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Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2017-05-30 se nahrazuje CSN EN 1422+A1 (84 7109) z prosince 2009, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouZzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s pfedmluvou k EN 1422:2014 dovoleno do 2017-05-30
pouzivat dosud platnou CSN EN 1422+A1 (84 7109) z prosince 2009.

Zmeény proti pfedchozi normé

Tato norma je plnou technickou revizi predchozi verze. V normé EN 1422:1997+A1:2009 byly
provedeny nasledujici zmeény:

- nové vymezeni rozsahu normy, naptiklad explicitni vylouceni sterilizatord, které pouzivaji napousténi EO nebo
smési obsahujicich EO primo do oballi nebo do pruzné komory a odstranéni riiznych typt A a B EO
sterilizator(;

- byly aktualizovany citované dokumenty;

- bylo sjednoceno usporadani normy v souladu s normou pro LTSF sterilizaci (EN 14180);

- byly feseny dalsi pozadavky ze smérnice pro strojni zafizeni zavedené pfi revizi smérnice o zdravotnickych
prostredcich 2007/47/ES (viz revidovana priloha ZA), tj. aktualizace technickych pozadavk{ a tabulek ZA.1



aZA.2;
- konstrukéni pozadavky byly preformulovany na pozadavky na vykon;
- doplnéni environmentalniho kontrolniho seznamu;
. priloha B byla dikladné revidovéna a byla vypusténa priloha D.

Informace o citovanych dokumentech
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Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady c.
251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES (2006/42/EC) ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES (95/16/EC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena
nafizenim vlady

¢. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008, kterym se stanovuji technické pozadavky na strojni zafizeni,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES (94/9/EC) ze dne 23. brfezna 1994 o sblizovani
pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se zafizeni a ochrannych systémi uréenych k pouziti
v prostredi s nebezpelim vybuchu

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES (97/23/EC) ze dne 29. kvétna 1997 o sblizovani
pravnich predpisd ¢lenskych statd tykajicich se tlakovych zarizeni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES (2004/108/EC) ze dne 15. prosince 2004
o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility a o
zruSeni smérnice 89/336/EHS

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/95/ES (2006/95/EC) ze dne 12. prosince 2006
0 harmonizaci pravnich predpisd ¢lenskych statl tykajicich se elektrickych zarizeni ur¢enych pro
pouzivani v urcitych mezich napéti
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Pfredmluva

Tento dokument (EN 1422:2014) vypracovala technicka komise CEN/TC 102 Sterilizatory pro
zdravotnické ucely, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 2014 udélit 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 zrusit nejpozdéji do kvétna 2017.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1422:1997+A1:20009.

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

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni priloze ZA, kterd je nedilnou soulasti tohoto
dokumentu.

Prilohy A, B, C a D jsou normativni a tvori sou¢ast této evropské normy.
Prilohy E a ZA jsou pouze pro informaci.

Tato norma je plnou technickou revizi pfedchozi verze. V normé EN 1422:1997+A1:2009 byly
provedeny nasledujici zmény:

- nové vymezeni rozsahu normy, naptiklad explicitni vylouceni sterilizatord, které pouzivaji napousténi EO nebo
smési obsahujicich EO primo do oballi nebo do pruzné komory a odstranéni réiznych typt A a B EO
sterilizator(;

- byly aktualizovany citované dokumenty;

- bylo sjednoceno usporadani normy v souladu s normou pro LTSF sterilizaci (EN 14180);



- byly feSeny dalsi poZzadavky ze smérnice pro strojni zafizeni zavedené pfi revizi smérnice o zdravotnickych
prostredcich 2007/47/ES (viz revidovana pfiloha ZA), tj. aktualizace technickych pozadavk( a tabulek ZA.1
aZA2;

- byly preformulovany poZadavky na poZadavky na vykon namisto konstruk¢nich pozadavkd;

- doplnéni environmentalniho kontrolniho seznamu;

. priloha B byla dikladné revidovéna a byla vypusténa priloha D.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Uvod

Ethylenoxidové (EO) sterilizatory pouzivajici jako steriliza¢ni Cinidlo plyn EO, a to bud jako Cisty plyn
nebo ve smési s jinymi plyny, se pouzivaji predevsim pro sterilizaci tepelné labilnich materialt nebo
vyrobkd.

EO sterilizator specifikovany v této evropské normé je mozné pouzit pro lékarské, stomatologické,
farmaceutické, veterinarni a primyslové nebo souvisejici Gcely.

Zkousky popsané v této evropské normeé jsou referencni zkousky pro pouZiti pfi prokazovani shody
s pozadavky na vykonnost uvedenymi v této evropské normé. Je mozné je pouzit pfi typovych
zkouskach, pracovnich zkouskach, pfi validacnich a re-validacnich zkouskach nebo pfi periodickych
a prlbéznych zkouskach provadénych uzivatelem.

Validace a prlbézné kontroly sterilizacnich postupl jsou nezbytné pro zajisténi jejich Gc¢innosti. Tato
evropska norma nepokryva validaci a pribéznou kontrolu postupd EO (viz prEN 1SO 11135:2012). EO
je vysoce reaktivni chemikalie, kterd mize pfi nespravném zachazeni predstavovat nebezpeci
toxicity, hoflavosti nebo vybusnosti (viz pfiloha E).

Pozadavky na vykonnost uvedené v tomto dokumentu nejsou urceny pro to, aby proces byl Ucinny pfi
zneskodnovani plivodcl spongiformnich encefalopatii, jako je scrapie (klusavka, drbavka), bovinni
spongiformni encefalopatie - BSE (nemoc Silenych krav) a Creutzfeldt-Jakobovy choroby (CJD).

Pri planovani a navrhu vyrobk{ v souladu s touto normou by se mély zvaZovat nejen technické
problémy, ale také dopad vyrobku na zZivotni prostredi béhem jeho zivotniho cyklu. Environmentalni
aspekty jsou fesSeny v priloze E této normy.

Provedenim zkouSek soucasné a/nebo v logickém sledu se celkovy pocet zkousek a odpad vznikajici
z takovych zkousek snizuje. Vysledkem je mozné snizeni zatéze na Zivotni prostredi (viz téz priloha E).

1 Pfedmét normy
Tato evropska norma stanovuje pozadavky a prislusné zkousky automaticky rizenych sterilizatord
pouzivajicich jako sterilizacni Cinidlo plynny ethylenoxid (EO), bud'jako Cisty plyn nebo ve smési

s jinymi plyny, pfi pouZiti pri sterilizaci zdravotnickych prostredkd a jejich prislusenstuvi.

Tato evropska norma specifikuje pozadavky na ethylenoxidové sterilizatory (EO sterilizatory) pracujici
pfi tlaku vySSim nebo nizsim, nez je atmosféricky:



- provozni charakteristiky a navrh sterilizatorl pro zajisténi schopnosti procesu provadét sterilizaci
zdravotnickych prostredk(;

- zafizeni a ovladaci prvky téchto sterilizatord nezbytné pro validaci a pribéznou kontrolu sterilizacnich
procesu.

ZkuSebni vsazky popsané v této evropské normé jsou vybrany tak, aby predstavovaly pocet davek
pro vyhodnoceni provoznich charakteristik EO sterilizatorl pro zdravotnické prostredky. Specifické
vsazky mohou vyzadovat pouziti jinych zkuSebnich vsazek.

Tato evropska norma nespecifikuje takové zkousky, které jsou nezbytné pro stanoveni
pravdépodobnosti sterilnosti zpracovavaného vyrobku, ani zkousky pro pribézné kontroly jakosti
pozadované pred uvolnénim sterilniho vyrobku. Tato témata jsou rfeSena v prEN 1ISO 11135:2012.

Tato evropska norma nespecifikuje pozadavky na bezpecnost prace spojené s navrhem a provozem
EO steriliza¢nich zafizeni.

POZNAMKA 1 Dalsi informace o bezpe&nosti jsou uvedeny v pfikladech v bibliografii. Mohou existovat
narodni nebo regio-
nalni predpisy.

Tato evropska norma se nevztahuje na sterilizatory, které pouzivaji napousténi EO nebo smési
obsahujicich EO primo do oball nebo do flexibilniho prostoru.

POZNAMKA 2 Viz EN ISO 14937.

Tato evropska norma neni urcena jako seznam pro kontrolu vhodnosti stavajiciho EO sterilizatoru pfi
posuzovani shody s prEN ISO 11135:2012. Tato norma neni uréena ke zpétnému pouziti.

Tato evropska norma se nevztahuje na analytické metody pro ur¢ovani hladin rezidualniho EO a/nebo
jejich reakénich produktd.

POZNAMKA 3 Dal$i informace jsou uvedeny v ISO 10993-7.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



