CESKA NORMA

ICS 11.080 Prosinec 1996

Sterilizace zdravotnickych prostfedku - ¢SN
Validace a pribézna kontrola EN 554
sterilizace vlhkym teplem

855251

Sterilization of medical devices - Validation and routine control of sterilization by moist heat

Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contréle de routine pour la stérilisation a la vapeur
d'eau

Sterilization von Medizinprodukten - Validierung und Routineliberwachung mit feuchter Hitze

Tato norma je identickd s EN 554:1994 a je vydana se souhlasem CEN, Rue de Stassart 36,
1050 Brussels, Belgium.

This standard is identical with EN 554:1994 and is published with the permission of CEN, Rue de
Stassart 36, 1050 Brussels, Belgium.

Narodni predmluva
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EN 556:1994 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Pozadavky na
zdravotnické prostfedky oznaCované jako ,Sterilni" (85 5250)

EN 1174-1 dosud nezavedena
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vyrobé, instalaci a servisu (01 0322)

EN 46001:1993 zavedena v CSN EN 46001 Systémy jakosti - Zdravotnickd zafizeni - ZvIastni



pozadavky na pouzivani EN 29001 (85 5001)

EN 46002:1993 zavedena v CSN EN 46002 Systémy jakosti - Zdravotnickd zafizenf - Zvlastni
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Cést 2: Zvlastni pozadavky na laboratorn{ zafizeni pro ohfev material@ (mod IEC 1010-2-010:1992)
(35 6502)
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Deskriptory: medical equipment, sterilization, sterilizers, water vapor, definitions, qualification,



inspection, specifications

Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Validace a pribézna kontrola sterilizace vihkym
teplem

Sterilization of medical devices - Validation and routine control of sterilization by moist heat

Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contréle de routine pour la stérilisation a la vapeur
d'eau

Sterilisation von Medizinprodukten - Validation und Routinetberwachung fur die Sterilisation mit
feuchter Hitze

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1994-06-27. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli zmén udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy tykajici se téchto narodnich norem a bibliografickych odkazl Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len zodpovida
a notifikuje ji Ustfednimu sekretaridtu CEN, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Pfedmluva

Tuto evropskou normu pfripravila technicka komise CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredk(", jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Tato evropska norma byla pfipravena na zakladé povéreni CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu na podporu dllezitych pozadavkd smérnic EC. Tuto normu povazuje CEN
(TC 204) za jednu z rady evropskych norem, které se tykaji tri zakladnich zplsobU sterilizace a jejich
fizeni. Jedna se o tyto normy:

EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostredkt - Validace a prdbézna kontrola sterilizace
ethylenoxidem

EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Validace a prlibézna kontrola sterilizace zarenim

EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Validace a pribézna kontrola sterilizace vihkym
teplem

EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostredkl - Pozadavky na zdravotnické prostredky oznacované
jako ,Sterilni"

V této evropské normé jsou terminy, definované v kapitole 3, uvedeny kurzivou.

Této evropské normé bude nejpozdéji do prosince 1994 udélen status narodni normy a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, budou zruSeny nejpozdéji do prosince 1994,

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Dansko,
Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.



Uvod

Sterilni je takovy pfedmét, ktery neni kontaminovan zivotaschopnymi mikroorganismy. Evropské
normy pro

zdravotnické prostredky pozaduji, aby jiz pfi vyrobé sterilnich predmétd byla omezena jejich ndhodna
predmeéty vyrobené ve standardnich podminkach v souladu s pozadavky systému zabezpecovani
jakosti pro zdravotnické prostredky (viz EN 46001 nebo EN 46002) pred sterilizaci kontaminovany
mikroorganismy, i kdyZ v omezeném poc¢tu. Takové pfedméty jsou nesterilni. U¢elem steriliza¢niho
procesu je inaktivovat mikrobialni kontaminaci a tim ziskat sterilni predmét.

Prlibéh inaktivace Cisté mikrobialni kultury fyzikalnimi a/nebo chemickymi postupy, pouZivanymi ke
sterilizaci zdravotnickych prostredkd, se ¢asto vyjadruje exponencialnim vztahem; nevyhnutelné to
znamena, Ze nezavisle na rozsahu pouzitych opatreni vzdy existuje urcita pravdépodobnost, ze
mikroorganismus preZije. Pro kazdy zpdsob sterilizace plati, Ze pravdépodobnost preziti je dana
poctem, druhem a odolnosti mikroorganismd a prostredim, které na mikroorganismy ptsobi v
pribéhu sterilizace. Nelze tedy zarucit sterilitu libovolného predmétu z celkového poctu predmétd
podrobenych sterilizaci.
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Sterilitu vSech oSetrenych predmétd je nutno definovat pravdépodobnosti existence nesterilniho
predmétu mezi nimi. Hodnota této pravdépodobnosti je specifikovana jinde (viz EN 556). Principy
popsané v této normeé vsak plati bez ohledu na stanovenou pravdépodobnost.

Pozadavky na systém jakosti pfi ndvrhu/vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu zdravotnickych prostredkd
jsou uvedeny v EN 46001 a EN 46002, které doplriuji fadu norem EN 29000.

Normy rfady EN 29000 oznacCuji vyrobni procesy jako ,specialni", jestlize jejich Ucinnost nelze piné
prokazat kontrolou a zkouskou vyrobku. Prikladem je sterilizace, protoze Ucinnost procesu nelze
prokazovat kontrolou a zkouskou kazdého predmétu. Z tohoto dlivodu je nutno sterilizacni procesy
pred jejich zavedenim validovat, Gc¢innost procesu priibézné kontrolovat a zafizeni radné udrzovat.

Je dilezité si uvédomit, Ze pouziti nalezité validovaného a presné rizeného sterilizacniho procesu jesté
nezarucuje sterilitu pfedmétu a tim jeho vhodnost pro predpokladané pouziti. Je tfeba vénovat
pozornost dalSim faktorm, jako je mikrobiaini kontaminace (bioburden) vstupniho materialu a/nebo
komponent, zpUsob jejich uskladnéni a udrZzovani vhodného prostredi, ve kterém se zdravotnicky
prostredek vyrabi, sestavuje a bali.



Predmétem této evropské normy je standardizace v oblasti validace a pribézné kontroly sterilizace
vihkym teplem a standardizace procedur, podle nichZ postupuji ti, ktefi zdravotnické prostredky
sterilizuji. Validace sterilizacniho procesu predpoklada, ze sterilizacni zafizeni splfiuje pfislusné
pozadavky.

Tato norma obsahuje pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu procesu sterilizace vihkym teplem.
Pokyny pro pouziti této normy jsou v informativni pfiloze A.

POZNAMKA - Tyto pozadavky tvoff povinnou ¢ast normy, kterd je rozhodujici pro posouzeni souhlasu s normou. Pokyny
uvedené v pfiloze A, které obsahuji metody povazované za vhodné pro dosazeni shody s pozadavky, vSak nejsou povinné a
nepredstavuji ovéfovaci seznam pro auditory.

1 Predmét normy a oblast pouziti

1.1 Tato evropska norma stanovi pozadavky na navrh, validaci, fizeni a kontrolu sterilizace

zdravotnickych prostredk( vyuzivajici plsobeni vihkého tepla.

-- Vynechany text --



