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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13060+A1 (84 7112) z kvétna 2019.

Néarodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Zmeény proti predchozi normeé jsou uvedeny v evropské predmluve.
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EN ISO 14971:2019[6] zavedena v CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické prostredky -
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Cést 7: Prehled technik a opatteni

CSN EN 62304 (36 4830) Software 1ékarskych prostredki - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru



CSN EN ISO 11139:2019 (85 5256) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé¢i - Slovnik - Terminy pouZivané
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CSN EN ISO 11139:2019/A1:2024 (85 5256) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Slovnik - Terminy
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CSN EN ISO 12100 (83 3001) Bezpe¢nost strojnich zatizeni - VSeobecné zésady pro konstrukci -
Posouzeni rizika a snizovani rizika

CSN EN ISO 13485 ed. 2 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality -
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zdravotnickych prostredki

CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prosttedky - Znac¢ky pouZivané s informacemi
poskytovanymi se zdravotnickymi prosttedky - Cast 1: Obecné poZadavky

CSN EN ISO 17664-1 (85 5263) Zpracovani vyrobkl pro zdravotni pé¢i - Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostiedkl pro zpracovéani zdravotnickych prostredki - Cast 1:
Kritické a semikritické zdravotnické prostredky

CSN EN ISO/IEC 27001 (36 9797) Informa¢ni bezpe&nost, kyberneticka bezpe¢nost a ochrana
soukromi - Systémy managementu informacni bezpecnosti - Pozadavky

CSN EN ISO/IEC 27002 (36 9798) Informa¢ni bezpeénost, kyberneticka bezpetnost a ochrana
soukromi - Opatreni informacni bezpecnosti

CSN EN IEC 62061 ed. 2 (33 2208) Bezpec¢nost strojnich zafizeni - Funkéni bezpeénost fidicich
systému souvisejicich s bezpecnosti

CSN EN IEC 80001-1 ed. 2 (36 4880) Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi
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Citované predpisy
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Upozornéni na narodni poznamky
Do této normy byly k ¢lankum 3.3, 3.44, 3.46, 3.52 a k tabulce A.1 doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: Houska Praha, ICO 49663500
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 13060:2025) vypracovala technicka komise CEN/TC 102 Sterilizdtory
a souvisejici zarizeni pro zpracovdni zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do inora 2026 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do inora 2026.

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

Tento dokument nahrazuje EN 13060:2014+A1:2018.
Proti predchozimu vydani doslo k nasledujicim technickym modifikacim:

- struktura hlavniho textu byla v podstatné mire uvedena do souladu se strukturou ISO/TS
22421:2021;

- byly aktualizovany normativni odkazy;

- byly aktualizovany terminy a definice, aby byly v souladu s EN ISO 11139:2018 a EN ISO
11139:2018/A1:2024;

- pozadavek na zkousku nekondenzovatelnych plynt je uveden jako odkaz na EN
285:2015+A1:2021;

- Tvahy o hlediscich normalizace na sterilizaci vlhkym teplem byly uvedeny do souladu s EN ISO
17665:2024.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Staly 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 soucéasti tohoto
dokumentu.

V tomto dokumentu se pouzivaji nasledujici slovesné tvary:

- ,musi” (shall) vyjadruje pozadavek;

- ,ma“ (should) vyjadruje doporuceni;

- ,smi“ (may) vyjadruje dovoleni;

- ,muze” (can) vyjadruje moznost nebo zpUsobilost; a

- ,je treba / je zapotrebi” (must) se pouziva k vyjadreni externiho omezeni.

V tomto dokumentu se poznamky pouzivaji k poskytnuti doplnujicich informaci, které maji usnadnit
pochopeni nebo pouziti textu dokumentu. Dokument ma byt pouzitelny i bez poznamek.

Jakdkoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu



normaliza¢nimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CEN.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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

Malé parni sterilizatory se Siroce pouzivaji pro zdravotnické ucely, napr. v obecné lékarské praxi,
stomatologii, pediatrii, zarizenich pro osobni hygienu a kosmetickou péci a také ve veterinarni praxi.
Pouzivaji se také pro materialy a vybaveni, které pravdépodobné prijdou do styku s krvi nebo télnimi
tekutinami, napr. nastroje pouzivané kosmetickymi terapeuty, tatéry, pri piercingu a kaderniky.
Specificka povaha takovych predmétl pouzivanych v téchto oblastech klade ruzné pozadavky na
ucéinnost sterilizacnich cykld, a tim i na ruzné odpovidajici zku$ebni metody.

Tento dokument stanovi minimalni pozadavky na malé parni sterilizatory a souvisejici zkusebni
metody. U¢innost sterilizatoru je definovana z hlediska standardnich zkuSebnich vsazek. Tyto vsazky
se pouzivaji k definovani

zadkladni minimdlni G¢innosti a nemusi se nutné vztahovat ke konkrétnim zdravotnickym
prostredkum. Je odpovédnosti uzivatele a vyrobce sterilizovaného prostredku urcit, zda je dany cyklus
vhodny pro sterilizaci konkrétniho zdravotnického prostredku. Zkousky uc¢innosti uvedené v tomto
dokumentu muze vyrobce sterilizovaného prostredku pouzit také ke specifikaci vhodné Gcinnosti pro
dekontaminacni procesy podle pozadavki na informace, které maji vyrobci zdravotnickych
prostredku poskytovat podle EN ISO 17664-1. To uzivatelim umozni identifikovat specifickou
ucinnost sterilizétoru pozadovanou k bezpecnému zpracovani jejich zdravotnickych prostredka.

Pozadavky na ucinnost uvedené v tomto dokumentu nejsou urceny k tomu, aby proces uc¢inné
inaktivoval ptivodce spongiformnich encefalopatii, jako je scrapie, bovinni spongiformni encefalopatie
a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Nékteré narodni predpisy vsak vyzaduji pouziti modifikovanych
parnich procest jako souc¢ést obecného programu eliminace kontaminace priony.

Je nezbytné, aby sterilizator a pomocné vybaveni byly pouzivany pouze pro sterilizaci typu vyrobkd,
pro které jsou uréeny. Volba sterilizatoru, sterilizacniho cyklu nebo kvality poskytovanych sluzeb
muze byt pro konkrétni vyrobek nevhodna. Proto se vhodnost steriliza¢niho postupu pro konkrétni
vyrobek ovéruje validaci, viz EN ISO 17665. Shoda s témito poZadavky na vyvoj, validaci

a prubéznou kontrolu steriliza¢niho procesu zajistuje, ze steriliza¢ni proces je spolehlivy

a reprodukovatelny, takze lze s primérenou jistotou predpoveédét, ze po sterilizaci je
pravdépodobnost pritomnosti zivotaschopného mikroorganismu na vyrobku pro zdravotni péci nizka.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na uc¢innost a zkuSebni metody pro malé parni sterilizatory
a steriliza¢ni cykly, které se pouzivaji pro zdravotnické ucely nebo pro materidly, u kterych je
pravdépodobné, Ze prijdou do styku s krvi nebo télnimi tekutinami.

Tento dokument se vztahuje na automaticky rizené malé parni sterilizatory, které generuji paru
pomoci elektrickych bojlert nebo pouzivaji paru generovanou systémem mimo sterilizator.

Tento dokument se vztahuje na malé parni sterilizatory pouzivané priméarné ke sterilizaci
zdravotnickych prostredki, maji objem sterilizacni komory mensi nez 60 1, a nemohou pojmout
sterilizacni modul (300 mm x 300 mm x 600 mm).

Pozadavky tykajici se rizeni kvality a rizeni rizik jsou reSeny jinymi normami (napr. EN ISO 13485,
EN ISO 14971).

Tento dokument se nevztahuje na malé parni sterilizatory, které se pouzivaji ke sterilizaci kapalin
nebo farmaceutickych produkta.

Tento dokument nespecifikuje bezpecnostni pozadavky tykajici se rizik souvisejicich s oblasti, ve
které se sterilizator pouziva (napr. horlavé plyny).

Tento dokument nespecifikuje pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu sterilizace vlhkym
teplem.

POZNAMKA Pozadavky na validaci a priibéZnou kontrolu sterilizace vilhkym teplem jsou uvedeny
v EN ISO 17665.

Tento dokument nespecifikuje pozadavky na jiné sterilizaCni procesy, které také vyuzivaji vlhké teplo
jako soucast procesu (napr. sterilizace formaldehydem, ethylenoxidem).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

17 Tento dokument je ovlivnén opravou EN 764-7:2002/AC:2006.

2] Tento dokument je ovlivnén zménami EN 60529:1991/A1:2000 a EN 60529:1991/A2:2013, s
opravou
EN 60529:1991/A2:2013/AC:2019-02, a opravou EN 60529:1991/AC:2016-12.

37 Tento dokument je ovlivnén zménou EN 61010-1:2010/A1:2019 a opravou EN
61010-1:2010/A1:2019/AC:2019.



[47 Tento dokument je ovlivnén opravami EN 62366-1:2015/AC:2015 a EN
62366-1:2015/AC:2016-09 a zménou
EN 62366-1:2015/A1:2020.

(5] Tento dokument je ovlivnén zménami EN ISO 4126-1:2013/A1:2016 a EN ISO
4126-1:2013/A2:2019.

6] Tento dokument je ovlivnén zménou EN ISO 14971:2019/A11:2021.



