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Předmluva

Tento dokument (EN 14180:2014) 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 listopadu 2014.

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 14180:2003+A2:2009.

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 (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Norma je úplnou technickou revizí předcházející verze. V porovnání s EN 14180:2003+A2:2009 byly
provedeny následující změny:

byly aktualizovány citované dokumenty;●

byly doplněny termíny posuzování rizik, analýza rizik a validace softwaru;●

sladění biologického zkoušení s metodou z EN ISO 25424;●

byly aktualizovány požadavky na izolaci tepla;●

byly doplněny požadavky na bezpečnost, a to především v důsledku dodržování směrnice o strojních●

zařízeních;
byly aktualizovány požadavky a zkoušky pro zvukový výkon, rovněž včetně vibrací;●

byla aktualizována příloha ZA včetně tabulek ZA1 a ZA2.●

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 a Švýcarska a Turecka.

Úvod

Tato evropská norma specifikuje minimální požadavky a zkušební metody pro sterilizátory pracující za
okolního atmosférického tlaku, které používají nízkoteplotní směs páry a formaldehydu (LTSF proces –
podle anglického názvu Low temperature steam and formaldehyde).

LTSF sterilizátory se používají především ke sterilizaci zdravotnických prostředků v zařízeních
zdravotnické péče, ale mohou se rovněž používat při komerční výrobě zdravotnických prostředků.

LTSF procesy jsou specifikovány fyzikálními parametry a ověřeny fyzikálními, chemickými



a mikrobiologickými prostředky [8]. Tyto sterilizátory pracují automaticky s použitím předem
nastavených cyklů.

Uvedené zkušební metody a zkušební zařízení se mohou rovněž použít pro validaci a běžnou kontrolu.

Validace a běžná kontrola sterilizačních procesů jsou důležité pro zajištění jejich účinnosti. Tato norma
nezahrnuje validaci a běžnou kontrolu LTSF procesu. Kritéria pro validaci a běžnou kontrolu LTSF
sterilizačních procesů jsou uvedena v EN ISO 25424.

Podle současného stavu znalostí nemají být LTSF sterilizátory považovány za zařízení poskytující
procesy, které účinně inaktivují agens způsobující spongiformních encefalopatií, jako jsou scrapie,
bovinní spongiformní encefalopatie a Creutzfeld-Jacobova choroba. V jednotlivých zemích byla
vypracována specifická doporučení pro zpracování materiálů, které jsou potenciálně kontaminovány
uvedenými agens. Viz rovněž EN ISO 25424:2011, 1.2.1.

Plánování a návrh výrobků patřících do této normy by neměl brát v úvahu pouze technická hlediska,
ale rovněž dopady na životní prostředí po dobu životního cyklu výrobku. Environmentální aspekty jsou
uvedeny v příloze F této normy.

POZNÁMKA Specifikace týkající se bezpečnosti pracovníka obsluhy jsou uvedeny v EN 61010-1, EN
61010-2-040 a nejsou opakovány v této normě. Cenné informace může rovněž poskytnout EN 60204-
1.

1 Předmět normy

Tato evropská norma specifikuje požadavky na výkon a zkušební metody pro LTSF sterilizátory,
používající jako sterilizační agens směs nízkoteplotní páry a formaldehydu a které pracují pouze při
okolním atmosférickém tlaku.

Tyto sterilizátory se používají především pro sterilizaci teplotně labilních zdravotnických prostředků
v zařízeních zdravotnické péče.

Tato evropská norma specifikuje minimální požadavky:

na provedení a konstrukci sterilizátorů, aby se zajistilo, že proces bude schopen sterilizovat zdravotnické●

prostředky;
na vybavení a kontroly těchto sterilizátorů, nutné pro validaci a běžnou kontrolu sterilizačních procesů.●

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


