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EVROPSKA NORMA EN 14180
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2003
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080.10

Sterilizatory pro zdravotnické Ucely - Sterilizatory s nizkoteplotni smési

pary a formaldehydu - PoZzadavky a zkouSeni

Sterilizers for medical purposes - Low temperature steam and formaldehyde
sterilizers - Requirements and testing

Stérilisateurs a usage médical - Stérilisateurs Sterilisatoren flr medizinische Zwecke -

ala Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-
vapeur et au formaldéhyde a basse Sterilisatoren - Anforderungen und Prifung
température -

Exigences et essais

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-05-16.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim stfedisku nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu stfedisku, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN 14180:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14180:2003) byl pripraven technickou komisi CEN/TC 102, , Sterilizatory pro
zdravotnické ucely”, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do ledna 2004 udélen status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, se zrusi nejpozdéji do ledna 2004.

Tento dokument byl pfipraven na zakladé mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje spinéni zédkladnich pozadavkd Smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Prilohy A, B, C a D jsou normativni a tvori nedilnou ¢ast této evropské normy.
Pfilohy E, F a ZA jsou informativni.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Ceskd republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itdlie, Lucembursko, Madarsko, Malta,
Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovensko, Spojené kréalovstvi,
©panélsko, ©védsko a ©vycarsko.
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Uvod

Tato evropska norma specifikuje minimalni pozadavky a zkuSebni metody na sterilizatory pracujici za
okolniho atmosférického tlaku, které pouzivaji nizkoteplotni smés pary a formaldehydu (LTSF proces).

LTSF sterilizatory se pouzivaji predevsim ke sterilizaci zdravotnickych prostredkd v zafizenich
zdravotnické péce, ale mohou se rovnéz pouzivat pfi komerc¢ni vyrobé zdravotnickych prostredkd.

LTSF procesy jsou specifikovany fyzikalnimi parametry a verifikovany fyzikalnimi, chemickymi a
mikrobio-logickymi prostfedky. Tyto sterilizatory pracuji automaticky s pouzitim pfedem nastavenych
cykld.



Uvedené zkuSebni metody a zkuSebni zafizeni se mohou rovnéz pouzit pro validaci a béznou kontrolu.

Validace a béZna kontrola sterilizacnich proces( jsou dlezité pro zajisténi jejich G¢innosti. Tato norma
nezahrnuje validaci a béZznou kontrolu LTSF procesu. Obecna kritéria pro validaci a béznou kontrolu
sterilizacniho procesu, ktera jsou rovnéz pouzitelna pro LTSF procesy, jsou uvedena v EN I1SO 14937.

Podle souCasného stavu znalosti nemaiji byt LTSF sterilizatory povazovany za zafizeni poskytujici
procesy, které Gc¢inné inaktivuji agens zplsobujici spongiformni formy encefalopatii, jako jsou
svédivka, bovinni spongiformni forma encefalopatie a Creutzfeld-Jacobova choroba. V jednotlivych
zemich byla vypracovana specifickd doporuceni pro zpracovani material{, které jsou potencialné
kontaminovany uvedenymi agens. (Viz EN I1SO 14937:2000, 1.6 Poznamka 2).

Vyvoj a navrh vyrobkd, patficich do této normy, by nemél brat v Gvahu pouze striktné technické
problémy, ale rovnéz dopady na okolni prostredi po dobu cyklu zivotnosti vyrobku. Tyto aspekty jsou
vzaty do Uvahy v Pfiloze F této normy.

POZNAMKA Metody analyzy rizik, napf. v EN ISO 14971, kladou dliraz na aspekty okolniho prostfed:.

Specifikace, tykajici se bezpecnosti pracovnika obsluhy, jsou uvedeny v EN 61010-1, EN 61010-0-042
a nejsou opakovany v této normé. Cenné informace mUze rovnéz poskytnout EN 60204-1.

1 Predmét normy

Tato evropska norma specifikuje pozadavky na vykon a zkusebni metody pro LTSF sterilizatory,
pouzivajici jako sterilizaCni agens smes nizkoteplotni pary a formaldehydu a které pracuji pouze pri
okolnim atmosférickém tlaku.

Tyto sterilizatory se pouzivaji predevsim pro sterilizaci tepelné labilnich zdravotnickych prostredkd v
zarizenich zdravotnické péce.

Tato evropska norma specifikuje minimalni pozadavky:

- na provedeni a konstrukci sterilizatord, aby se zajistilo, Ze proces bude schopen sterilizovat
zdravotnické prostredky;

- na vybaveni a kontroly téchto sterilizator{, nutné pro validaci a béZnou kontrolu steriliza¢nich
procesuy.

-- Vynechany text --



