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Narodni predmluva

Citované normy

EN 1174-1 zavedena v CSN EN 1174-1 Sterilizace zdravotnickych prostiedk? - Odhad populace
mikroorganismé na pfedmétu - Cést 1: Pozadavky (85 5256)



Vypracovani normy
Zpracovatel: RNDr. Ljuba Schlemmerova, CSc., ICO 43060927

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ivana Zittové
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EVROPSKA NORMA EN 1174-2
EUROPEAN STANDARD Listopad 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

MDT 07.100.10; 11.080

Deskriptory: medical equipment, sterilization, quality, estimation, contamination, designation, micro-
organisms, microbiological analysis

Sterilizace zdravotnickych prostiedki - Odhad populace mikroorganismi na predmétu -
Cast 2: Navod

Sterilization of medical devices - Estimation of the population of micro-organisms on product - Part 2:
Guidance

Stérilisation des dispositifs médicaux - Estimation de la population de micro-organismes sur un
produit - Partie 2: Lignes directrices

Sterilisation von Medizinprodukten - Schatzung der Population von Mikroorganismen auf einem
Produkt - Teil 2: Leitfaden

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-10-19. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichzZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto 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
jakémkoli jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Danska, Finska, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
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 pripravila technicka komise CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredkl", jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN/CENELEC Evropskou
komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavki
smernice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.

Této evropské normé se nejpozdeji do kvétna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do kvétna 1997.

Tuto normu povazuje CEN/TC 204 za jednu z fady evropskych norem, které se tykaji odhadu populace
mikroorganism{ (bioburden) na/v predmétu urcenému ke sterilizaci, a to pred sterilizaci nebo po ni.
EN 1174 sestava z téchto tri ¢asti:

EN 1174 Sterilizace zdravotnickych prostredkl - Odhad populace mikroorganismd na predmétu
Cést 1: PoZzadavky
Cést 2: Navod

Cést 3: Pokyny pro postupy validace mikrobiologickych technik.
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Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit nasledujici zemé: Belgie,
Déansko, Finsko, Irsko, Island, Itdlie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Uvod

Pozadavky na stanoveni odhadu populace mikroorganisml na/v predmétu (tato populace se obvykle
oznacuje jako mikrobialni kontaminace - bioburden) v pribéhu vyroby zdravotnickych prostredk
specifikuje EN 1174-1. Tato Cast EN 1174 obsahuje navod pro uplathovani EN 1174-1. Mohou byt
pouzity také metody jiné, nez specifikované v tomto navodu, avSak o téchto alternativnich metodach
ma byt prokazano, Zze odpovidaji poZzadavkim EN 1174-1.

1 Predmét normy a oblast pouziti



Tato ¢ast evropské normy obsahuje névod k uplathovani pozadavkd specifikovanych v EN 1174-1. Je
zamérena tak, aby umoznila lepsi porozuméni EN 1174-1 a soucasné, aby napomohla uplathovani
jejich pozadavkdl. Tento nédvod neni uréen jako pIné vycerpavaijici, ale je zaméren na nejvyznamnéjsi
aspekty, jimz je treba vénovat pozornost.

POZNAMKA - Tato ¢ast EN 1174 je informativni a neobsahuje pozadavky.

Tato ¢ast evropské normy neni urcena jako ovérovaci seznam pro prokazani shody s EN 1174-1.

-- Vynechany text --



