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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 285+A1 (84 7108) z listopadu 2008.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozim normam

Norma CSN EN 285+A2 nahrazuje CSN EN 285+A1 z roku 2008. Toto konsolidované znéni obsahuje
zmeénu Al z Unora 2008 a zménu A2 z dubna 2009. Zmény Ci doplnéné a upravené ¢lanky jsou v textu
vyznaceny znackami ! " a #$. Vypustény text je zobrazen takto ,! vypustény text "“, opraveny nebo
novy text je zobrazen vloZzenym textem mezi obé znacky. Zménou A2 je zavedena nova pfiloha ZA,
ktera se vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické prostiedky 93/42/EEC a nové je
v ni uvedena vazba k evropské smérnici 2006/42/EC pro strojni zarfizeni.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

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

EN 867-3 nezavedena’

EN 867-5 zavedena v CSN EN 867-5 (84 7121) Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizatorech -
Cést 5: Specifikace indikatord a zkusebnich téles pro zkousku vykonu malych sterilizator(i typu B a
typu S



EN 868-5 zavedena v CSN EN 868-5 (77 0360) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické
prostfedky - Cast 5: Provedeni té&sné uzaviratelnych plochych sa¢kd a roli poréznich material(
a plastovych folii - Pozadavky a zkuSebni metody

EN 1822 (v8echny ¢4sti) zavedena v souboru CSN EN 1822 (12 5002) Vysoce G¢inné 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 0929) Korozivzdorné oceli - Cést 3: Technické dodaci
podminky pro polotovary, tyCe, draty, tvarovou ocel a lesklé vyrobky z oceli odolnych korozi pro
vSeobecné pouziti

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

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

EN 60751:1995 nezavedena’

EN 61010-1 zavedena v CSN EN 61010-1 (35 6502) Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici,
fidici a labo-
ratorni zafizeni - Cast 1: Vieobecné pozadavky

EN 61010-2-040 zavedena v CSN EN 61010-2-040 (35 6502) Bezpecnostni pozadavky na elektricka
méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - C4st 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizdtory a na zafizeni
k ¢isténi-dezinfikovani, pouzivana k plsobeni na zdravotnické materialy

EN 61326:1997 zavedena v CSN EN 61326:1998 (35 6508) Elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni - PoZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) - Cast 1: VSeobecné 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 ISO 3746:1995 zavedena v CSN ISO 3746:1996 (01 1606) Akustika - Uréeni hladin akustického
vykonu zdrojd hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda méreni ve volném poli nad
odrazivou rovinou

EN ISO 4017 zavedena v CSN EN ISO 4017 (02 1108) Srouby se $estihrannou hlavou se zavitem
k hlavé - Vyrobni tfida A a B

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smeérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., ze dne 2. ¢ervna 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 predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/EC z 2006-05-17 o strojnich zafizenich a o zméné
smérnice 95/16/EC (ptepracované znéni). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady €. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008, o technickych poZadavcich na strojni zafizeni v platném
znéni.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 285:2006+A2:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC102 ,Sterilizatory
pro zdravotnické Ucely”, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Tento dokument obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2008-02-04 a zménu A2 schvalenou CEN 2009-
04-05.

Tento dokument nahrazuje #EN 285:2006+A1:2008$.
K oznaceni zacatku a konce vlozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky ! " a # $.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast 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/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredkd”, viz EN 554 (v souc¢asné dobé
je v revizi, viz prEN 1SO 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.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska

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 normé, byly vybrany tak, aby reprezentovaly vétSinu vsazek (tj. balené zbozi
sestavajici z kovu, pryze a poréznich materiald) pro hodnoceni parniho sterilizatoru pro vseobecné
Ucely pro zdravotnické prostredky. AvSak specifické vsazky (tj. tézké kovové predméty nebo dlouhé
a/nebo Uzké dutiny) vyzaduji 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 ISO 13485.

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

POZNAMKA Dal3f aspekty plisobeni na Zivotni prostfedi jsou uvedeny v EN ISO 14971.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



