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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 14180+A1 (84 7110) z prosince 20009.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Norma CSN EN 14180+A2 nahrazuje nomu CSN EN 14180+A1 z roku 2009. Toto konsolidované znéni
obsahuje zménu Al z dubna 2009 a zménu A2 z ¢ervna 2009. Zmény ¢i doplnéné a upravené ¢lanky
jsou v textu vyznaceny znackami ! " a #$. VypusStény text je zobrazen takto ,! vypustény text "“,
opraveny nebo novy text je zobrazen vliozenym textem mezi obé znacky.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 867-5 zavedena v CSN EN 867-5 (84 7121) Nebiologické systémy pro poufZiti 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 materialll
a plastovych folii - Pozadavky a zkuSebni metody

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

EN 60751 zavedena v CSN EN 60751:1994 (25 8340) Priimyslové platinové odporové teploméry
a platinové snimace teploty

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

EN 61010-2-040 zavedena v CSN EN 61010-2-040 (35 6502) Bezpe¢nostni pozadavky na elektricka
mé&Fici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cast 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni
k ¢isténi-dezinfikovani, pouzivana k plsobeni na zdravotnické materialy

EN 61326:1997 zavedena v CSN EN 61326-1:1998 (35 6508) Elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni - Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) - Cast 1: V3eobecné pozadavky

EN I1SO 3746 zavedena v CSN ISO 3746 (01 1606) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojl
hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda meéfeni ve volném poli nad odrazivou rovinou

EN ISO 11138-1 zavedena v CSN EN ISO 11138-1 (84 7111) Sterilizace produkt( pro zdravotni pé¢i -
Biologické indikatory - Cast 1: Véeobecné pozadavky

EN ISO 11138-5 zavedena v CSN EN ISO 11138-5 (84 7111) Sterilizace produktd pro zdravotni pé¢i -
Biologické indikatory - Cast 5: Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou
a formaldehydem

ISO 228-1 zavedena v CSN EN SO 228-1 (01 4033) Trubkové zavity pro spoje net&snici na zavitech -
Cést 1: Rozméry, tolerance a oznacovani

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. 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 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
zneni.
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ICS 11.080.10 Nahrazuje EN 14180:2003+A1:2009

Sterilizatory pro zdravotnické tucely - Sterilizatory s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu -
Pozadavky a zkousSeni

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

Stérilisateurs a usage médical - Stérilisateurs
a la vapeur et au formaldéhyde a basse température - Exigences
et essais

Sterilisatoren fur medizinische Zwecke - Niedertemperatur-Damp-
-Formaldehyd-Sterilisatoren - Anforderungen und Priifung

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-05-16 a obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-0-
-12 a zménu A2 schvalenou CEN 2009-06-13.

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 trech 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 oficialni verze.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 14180:2003+A2:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 102
»Sterilizatory pro zdravotnické ucely”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do ledna 2010 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do ledna 2010.

Tento dokument obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-04-12 a zménu A2, schvalenou CEN 2009-
06-13.

Tento dokument nahrazuje# EN 14180:2003+A1:2009 $.
K oznaceni zacatku a konce vlozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky !" a #$.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk(l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto



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

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 evropska norma specifikuje minimalni pozadavky a zkusebni metody na sterilizatory pracujici za
okolniho atmosférického tlaku, které pouzivaji nizkoteplotni smés pary a formaldehydu (LTSF proces-
podle anglického ndzvu Low temperature steam and formaldehyde).

LTSF sterilizatory se pouZivaji predevsim ke sterilizaci zdravotnickych prostredk( v zarizenich
zdravotnické péce, ale mohou se rovnéz pouzivat pri komeréni vyrobé zdravotnickych prostredkd.

LTSF procesy jsou specifikovany fyzikalnimi parametry a ovéreny fyzikalnimi, chemickymi
a mikrobiologickymi prostredky. 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 béZnéa kontrola steriliza¢nich procest jsou ddlezité pro zajisténi jejich G¢innosti. Tato
norma nezahrnuje validaci a béznou kontrolu LTSF procesu. Kritéria pro validaci a béZnou kontrolu
LTSF sterilizacnich procesd jsou uvedena v EN 15424,

Podle souCasného stavu znalosti nemaji 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 specificka doporuceni pro zpracovani materiall, které jsou potencialné
kontaminovany uvedenymi agens. (Viz rovnéz EN 15424:2007, 1.2.1).$

Vyvoj a navrh vyrobkd, patficich do této normy, by nemél brat v Gvahu pouze technicka hlediska, ale
rovnéz dopady na zivotni prostfedi po dobu zZivotniho cyklu vyrobku. Environmentalni aspekty jsou
uvedeny v pfiloze F této normy.

POZNAMKA Metody analyzy rizik, napf. v EN ISO 14971, kladou ddraz na environmentalni aspekty.

Specifikace tykajici se bezpecnosti pracovnika obsluhy jsou uvedeny v EN 61010-1,
#EN 61010-2-040% a nejsou opakovany v této normé. Cenné informace mdze rovnéz poskytnout
EN 60204-1.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje pozadavky na vykon a zkuSebni metody pro LTSF sterilizatory,
pouzivajici jako sterilizacni agens smés nizkoteplotni pary a formaldehydu a které pracuji pouze pfi
okolnim atmosférickém tlaku.



Tyto sterilizatory se pouzivaji predevsim pro sterilizaci teplotné labilnich zdravotnickych prostredk
v zarfizenich zdravotnické péce.

Tato evropska norma specifikuje minimalni pozadavky:
- na provedeni a konstrukci sterilizatorQ, aby se zajistilo, Ze proces bude schopen sterilizovat zdravotnické
prostiedky;

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



