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byly aktualizovány citované dokumenty;●
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byly řešeny další požadavky ze směrnice pro strojní zařízení zavedené při revizi směrnice o zdravotnických●

prostředcích 2007/47/ES (viz revidovaná příloha ZA), tj. aktualizace technických požadavků a tabulek ZA.1



a ZA.2;
konstrukční požadavky byly přeformulovány na požadavky na výkon;●
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Předmluva

Tento dokument (EN 1422:2014) vypracovala technická komise CEN/TC 102 Sterilizátory pro
zdravotnické účely, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2014 udělit 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 května 2017.

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

Tento dokument nahrazuje EN 1422:1997+A1:2009.

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

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Přílohy A, B, C a D jsou normativní a tvoří součást této evropské normy.

Přílohy E a ZA jsou pouze pro informaci.

Tato norma je plnou technickou revizí předchozí verze. V normě EN 1422:1997+A1:2009 byly
provedeny následující změny:

nové vymezení rozsahu normy, například explicitní vyloučení sterilizátorů, které používají napouštění EO nebo●

směsí obsahujících EO přímo do obalů nebo do pružné komory a odstranění různých typů A a B EO
sterilizátorů;
byly aktualizovány citované dokumenty;●

bylo sjednoceno uspořádání normy v souladu s normou pro LTSF sterilizaci (EN 14180);●



byly řešeny další požadavky ze směrnice pro strojní zařízení zavedené při revizi směrnice o zdravotnických●

prostředcích 2007/47/ES (viz revidovaná příloha ZA), tj. aktualizace technických požadavků a tabulek ZA.1
a ZA.2;
byly přeformulovány požadavky na požadavky na výkon namísto konstrukčních požadavků;●

doplnění environmentálního kontrolního seznamu;●

příloha B byla důkladně revidována a byla vypuštěna příloha D.●

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, 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, Švýcarska a Turecka.

Úvod

Ethylenoxidové (EO) sterilizátory používající jako sterilizační činidlo plyn EO, a to buď jako čistý plyn
nebo ve směsi s jinými plyny, se používají především pro sterilizaci tepelně labilních materiálů nebo
výrobků.

EO sterilizátor specifikovaný v této evropské normě je možné použít pro lékařské, stomatologické,
farmaceutické, veterinární a průmyslové nebo související účely.

Zkoušky popsané v této evropské normě jsou referenční zkoušky pro použití při prokazování shody
s požadavky na výkonnost uvedenými v této evropské normě. Je možné je použít při typových
zkouškách, pracovních zkouškách, při validačních a re-validačních zkouškách nebo při periodických
a průběžných zkouškách prováděných uživatelem.

Validace a průběžné kontroly sterilizačních postupů jsou nezbytné pro zajištění jejich účinnosti. Tato
evropská norma nepokrývá validaci a průběžnou kontrolu postupů EO (viz prEN ISO 11135:2012). EO
je vysoce reaktivní chemikálie, která může při nesprávném zacházení představovat nebezpečí
toxicity, hořlavosti nebo výbušnosti (viz příloha E).

Požadavky na výkonnost uvedené v tomto dokumentu nejsou určeny pro to, aby proces byl účinný při
zneškodňování původců spongiformních encefalopatií, jako je scrapie (klusavka, drbavka), bovinní
spongiformní encefalopatie – BSE (nemoc šílených krav) a Creutzfeldt-Jakobovy choroby (CJD).

Při plánování a návrhu výrobků v souladu s touto normou by se měly zvažovat nejen technické
problémy, ale také dopad výrobku na životní prostředí během jeho životního cyklu. Environmentální
aspekty jsou řešeny v příloze E této normy.

Provedením zkoušek současně a/nebo v logickém sledu se celkový počet zkoušek a odpad vznikající
z takových zkoušek snižuje. Výsledkem je možné snížení zátěže na životní prostředí (viz též příloha E).

1 Předmět normy

Tato evropská norma stanovuje požadavky a příslušné zkoušky automaticky řízených sterilizátorů
používajících jako sterilizační činidlo plynný ethylenoxid (EO), buď jako čistý plyn nebo ve směsi
s jinými plyny, při použití při sterilizaci zdravotnických prostředků a jejich příslušenství.

Tato evropská norma specifikuje požadavky na ethylenoxidové sterilizátory (EO sterilizátory) pracující
při tlaku vyšším nebo nižším, než je atmosférický:



provozní charakteristiky a návrh sterilizátorů pro zajištění schopnosti procesu provádět sterilizaci●

zdravotnických prostředků;
zařízení a ovládací prvky těchto sterilizátorů nezbytné pro validaci a průběžnou kontrolu sterilizačních●

procesů.

Zkušební vsázky popsané v této evropské normě jsou vybrány tak, aby představovaly počet dávek
pro vyhodnocení provozních charakteristik EO sterilizátorů pro zdravotnické prostředky. Specifické
vsázky mohou vyžadovat použití jiných zkušebních vsázek.

Tato evropská norma nespecifikuje takové zkoušky, které jsou nezbytné pro stanovení
pravděpodobnosti sterilnosti zpracovávaného výrobku, ani zkoušky pro průběžné kontroly jakosti
požadované před uvolněním sterilního výrobku. Tato témata jsou řešena v prEN ISO 11135:2012.

Tato evropská norma nespecifikuje požadavky na bezpečnost práce spojené s návrhem a provozem
EO sterilizačních zařízení.

POZNÁMKA 1 Další informace o bezpečnosti jsou uvedeny v příkladech v bibliografii. Mohou existovat
národní nebo regio-
nální předpisy.

Tato evropská norma se nevztahuje na sterilizátory, které používají napouštění EO nebo směsí
obsahujících EO přímo do obalů nebo do flexibilního prostoru.

POZNÁMKA 2 Viz EN ISO 14937.

Tato evropská norma není určena jako seznam pro kontrolu vhodnosti stávajícího EO sterilizátoru při
posuzování shody s prEN ISO 11135:2012. Tato norma není určena ke zpětnému použití.  

Tato evropská norma se nevztahuje na analytické metody pro určování hladin reziduálního EO a/nebo
jejích reakčních produktů.

POZNÁMKA 3 Další informace jsou uvedeny v ISO 10993-7.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


