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Predmluva

Tento dokument (EN 1422:1997+A1:2009) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 102
»Sterilizatory pro zdravotnické ucely”, jejiz sekretariat zabezpecuje 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.

Tato evropska norma byla schvalena CEN 30. srpna 1997 a obsahuje opravu 1 vydanou CEN 24.
Cervence 2002 a zménu Al schvalenou CEN 12. dubna 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 1422:1997.
Zacatek a konec textu vlozeného nebo zménéného zménou je oznacen v textu znackami !".

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EC.

Vztah ke smérnicim EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Tato evropskd norma stanovi pozadavky na ethylenoxidové sterilizatory pracujici nad nebo pod
atmosférickym tlakem. Tato specifikace popisuje minimalni poZzadavky na vykon a konstrukci
ethylenoxidovych sterilizator( dvou typu:

Typ A - sterilizatory programovatelné uzivatelem;
Typ B - sterilizatory omezené velikosti s jednim nebo vice prfednastavenymi pracovnimi cykly.

Sterilizatory typu A jsou zvlasté vhodné pro prdmyslové pouziti, kde mize byt pozadovan steriliza¢ni
cyklus specificky pro omezeny rozsah zdravotnickych zafizeni.

Sterilizatory typu B jsou zvlasté vhodné pro sterilizaci tepelné nestabilnich zdravotnickych produktd,
pouzivanych ve zdravotnickych zafizenich. Uzivatelé ethylenoxidovych sterilizator(l ve zdravotnickych
zafizenich musi dat pozor zvlasté na nasleduijici:

a. obtiznost validace a monitorovani vhodného postupu Cisténi pred sterilizacf;

b. obtiznost provedeni reprezentativniho uréeni Gc¢innosti sterilizatoru pro velmi rozmanité moznosti nakladky



do sterilizatoru, kterd mlze byt pouZita;

c. obtiznost provedeni vypovidajici kontroly mikrobialni kontaminace na malém mnozstvi velmi rliznych
zdravotnickych vyrobkd, které se maji sterilizovat (viz EN 1174);

d. problémy spojené s uréenim Urovné zbytkového ethylenoxidu a jeho reak¢nich produktl, kdyz se
zpracovava malé mnozstvi velmi rliznych zdravotnickych vyrobkd (viz EN 1ISO 10993-7);

e. nutnost provadéni obsluhy a Udrzby sterilizatoru pouze odbornym technickym personalem.

Pro sterilizatory typu B byla specifikovana standardni zkouska biologické vykonnosti pro predem
naprogramované sterilizaCni cykly. Toto neni ekvivalentni s validaci. Dosazeni sterilizaCnich podminek
je nutno pojistit postupy validace. Vhodné postupy validace a béZzné kontroly postupt sterilizace
ethylenoxidem, pouZivané pri vyrobé zdravotnickych vyrobkd, jsou popsany v EN 550.

Je dllezité, aby byl sterilizator pouZzivan pouze pro sterilizaci takovych predmétd, které se vzajemné
snasi se sterilizacnim procesem. Etylenoxidové sterilizatory by se nemély pouzivat ke sterilizaci
predmétd, které se mohou sterilizovat parou.

Pro béZnou kontrolu Gc¢innosti kazdého steriliza¢niho cyklu je nutno prokazat, Zze dosazena Uroven
vsech procesnich parametrd steriliza¢niho cyklu dosahla nebo prekrocila minimalni hodnotu
stanovenou pfi validaci. Pristroje specifikované pro sterilizator jsou ur¢eny k umoznéni adekvatniho
sledovani vsech fyzikalnich parametrd. Proces sterilizace ethylenoxidem je vsak natolik komplexni, ze
se pfi bézné monitorovaci a validacni technice poklada za nutné monitorovat kazdy cyklus pomoci
biologickych indikatord. Biologické indikatory, vhodné k témto Gcellm, jsou popsany v EN 866-1, EN
866-2 a prEN 866-8.

Ethylenoxid je vysoce reaktivni chemikalie, kterd mlzZze pri nevhodném zachézeni predstavovat
nebezpedi svou toxicitou, hoflavosti nebo moznosti vybuchu. Ethylenoxidové sterilizatory, bez ohledu
na to zda pouzivaji Cisty ethylenoxidovy plyn nebo smés ethylenoxidu s jinym plynem, mohou
zpUsobit vazné lokalini ohroZeni Zivotniho prostredi. Pro bezpecny provoz ethylenoxidového
sterilizatoru je nutné peclivé dodrzovat vSechny aspekty spravné instalace a provozu tohoto zafizeni.

U¢innost a/nebo vykonnost procesu sterilizace ethylenoxidem mdze byt ovlivnéna fyzikalnim stavem
predmétl (teplota a vihkost) bezprostredné pred vioZzenim do sterilizatoru.

U¢innost tohoto procesu je rovnéz ovlivnéna obalem pouZitym pro zabaleni pfedmétl pro sterilizaci.
Vhodné balici materialy a postupy pro validaci novych balicich materialQ jsou popséany v fadé norem
EN 868.

Bezpecné pouZiti vyrobkd, které byly sterilizovany ethylenoxidem, m{ze zaviset na adekvatnim
odstranéni zbytk(d ethylenoxidu (a jeho reakénich produktt) po vyjmuti téchto vyrobkd ze
sterilizatoru. Vhodné postupy k jeho ohodnoceni jsou popsany v EN ISO 10993-7.

Tato norma byla pfipravena na zakladé predpokladu, ze vSechny jednotlivé sterilizatory budou
podrobeny zkouSkam funkcni Ucinnosti. Pokud neni v této normé stanoveno jinak, kontroluje se
dodrzeni vykonovych pozadavkl vizualni kontrolou nebo prfimym mérenim.

ZkuSebni postupy a pozadavky této normy Ize rovnocenné pouzit pro ohodnoceni funkéni G¢innosti
sterilizatoru v prdbéhu jeho Zivotnosti.

UZivatellm této evropské normy se doporucuje zvazit, zda je pro né uzite¢né provedeni certifikace
shody jejich vyrobk{ s touto evropskou normou treti stanovenou stranou, a to na podkladé zkousek

a soustavného dozoru, coz mlze byt také spojeno s dozorem systému zabezpecujiciho jakost dodavek
od dodavatell podle EN ISO 9001.



Alternativné ma uzivatel této evropské normy rovnéz moznost nechat si provést nezavislym
certifikacnim organem ohodnoceni a registraci systému jakosti dodavatele podle EN ISO 9001.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato evropska norma stanovi minimalni vykonové pozadavky a zkuSebni postupy pro dva typy
sterilizator(, pouzivajicich jako sterilizacni prostredek plynny ethylenoxid, bud'jako cisty plyn nebo ve
smési s jinymi plyny (pritom mize byt dodavana jiz hotova smés, nebo se plyny mohou smichat na
misté uziti) v do¢asné hermetizované komore.

Tyto sterilizatory jsou urceny k pouziti pro zdravotnické, dentdlni, farmaceutické, veterinarni

a primyslové nebo podobné Gcely. Tyto dva typy sterilizatord byly oznaceny typ A a typ B s pouzitim
nasledujicich kritérii:

. sterilizatory typu A mohou byt naprogramovany uzivatelem;

- sterilizatory typu B maji omezenou velikost a jsou vybaveny jednim nebo vice pfedem nastavenymi

pracovnimi cykly, které nemohou byt uzivatelem ménény.

Clanky této normy plati pro oba typy sterilizator& pokud nenfi ve €lanku specificky vyznaceno, e plati
samostatné pouze pro jeden z téchto typ( sterilizatord.

1.2 Tato norma obsahuje minimalni vykonové a konstrukéni pozadavky na sterilizatory pracujici nad
nebo pod atmosférickym tlakem:

- pro zajisténi, Ze tento proces Ize pouzit ke sterilizaci zdravotnickych produkt(;

- pro zafizenf a kontrolni pfistroje nutné k validaci a monitorovani procesu sterilizace.

1.3 Tato norma nestanovi ty zkousky, které jsou nutné k urCeni pravdépodobnosti, Ze zpracovany
produkt bude sterilni, nestanovi ani pribézné zkousky kontroly jakosti vyZadované pred uvolnénim
sterilniho produktu. O téchto tématech se pojednava v EN 550.

1.4 Tato norma nestanovi postupy a zafizeni, které mohou byt pouzity ke zlepSeni G¢innosti a/nebo
vykonnosti procesu, pfed a nebo po cyklu sterilizace.

1.5 O bezpecnosti obsluhy se pojednava v EN 61010-1+A2 a v IEC 1010-2-042.
1.6 Tato norma je pouzitelna, kdyz:

a. je uvedena ve smlouvé na dodavku ethylenoxidového sterilizatoru;

nebo

b. vyrobce sterilizadtoru deklaruje shodu s pozadavky této normy pfi predpokladané dodavce ethylenoxidového
sterilizatoru.

Tato norma neni zamyslena jako seznam kontrol pro stanoveni vhodnosti existujiciho
ethylenoxidového sterilizatoru, kdyZz se ma ohodnotit shoda s poZzadavky EN 550.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



