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Předmluva

Tento dokument (EN 13060:2004+A2:2010) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 102
„Sterilizátory pro zdravotnické účely“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do září 2010 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 září 2010.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva
nebo všech takových patentových práv.

Tento dokument zahrnuje změnu A1, schválenou CEN 2009-04-12 a změnu A2, schválenou CEN 2010-
02-06.

Tento dokument nahrazuje #EN 13060:2004+A1:2009 $.

Začátek a konec textu vloženého nebo upraveného změnou jsou vyznačeny značkami !" a  #$.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje základní požadavky směrnice (směrnic)EU.

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

Přílohy A, B, C, D, E a F jsou informativní

Tento dokument zahrnuje bibliografii.

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, Chorvatska, 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.

Úvod

Malé parní sterilizátory mají pro lékařské účely široký rozsah použití, např. v praxích všeobecných
lékařů, zubních lékařů, v zařízeních pro osobní hygienu, v kosmetických salónech a také ve
veterinárních ordinacích. Používají se také pro sterilizaci materiálů a vybavení, u nichž se
předpokládá, že přijdou do kontaktu s krví nebo tělními tekutinami, např. nástrojů používaných
v plastické chirurgii, při tetování, piercingu a v kadeřnictví. Velmi specifické sterilizační vsázky
používané v těchto oblastech kladou různé požadavky na provedení sterilizačních cyklů a na
odpovídající metody zkoušení.

Tato evropská norma stanovuje všeobecné požadavky na malé parní sterilizátory a na dané
sterilizované vsázky podle tabulky 1. Tyto vsázky zahrnují nebalené pevné předměty, plnou porézní



vsázku, malou porézní vsázku, malé porézní předměty, vsázky s dutinou typu A, vsázky s dutinou typu
B, předměty jednoduše balené a předměty dvojitě balené. Zkoušky definované v této normě mohou
použít také výrobci prostředků pro určení odpovídacích technických parametrů dekontaminačních
procesů, jak je definováno v požadavcích na informace poskytnuté výrobcem zdravotnického
prostředku podle EN ISO 17664:2004. To umožní uživatelům určit specifické technické parametry
sterilizátoru požadované pro bezpečné zpracování jejich prostředků.

Tabulka 1 – Typy sterilizačních cyklů 

Typ Popis předpokládaného použití

B
Sterilizace všech balených nebo nebalených předmětů, pevných předmětů, předmětů
s dutinou typu A a porézních předmětů, jak jsou reprezentovány zkušebními vsázkami
v této normě

N Sterilizace nebalených pevných předmětů

S
Sterilizace předmětů, jak je specifikováno výrobcem sterilizátoru, včetně nebalených
pevných předmětů a nejméně jednoho z následujících: porézní předměty, malé porézní
předměty, předměty s dutinou typu A, předměty s dutinou typu B, jednoduše balené
předměty, předměty balené více vrstvami

POZNÁMKA 1 Popis identifikuje rozsahy typů předmětů a zkušebních vsázek
POZNÁMKA 2 Nebalené vysterilizované nástroje jsou určeny buď pro bezprostřední použití nebo pro skladování,
transport a použití jako nesterilní (např. aby se zabránilo křížové infekci).

#Požadavky na provedení, specifikované v tomto dokumentu, nejsou určeny k zajištění účinnosti
procesu inaktivace agens způsobujících spongiformní encefalopatie, jako jsou svědivka, bovinní
spongiformní encefalopatie a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Některé národní předpisy však vyžadují
použití modifikovaných parních procesů jako součásti obecného programu před dekontaminací. $ 

Je nezbytně nutné, aby sterilizátor a jeho vybavení byly použity pouze pro sterilizaci toho typu
předmětů, pro který je určen. Výběr sterilizátoru, sterilizačního cyklu nebo úrovně poskytovaných
funkcí může být pro určité vsázky nevhodný. Proto je nutné ověřit vhodnost sterilizačního postupu pro
jednotlivé předměty validací.

1 Předmět normy

Tato evropská norma stanovuje požadavky a metody zkoušení pro malé parní sterilizátory
a sterilizační cykly, které se používají pro lékařské účely nebo pro materiály, u kterých se
předpokládá, že přijdou do kontaktu s krví nebo tělními tekutinami.

Tato evropská norma platí pro automaticky řízené malé parní sterilizátory, které vyvíjejí páru pomocí
elektrických topných těles nebo používají páru vyvíjenou v systému mimo sterilizátor.

Tato evropská norma platí pro malé parní sterilizátory, které jsou používány hlavně pro sterilizaci
zdravotnických prostředků, jejichž komora není schopna pojmout sterilizační jednotku
(300 mm ´ 300 mm ´ 600 mm) a jejichž objem komory nepřekročí 60 litrů.

Tato evropská norma se netýká malých parních sterilizátorů, které se používají ke sterilizaci kapalin
nebo farmaceutických výrobků.

Tato evropská norma nestanovuje bezpečnostní požadavky související s riziky spojenými s prostorami,
ve kterých se sterilizátor používá (např. hořlavé plyny).

Tato evropská norma nestanovuje požadavky pro validaci a průběžnou kontrolu sterilizace vlhkým
teplem.



POZNÁMKA Požadavky na validaci a průběžnou kontrolu sterilizace vlhkým teplem jsou stanoveny
v EN 554, kterou je možné aplikovat také na malé parní sterilizátory.NP

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


