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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 285 (84 7108) z ¢ervna 1998.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2006

77094

Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Zmeény proti pfedchozim normam



Proti EN 285:1996 byla norma do znacné miry prfepracovana. Byly upfesnény technické pozadavky na
provedeni sterilizatoru. Rovnéz byly upresnény specifikované zkusebni metody. Byl doplnén vztah
mezi touto evropskou normou a Smeérnici 93/42/EEC o zdravotnickych prostredcich.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 764-1:2004 zavedena v CSN EN 764-1:2005 (69 0004) Tlakova zafizeni - Cast 1: Terminologie -
Tlak, teplota, objem, jmenovita svétlost

EN 866-3 zavedena v CSN EN 863-3 (84 7111) Biologické systémy pro zkouseni sterilizatord a
steriliza¢nich postup@ - Cést 3: Specidlni systémy pro pouZiti ve sterilizdtorech sterilizujicich vihkym
teplem

EN 867-3 zavedena v CSN EN 867-3 (84 7121) Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech -
Cést 3: Specifikace indikétord tfidy B pro Bowie-Dickovu zkousku

EN 868-5 zavedena v CSN EN 868-5 (77 0360) Obalové materialy a systémy balen{ zdravotnickych
prostfedkd, uréenych ke sterilizaci - Cast 5: Teplem uzaviratelné a samolepici prihledné sacky a
hadice z laminovanych félii papir-plast - Pozadavky a zkusebni metody

EN 1822 (vdechny &&sti) zavedena v souboru CSN EN 1822 (12 5002) Vysoce Gcinné filtry vzduchu
(HEPA a ULPA)

EN 10088-1 zavedena v CSN EN 10088-1 (42 0927) Korozivzdorné oceli - Cast 1: Pfehled
korozivzdornych oceli

EN 10088-3 zavedena v CSN EN 10088-3 (42 0927) Korozivzdorné oceli - Cast 3: Technické dodaci
podminky pro polotovary, tyCe, draty, tvarovou ocel a lesklé vyrobky z oceli odolnych korozi pro
vSeobecné pouziti

EN 12953 (vdechny ¢asti) zavedena v souboru CSN EN 12953 (07 7853) Véalcové kotle
EN 13445 (véechny &asti) zavedena v souboru CSN EN 13445 (69 5245) Netopené tlakové nadoby
EN 14222 zavedena v CSN EN 14222 (07 7822) Valcové kotle z korozivzdorné oceli

EN 60584-2:1993 zavedena v CSN IEC 584-2:1994 (25 8331) Termoelektrické &lanky - Cast 2: Tolerance
(idt EN 60 584-2:1993)

EN 60751:1995 zavedena v CSN IEC 751:1994 (25 8340) Prlimyslové platinové odporové snimace
teploty (idt EN 60751:1995)

EN 61010-1 zavedena v CSN EN 61010-1 (35 6502) Bezpe¢nostni poZzadavky na elektrickd méfici,
Fidici a laboratorni zafizeni - C4st 1: Véeobecné pozadavky

EN 61010-2-040 zavedena v CSN EN 61010-2-040 (35 6502) Bezpecnostni poZzadavky na elektricka
méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 2-040: Zvlastni poZadavky na sterilizatory a na zafizeni k
cisténi-dezinfikovani, pouzivana k plsobeni na zdravotnické materialy

EN 61326:1997 zavedena v CSN EN 61326:1998 (35 6508) Elektrick& méfici, Fidici a laboratorni zafizent -
PoZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) - Cast 1: Vieobecné pozadavky

EN 61672-1:2003 zavedena v CSN EN 61672-1:2003 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 1:
Technické pozadavky



EN 61672-2:2003 zavedena v CSN EN 61672-2:2004 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 2:
Typové zkousky

EN I1SO 3746:1995 zavedena v CSN 1SO 3746:1996 (01 1606) Akustika - Uréeni hladin akustického
vykonu zdrojd hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda méreni ve volném poli nad
odrazivou rovinou (idt EN I1SO 3746:1995)

EN ISO 4017 zavedena v CSN EN 1SO 4017 (02 1108) ©rouby se $estihrannou hlavou se zavitem k
hlavé - Vyrobni tfida A a B
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Souvisejici CSN

CSN 69 0010 Tlakové nadoby stabilni - Technické pravidla
CSN 69 0012 Tlakové nadoby stabilni - Provozni poZadavky
CSN EN 13060:2004 (84 7112) Malé parni sterilizatory
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Souvisejici pravni predpisy

Zakon €. 65/1968 Sb., Zakonik prace v platném znéni

Zakon €. 251/2005 Sb., o inspekci prace

Zakon ¢. 174/1968 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl, o statnim odborném dozoru nad bezpecnosti
prace

Vyhlaska Ceského Gfadu bezpeénosti prace a Ceského banského Gfadu €. 18/1979 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist, kterou se urcuji vyhrazena tlakova zafizeni a stanovi nékteré podminky k
zajisténi jejich bezpelnosti

Narizeni vlady ¢. 26/2003 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, kterym se stanovi technické pozadavky
na tlakova zafizeni

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny, ve spolupréci s BMT, a.s.
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 285
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Kvéten 2006

ICS 11.080.10 Nahrazuje EN 285:1998

Sterilizatory - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory
Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers

Stérilisation - Stérilisateurs a la vapeur d‘eau - Sterilisation - Dampf Sterilisatoren -
Grands stérilisateurs GroB-Sterilisatoren

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-27.

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 centru 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 centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

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

© 2006 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. €. EN 285:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 285:2006) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické ucely”, jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do listopadu 2006 udélen status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do listopadu 2006.

Tento dokument nahrazuje EN 285:1996.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU viz informativni pfilohu ZA, kterda je nedilnou ¢asti tohoto dokumentu.

Tento dokument nespecifikuje pozadavky na validaci a béZnou kontrolu sterilizace vihkym teplem.
Evropska norma, ktera specifikuje pozadavky na validaci a béznou kontrolu sterilizace vihkym teplem,



byla vypracovana CEN/TC204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredk(*, viz EN 554 (v souc¢asné dobé je
v revizi, viz prEN I1SO 17665).

Pozadavky na funkci, specifikované v tomto dokumentu, nejsou ureny k zajisténi ucinnosti procesu
pro inaktivaci infek¢nich agens zplsobujicich spongiformni encefalopatii, jako napr. scrapie, bovinni
spongiformni encefalopatie a Creutzfeld-Jakobova choroba. Presto vSak nékteré narodni predpisy
vyzaduji pouziti modifikovaného parniho procesu jako ¢ast vseobecného programu na dekontaminaci
priond.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.
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1 Pfedmét normy

1.1 Tato evropska norma stanovuje pozadavky a jim odpovidajici zkousky pro velké parni sterilizatory
pouzivané prevazné ve zdravotnictvi pro sterilizaci zdravotnickych prostredkl véetné jejich
prislusenstvi, zahrnujici jednu nebo vice sterilizacnich jednotek. ZkuSebni vsazky, které jsou popsany
v této evropské normée, byly vybrany tak, aby reprezentovaly vétSinu vsazek (tj. balené zbozi
sestavajici z kovu, pryze a poréznich material(l) pro hodnoceni parniho sterilizatoru pro vseobecné
Ucely pro zdravotnické prostfedky. AvSak specifické vsazky (tj. tézké kovové predméty nebo dlouhé
a/nebo Uzké dutiny) vyzZaduji jiné zkuSebni vsazky.

Velké parni sterilizatory je také mozno pouzit pro primyslovou vyrobu zdravotnickych prostredka.

1.2 Tato evropska norma neni aplikovatelna pro parni sterilizatory navrzené pro velikost vsazky
mensi nez jedna sterilizacni jednotka nebo které maji objem komory mensi nez 60 I.

1.3 Tato evropska norma nepopisuje systém managementu jakosti pro fizeni vSech fazi vyroby
sterilizator(.

POZNAMKA Viz také normy specifikujici systémy zabezpeceni kvality napf. EN 1SO 13485.

1.4 Planovani a navrhy vyrobkd, které jsou fizeny touto evropskou normou, by mély vzit v Gvahu
pdsobeni tohoto vyrobku na Zivotni prostredi béhem jeho Zivotniho cyklu. Aspekty Zivotniho prostredi
jsou uvedeny v priloze A.

POZNAMKA Dalsi aspekty plisobeni na Zivotni prostiedi jsou uvedeny v EN I1SO 14971.

-- Vynechany text --



