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Ceské

technické normy.

This Standard is the Czech version of the European Standard EN 550:1994. The European Standard
has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 550 (85 5252) z bfezna 1997.

© Cesky normaliza&ni institut, 1998

Podle zékona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany a rozsifovany jen se
souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva



Zmény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN 550:1994 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN z bfezna 1997 pfevzala EN 550:1994 schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN, tato
norma ji prejima prekladem.

Citované normy

EN 556 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Pozadavky na balené
strilizované zdravotnické prostfedky oznacované jako ,Sterilini" (85 5255)

EN 866-2 dosud nezavedena

EN 1174-1 zavedena v CSN EN 1174-1 Sterilizace zdravotnickych prostiedk(l - Odhad populace
mikroorganismé na pfedmétu - Cast 1: Pozadavky (85 5260)

EN 29001:1987 nahrazena EN I1SO 9001:1994 zavedena v CSN EN ISO 9001 Systémy jakosti - Model
zabezpecovani jakosti pfi ndvrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu (01 0321)

EN 29002:1987 nahrazena EN I1SO 9002:1994 zavedena v CSN EN I1SO 9002 Systémy jakosti - Model
zabezpecovani jakosti pfi vyrobé, instalaci a servisu (01 0322)

EN 46001:1993 zavedena v CSN EN 46001 Systémy jakosti - Zdravotnicka zafizeni - Zvlastni
pozadavky na pouzivani EN 29001 (85 5001), nahrazena EN 46001:1994

EN 46002:1993 zavedena v CSN EN 46002 Systémy jakosti - Zdravotnicka zafizeni - Zvl&stni
pozadavky na pouziti EN 29002 (85 5002), nahrazena EN 46002:1994

Vypracovani normy
Zpracovatel: RNDr. Vladimir Kobik, ICO 64798682

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. lvana Zittova
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Deskriptory: medical equipment, sterilization, ethylene oxid, definitions, qualification, inspection,
specifications

Sterilizace zdravotnickych prostiedki - Validace a prubézna kontrola sterilizace
ethylenoxidem

Sterilization of medical devices - Validation and routine control of ethylene oxide sterilization

Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contréle de routine pour la stérilisation a I'oxyde
d'ethylene

Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung und Routinetberwachung fur die Sterilisation mit
Ethylenoxid

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1994-06-27. Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se t&chto narodnich norem Ize vyzadat v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena
CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce, preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa 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 fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredk{",

jejiz sekretariat je pfi BSI.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym

sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkd smérnic EU.

Tuto normu povazuje CEN/TC 204 za jednu z fady evropskych norem, které se tykaji tfi zakladnich
zplsobd sterilizace a jejich fizeni. Jde o tyto normy:

EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Validace a priibézna kontrola sterilizace
ethylenoxidem

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

EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostredkl - Validace a prdbézna kontrola sterilizace vihkym
teplem

EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Pozadavky na balené sterilizované zdravotnické
prostredky oznacované jako ,Sterilni"

Této evropské normé se nejpozdéji do prosince 1994 udéluje status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zru$i nejpozdéji do prosince 1994.



Podle Vnitrnich predpis( ,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.
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Uvod

Sterilni je takovy predmét, ktery neni kontaminovan zivotaschopnymi mikroorganismy. Evropské
normy pozaduji, aby byla pfi vyrobé sterilnich predmétd minimalizovana mikrobialni kontaminace na
standardnich podminkach v souladu s poZzadavky systému zabezpecovani jakosti pro zdravotnické
prostredky (viz EN 46001 nebo EN 46002) pred sterilizaci kontaminovany mikroorganismy i kdyz

v omezeném poctu. Takové pfedméty jsou nesterilni. U¢elem steriliza¢niho procesu je inaktivace
mikrobialni kontaminace a tim z nesterilniho pfedmétu ziskat predmét sterilni.

Pribéh inaktivace Cisté mikrobialni kultury fyzikalnimi a/nebo chemickymi postupy pouzivanymi ke
sterilizaci zdravotnickych prostredk( se Casto vyjadruje exponencidlnim vztahem. Nevyhnutelné to
znamena, Ze nezavisle na rozsahu pouzitych opatreni vzdy existuje urcita pravdépodobnost, ze
mikroorganismus prezije. Pro kazdy zplsob sterilizace plati, Ze pravdépodobnost preziti je dana
poctem, druhem a odolnosti mikroorganismi a prostredim, které na mikroorganismy pusobi

v prlbéhu sterilizace. Nelze tedy zarudit sterilitu libovolného predmétu z celkového poctu predmétd
podrobenych sterilizaci. Sterilitu vSech osetrenych predmétd je treba definovat jako pravdépodobnost
existence nesterilniho pfedmétu mezi nimi. Predpokladand hodnota této pravdépodobnosti je
specifikovana jinde (viz EN 556). Principy popsané v této normeé vsak plati bez ohledu na stanovenou
prvdépodobnost.

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

Normy rfady EN 29000 oznacuji vyrobni procesy jako ,specialni", jestlize jejich uc¢innost nelze piné
prokazat naslednou kontrolou a zkouSkou kazdého predmeétu. Prikladem je sterilizace, protoze
uc¢innost procesu nemize byt prokazana kontrolou a zkouskou kazdého predmétu. Z tohoto ddvodu je
nutno sterilizacni procesy pfed zavedenim validovat, Uc¢innost procesu pravidelné kontrolovat

a zarizeni radné udrzovat.

Je tfeba si uvédomit, Ze pouziti nalezité validovaného a presné fizeného sterilizacniho procesu jesté
nezarucuje sterilitu predmétu a tim jeho vhodnost pro predpokladané pouZiti. Je tfeba vénovat
pozornost dalsim faktorim jako je mira mikrobialni kontaminace (bioburden) vstupniho materialu
a/nebo jeho komponent, zplsob uskladnéni a udrzovani vhodného prostredi, ve kterém se predmét
vyrabi, sestavuje a bali.

Predmétem této evropské normy je standardizace v oblasti validace a pribézné kontroly sterilizace
ethylenoxidem 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 prlibéznou kontrolu sterilizace ethylenoxidem; navod
k jejimu pouzivani je obsazen v informativni priloze B.

POZNAMKA - Tyto pozadavky tvol povinnou ¢&st normy, kterd je rozhoduijici pro posouzeni shody s normou. Navod v pfiloze
B neni povinny a nepredstavuje ovérovaci seznam pro auditory.
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1 Predmét normy a oblast pouziti

1.1 Tato norma specifikuje pozadavky na vyvoj, validaci, fizeni a kontrolu sterilizace zdravotnickych
prostredkd ethylenoxidem.

POZNAMKA - Pozadavky pro sterilizatory vypracovavéa komise CEN/TC 102.

-- Vynechany text --



