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Tato norma obsahuje zapracovanou zménu Al z dubna 2009, zménu A2 z Unora 2010 a narodni
opravu 1 z ledna 2010. Zmény i doplnéné a upravené ¢lanky jsou v textu vyznaceny znackami! "
respektive # $ . Vypustény text je zobrazen takto ,!vypustény text" “, respektive , #vypustény text$
“, opraveny nebo novy text je zobrazen vliozenym textem mezi obé znacky.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
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Upozornéni na narodni poznamky
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES z 2006-05-17 o strojnich zarizenich a 0 zméné
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PARLIAMENT and of the COUNCIL of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC ).
V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008,
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predpist ¢lenskych statd tykajicich se tlakovych zafizeni (DIRECTIVE 97/23/EC OF THE EUROPEAN
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States concerning pressure equipment). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
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Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 13060:2004+A2:2010) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 102
,Sterilizatory pro zdravotnické Gcely”, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 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 zrusit nejpozdéji do zari 2010.

Upozoriuje se na moznost, ze nekteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument zahrnuje zménu Al, schvalenou CEN 2009-04-12 a zménu A2, schvalenou CEN 2010-
02-06.

Tento dokument nahrazuje #EN 13060:2004+A1:2009 $.
Zacatek a konec textu vloZzeného nebo upraveného zménou jsou vyznaceny znackami !" a #$.

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

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Prilohy A, B, C, D, E a F jsou informativni
Tento dokument zahrnuje bibliografii.

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

Uvod

Malé parni sterilizatory maji pro Iékarské ucely Siroky rozsah pouziti, napf. v praxich vseobecnych
|ékard, zubnich 1ékard, v zarizenich pro osobni hygienu, v kosmetickych salénech a také ve
veterinarnich ordinacich. Pouzivaji se také pro sterilizaci materiall a vybaveni, u nichz se
predpoklada, ze prijdou do kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami, napr. nastroji pouzivanych

v plastické chirurgii, pfi tetovani, piercingu a v kadernictvi. Velmi specifické sterilizacni vsazky
pouzivané v téchto oblastech kladou rdizné pozadavky na provedeni steriliza¢nich cykld a na
odpovidajici metody zkousSeni.

Tato evropska norma stanovuje vSeobecné pozadavky na malé parni sterilizatory a na dané
sterilizované vsazky podle tabulky 1. Tyto vsazky zahrnuji nebalené pevné predméty, plnou porézni



vsazku, malou porézni vsazku, malé porézni predméty, vsazky s dutinou typu A, vsazky s dutinou typu
B, predméty jednodusSe balené a predméty dvojité balené. Zkousky definované v této normé mohou
pouzit také vyrobci prostredkl pro uréeni odpovidacich technickych parametr(i dekontaminacnich
procesu, jak je definovano v pozadavcich na informace poskytnuté vyrobcem zdravotnického
prostredku podle EN ISO 17664:2004. To umozni uzivateldm urcit specifické technické parametry
sterilizatoru pozadované pro bezpec¢né zpracovani jejich prostredkd.

Tabulka 1 - Typy sterilizaénich cyklu

Typ Popis predpokladaného pouziti
Sterilizace vSech balenych nebo nebalenych predmétd, pevnych predmétd, predmétd
B s dutinou typu A a poréznich predmétd, jak jsou reprezentovany zkusebnimi vsazkami
v této normé
N Sterilizace nebalenych pevnych predmétd

Sterilizace predmétd, jak je specifikovano vyrobcem sterilizatoru, véetné nebalenych
pevnych predmétd a nejméné jednoho z nasledujicich: porézni predméty, malé porézni
predméty, predméty s dutinou typu A, pfedméty s dutinou typu B, jednoduse balené
predméty, predméty balené vice vrstvami

POZNAMKA 1 Popis identifikuje rozsahy typ( predmétd a zkusebnich vsazek
POZNAMKA 2 Nebalené vysterilizované nastroje jsou ureny bud pro bezprostrfedni pouziti nebo pro skladovani,
transport a pouziti jako nesterilni (napf. aby se zabranilo kfizové infekci).

#Pozadavky na provedeni, specifikované v tomto dokumentu, nejsou urCeny k zajisténi ucinnosti
procesu inaktivace agens zpUsobujicich spongiformni encefalopatie, jako jsou svédivka, bovinni
spongiformni encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Nékteré narodni pfedpisy vsak vyzaduji
pouziti modifikovanych parnich procest jako soucasti obecného programu pred dekontaminaci. $

Je nezbytné nutné, aby sterilizator a jeho vybaveni byly pouzity pouze pro sterilizaci toho typu
predmétd, pro ktery je uréen. Vybér sterilizatoru, steriliza¢niho cyklu nebo Urovné poskytovanych
funkci mUZze byt pro urcité vsazky nevhodny. Proto je nutné ovérit vhodnost sterilizacniho postupu pro
jednotlivé predmeéty validaci.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a metody zkouSeni pro malé parni sterilizatory
a sterilizaCni cykly, které se pouzivaji pro Iékarské Ucely nebo pro materialy, u kterych se
predpoklada, ze prijdou do kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami.

Tato evropska norma plati pro automaticky rizené malé parni sterilizatory, které vyvijeji paru pomoci
elektrickych topnych téles nebo pouzivaji paru vyvijenou v systému mimo sterilizator.

Tato evropska norma plati pro malé parni sterilizatory, které jsou pouzivany hlavné pro sterilizaci
zdravotnickych prostredkd, jejichZz komora neni schopna pojmout steriliza¢ni jednotku
(300 mm “ 300 mm “ 600 mm) a jejichz objem komory neprekroci 60 litrd.

Tato evropska norma se netyka malych parnich sterilizatord, které se pouzivaji ke sterilizaci kapalin
nebo farmaceutickych vyrobka.

Tato evropska norma nestanovuje bezpecnostni poZzadavky souvisejici s riziky spojenymi s prostorami,
ve kterych se sterilizator pouziva (napf. hoflavé plyny).

Tato evropska norma nestanovuje pozadavky pro validaci a prdbéznou kontrolu sterilizace vihkym
teplem.



POZNAMKA PoZadavky na validaci a prlibéZnou kontrolu sterilizace vihkym teplem jsou stanoveny
v EN 554, kterou je mozné aplikovat také na malé parni sterilizatory."

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



