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vyznačeny značkami ! " a #$. Vypuštěný text je zobrazen takto „! vypuštěný text  "“, opravený nebo
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Předmluva

Tento dokument (EN 285:2006+A2:2009) byl vypracován technickou komisí CEN/TC102 „Sterilizátory
pro zdravotnické účely“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2009 dát 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 března 2010.

Tento dokument obsahuje změnu A1 schválenou CEN 2008-02-04 a změnu A2 schválenou CEN 2009-
04-05.

Tento dokument nahrazuje #EN 285:2006+A1:2008$.

K označení začátku a konce vloženého nebo změněného textu jsou použity značky ! " a # $.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu (EFTA) a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.



Tento dokument nespecifikuje požadavky na validaci a běžnou kontrolu sterilizace vlhkým teplem.
Evropská norma, která specifikuje požadavky na validaci a běžnou kontrolu sterilizace vlhkým teplem,
byla vypracována CEN/TC 204 „Sterilizace zdravotnických prostředků“, viz EN 554 (v současné době
je v revizi, viz prEN ISO 17665).

Požadavky na funkci, specifikované v tomto dokumentu, nejsou určeny k zajištění účinnosti procesu
pro inaktivaci infekčních agens způsobujících spongiformní encefalopatii, jako např. scrapie, bovinní
spongiformní encefalopatie a Creutzfeld-Jakobova choroba. Přesto však některé národní předpisy
vyžadují použití modifikovaného parního procesu jako část všeobecného programu na dekontaminaci
prionů.

V souladu s Vnitřními předpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska

1 Předmět normy

1.1 Tato evropská norma stanovuje požadavky a jim odpovídající zkoušky pro velké parní sterilizátory
používané převážně ve zdravotnictví pro sterilizaci zdravotnických prostředků včetně jejich
příslušenství, zahrnující jednu nebo více sterilizačních jednotek. Zkušební vsázky, které jsou popsány
v této evropské normě, byly vybrány tak, aby reprezentovaly většinu vsázek (tj. balené zboží
sestávající z kovu, pryže a porézních materiálů) pro hodnocení parního sterilizátoru pro všeobecné
účely pro zdravotnické prostředky. Avšak specifické vsázky (tj. těžké kovové předměty nebo dlouhé
a/nebo úzké dutiny) vyžadují jiné zkušební vsázky.

Velké parní sterilizátory je také možno použít pro průmyslovou výrobu zdravotnických prostředků.

1.2 Tato evropská norma není aplikovatelná pro parní sterilizátory navržené pro velikost vsázky
menší než jedna sterilizační jednotka nebo které mají objem komory menší než 60 l.

1.3 Tato evropská norma nepopisuje systém managementu jakosti pro řízení všech fází výroby
sterilizátorů.

POZNÁMKA Viz také normy specifikující systémy zabezpečení kvality např. EN ISO 13485.

1.4 Plánování a návrhy výrobků, které jsou řízeny touto evropskou normou, by měly vzít v úvahu
působení tohoto výrobku na životní prostředí během jeho životního cyklu. Aspekty životního prostředí
jsou uvedeny v příloze A.

POZNÁMKA Další aspekty působení na životní prostředí jsou uvedeny v EN ISO 14971.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


