,
než je atmosférický tlak.

Tyto sterilizátory se používají především pro sterilizaci tepelně labilních zdravotnických prostředků
ve zdravotnických zařízeních.

1.2 Tento dokument specifikuje minimální požadavky:

–     na funkčnost a konstrukci sterilizátorů určených k provádění LTSF procesu schopného
sterilizovat zdravotnické prostředky;

–     na zařízení a ovládací prvky těchto sterilizátorů, které jsou potřebné pro provoz, řízení
a monitorování sterilizačních procesů a které lze použít pro validaci sterilizačního procesu.

1.3 Tento dokument specifikuje další zkušební zařízení a zkušební postupy používané k ověření
shody konstrukce a funkčnosti zařízení specifikovaných tímto dokumentem.

1.4 Tento dokument nespecifikuje požadavky a zkoušky pro dekontaminační systémy používané
v místnostech, uzavřených prostorách nebo environmentálních prostorách.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


