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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 13060:2025) 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 února 2026 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 února 2026.

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 13060:2014+A1:2018.

Proti předchozímu vydání došlo k následujícím technickým modifikacím:

–    struktura hlavního textu byla v podstatné míře uvedena do souladu se strukturou ISO/TS
22421:2021;

–    byly aktualizovány normativní odkazy;

–    byly aktualizovány termíny a definice, aby byly v souladu s EN ISO 11139:2018 a EN ISO
11139:2018/A1:2024;

–    požadavek na zkoušku nekondenzovatelných plynů je uveden jako odkaz na EN
285:2015+A1:2021;

–    úvahy o hlediscích normalizace na sterilizaci vlhkým teplem byly uvedeny do souladu s EN ISO
17665:2024.

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.

V tomto dokumentu se používají následující slovesné tvary:

–    „musí“ (shall) vyjadřuje požadavek;

–    „má“ (should) vyjadřuje doporučení;

–    „smí“ (may) vyjadřuje dovolení;

–    „může“ (can) vyjadřuje možnost nebo způsobilost; a

–    „je třeba / je zapotřebí“ (must) se používá k vyjádření externího omezení.

V tomto dokumentu se poznámky používají k poskytnutí doplňujících informací, které mají usnadnit
pochopení nebo použití textu dokumentu. Dokument má být použitelný i bez poznámek.

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
Malé parní sterilizátory se široce používají pro zdravotnické účely, např. v obecné lékařské praxi,
stomatologii, pediatrii, zařízeních pro osobní hygienu a kosmetickou péči a také ve veterinární praxi.
Používají se také pro materiály a vybavení, které pravděpodobně přijdou do styku s krví nebo tělními
tekutinami, např. nástroje používané kosmetickými terapeuty, tatéry, při piercingu a kadeřníky.
Specifická povaha takových předmětů používaných v těchto oblastech klade různé požadavky na
účinnost sterilizačních cyklů, a tím i na různé odpovídající zkušební metody.

Tento dokument stanoví minimální požadavky na malé parní sterilizátory a související zkušební
metody. Účinnost sterilizátoru je definována z hlediska standardních zkušebních vsázek. Tyto vsázky
se používají k definování
základní minimální účinnosti a nemusí se nutně vztahovat ke konkrétním zdravotnickým
prostředkům. Je odpovědností uživatele a výrobce sterilizovaného prostředku určit, zda je daný cyklus
vhodný pro sterilizaci konkrétního zdravotnického prostředku. Zkoušky účinnosti uvedené v tomto
dokumentu může výrobce sterilizovaného prostředku použít také ke specifikaci vhodné účinnosti pro
dekontaminační procesy podle požadavků na informace, které mají výrobci zdravotnických
prostředků poskytovat podle EN ISO 17664-1. To uživatelům umožní identifikovat specifickou
účinnost sterilizátoru požadovanou k bezpečnému zpracování jejich zdravotnických prostředků.

Požadavky na účinnost uvedené v tomto dokumentu nejsou určeny k tomu, aby proces účinně
inaktivoval původce spongiformních encefalopatií, jako je scrapie, bovinní spongiformní encefalopatie
a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Některé národní předpisy však vyžadují použití modifikovaných
parních procesů jako součást obecného programu eliminace kontaminace priony.

Je nezbytné, aby sterilizátor a pomocné vybavení byly používány pouze pro sterilizaci typu výrobků,
pro které jsou určeny. Volba sterilizátoru, sterilizačního cyklu nebo kvality poskytovaných služeb
může být pro konkrétní výrobek nevhodná. Proto se vhodnost sterilizačního postupu pro konkrétní
výrobek ověřuje validací, viz EN ISO 17665. Shoda s těmito požadavky na vývoj, validaci
a průběžnou kontrolu sterilizačního procesu zajišťuje, že sterilizační proces je spolehlivý
a reprodukovatelný, takže lze s přiměřenou jistotou předpovědět, že po sterilizaci je
pravděpodobnost přítomnosti životaschopného mikroorganismu na výrobku pro zdravotní péči nízká.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky na účinnost a zkušební metody pro malé parní sterilizátory
a sterilizační cykly, které se používají pro zdravotnické účely nebo pro materiály, u kterých je
pravděpodobné, že přijdou do styku s krví nebo tělními tekutinami.

Tento dokument se vztahuje na automaticky řízené malé parní sterilizátory, které generují páru
pomocí elektrických bojlerů nebo používají páru generovanou systémem mimo sterilizátor.

Tento dokument se vztahuje na malé parní sterilizátory používané primárně ke sterilizaci
zdravotnických prostředků, mají objem sterilizační komory menší než 60 l, a nemohou pojmout
sterilizační modul (300 mm × 300 mm × 600 mm).

Požadavky týkající se řízení kvality a řízení rizik jsou řešeny jinými normami (např. EN ISO 13485,
EN ISO 14971).

Tento dokument se nevztahuje na malé parní sterilizátory, které se používají ke sterilizaci kapalin
nebo farmaceutických produktů.

Tento dokument nespecifikuje bezpečnostní požadavky týkající se rizik souvisejících s oblastí, ve
které se sterilizátor používá (např. hořlavé plyny).

Tento dokument nespecifikuje požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizace vlhkým
teplem.

POZNÁMKA Požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizace vlhkým teplem jsou uvedeny
v EN ISO 17665.

Tento dokument nespecifikuje požadavky na jiné sterilizační procesy, které také využívají vlhké teplo
jako součást procesu (např. sterilizace formaldehydem, ethylenoxidem).

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])    Tento dokument je ovlivněn opravou EN 764-7:2002/AC:2006.

[2])    Tento dokument je ovlivněn změnami 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.

[3])    Tento dokument je ovlivněn změnou EN 61010-1:2010/A1:2019 a opravou EN
61010-1:2010/A1:2019/AC:2019.



[4])    Tento dokument je ovlivněn opravami EN 62366-1:2015/AC:2015 a EN
62366-1:2015/AC:2016-09 a změnou    
EN 62366-1:2015/A1:2020.

[5])    Tento dokument je ovlivněn změnami EN ISO 4126-1:2013/A1:2016 a EN ISO
4126-1:2013/A2:2019.

[6])    Tento dokument je ovlivněn změnou EN ISO 14971:2019/A11:2021.


