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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 17664 (85 5263) z listopadu 2004.



Néarodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Predmét normy byl rozsiren o zdravotnické prostredky vyzZadujici pred pouzitim dezinfekci a/nebo
sterilizaci.
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Citované predpisy



Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. biezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace ztfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zakladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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Zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnickych prostredki pro zpracovani zdravotnickych prostredki
(ISO 17664:2017)

Processing of health care products - Information to be provided by the medical device manufacturer
for the processing of medical devices
(ISO 17664:2017)

Traitement de produits de soins de santé - Aufbereitung von Produkten

Informations relatives au traitement des fur die Gesundheitsfirsorge - Vom
dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende
dispositif Informationen

(ISO 17664:2017) fur die Aufbereitung von Medizinprodukten

(ISO 17664:2017)
Tato evropskéa norma byla schvalena CEN dne 2017-08-03.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozenda ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 17664:2017) vypracovala technickd komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki
pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych
prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2018 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivéni, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 17664:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokumentl se pouzivé nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).

U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty. Pfi jakémkoliv pouziti
této normy ve smyslu prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny citovany dokument
nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povaZzovat za obecné uznavany stav
techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma

jsou uvedeny v kapitole

2 normy ISO EN IS0

ISO 14971 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2007

Podle vnitrnich predpist 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, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni



Text ISO 17664:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 17664:2017 bez jakychkoli modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.
Za tento dokument je odpovédna technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkit pro zdravotni
péci.

Toto druhé vydéni zrusSuje a nahrazuje prvni vydéani (ISO 17664:2004), které bylo technicky
revidovano. Predmét normy byl rozsiren tak, aby zahrnoval zdravotnické prostredky vyzadujici pred
pouzitim dezinfekci a/nebo sterilizaci.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

Uvod

Tento dokument se tyka vyrobcu téch zdravotnickych prostredku, které maji byt uzivatelem nebo
treti stranou zpracovény, aby byly pripraveny k pouziti. K témto zdravotnickym prostredkiim patii:

- zdravotnické prostredky, které jsou urceny k opakovanému pouziti, a po klinickém pouziti je
treba je zpracovat, aby byly uvedeny do stavu, kdy je mozné je Cistit, dezinfikovat a/nebo
sterilizovat, a tim byly pripraveny k dalSimu pouziti; a

- zdravotnické prostredky na jedno pouziti, které se dodavaji nesterilni, avSak jsou urceny k tomu,
aby se pouzivaly Cisté, dezinfikované a/nebo sterilizované a proto pred jejich pouzitim vyzaduji
zpracovani.

Vyznamny technologicky a znalostni pokrok vedl k vyvoji slozitych zdravotnickych prostredkua pro
podporu poskytovéani zdravotni péce pacientim. Tento pokrok vedl ke konstrukci zdravotnickym

//////

Také technologické postupy c¢isténi, dezinfikovani a sterilizace prosly v minulém desetileti
vyznamnou zménou a byly vyvinuty nové systémy a pristupy, které je mozné pro zpracovani
zdravotnickych prostredki pouzit. To vedlo k uznani potreby procesy Cisténi, dezinfekce a/nebo
sterilizace validovat, aby bylo zabezpecCeno, Ze jsou zdravotnické prostredky zpracovany ucinneé.
Vzhledem k tomuto vyvoji bylo treba zajistit, aby vyrobci opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostiedku poskytovali koncovym uzivatelim odpovidajici pokyny na podporu bezpe¢ného

a ucinného zpracovani zdravotnickych prostredki s pouzitim dostupnych zarizeni a procesu.

Zdravotnicky prostredek vyzadujici zpracovani se dodava s podrobnymi pokyny pro zpracovani, aby
bylo zajiSténo, ze pri spravném dodrzeni téchto pokynu je riziko prenosu infekCnich agens
minimalizovéno. U¢inné zpracovéani také minimalizuje riziko dal$ich nezadoucich ¢inkl na
zdravotnické prostredky.

Cisténi je dileZitym krokem, kterym se z pouzitého zdravotnického prostredku stane zdravotnicky
prostredek bezpecny pro opakované pouziti. Nedostatky pri odstranovani necistot (napr. krve, tkani,
mikroorganismu, Cisticich prostredkl a maziv) z vnitfnich i vnéjsich povrchi zdravotnickych
prostiedku by mohly ohrozit kazdy dalsi proces dezinfekce nebo sterilizace, nebo spravnou funkci
zdravotnického prostredku. Zdravotnické prostredky na jedno pouziti dodavané jejich vyrobci ve
stavu ke zpracovani pred pouzitim mohou pred dalSim zpracovanim také vyza-

dovat Cisténi.

Po Cisténi mohou bezpecnost a G¢inné pouziti zdravotnického prostredku ovliviiovat dalsi faktory.
Napriklad, aby zdravotnicky prostredek nepredstavoval pri pouziti bezpecnostni riziko, muze byt
nutné provadét jeho kontrolu a zkousky funkC¢nosti. Vyrobci zdravotnickych prostfedkia mohou byt
uzivatelim napomocni poskytnutim informaci, jak méa byt tato kontrola a zkou$eni provadéno.

Vyrobci zdravotnickych prostredkil, které maji byt zpracovény, jsou odpovédni za to, Ze konstrukce
zdravotnickych prostredki usnadiiuje dosazeni G¢inného zpracovani. To zahrnuje zvazeni bézné
dostupnych validovanych procest, jejichz priklady jsou uvedeny v priloze A. Tuto prilohu je mozné
pouzit jako voditko pro validaci postupu.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnického prostredku pro zpracovani zdravotnického prostredku vyzadujiciho ¢isténi
nasledované dezinfekci a/nebo sterilizaci, aby pri ur¢eném pouziti zdravotnického prostredku byla
zajiSténa jeho bezpecnost a Gcinnost.

To zahrnuje informace pro zpracovani pred pouzitim nebo opakovanym pouzitim zdravotnického
prostredku. Ustanoveni tohoto dokumentu jsou pouzitelna pro zdravotnické prostredky, které jsou
urceny pro invazivni nebo jiny primy nebo neprimy styk s télem pacienta.

Tento dokument nestanovuje pozadavky na zpracovani, ale spiSe specifikuje pozadavky, které poméhaji
vyrobciim zdravotnickych prostredki poskytovat podrobné informace. Zpracovani sestava z téchto
¢innosti (pokud pripadaji v tvahu):

a) pocatecni oSetreni v misté pouziti;
b) priprava pred ¢iSténim;
c) Cisténi;
d) dezinfekce;
e) susSeni;
f) kontrola a technické zabezpeceni;
g) baleni;
h) sterilizace;
i) skladovani;
j) preprava.
Do predmeétu této normy nespada zpracovani:
- nekritickych zdravotnickych prostredki, které nejsou urceny pro primy styk s télem pacienta;

- zdravotnickych prostredku z textilii, které se pouzivaji k zakryti téla pacienta nebo jako
chirurgické odévy;

- zdravotnickych prostredkt uréenych vyrobcem pouze na jedno pouziti a dodédvanych ve stavu
k pouziti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



