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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2023-12-17.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni 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 ndrodnich norem Ize 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 prelozena ¢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, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Text ISO 17664-2:2021 vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki pro zdravotni
péci Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byla prevzata jako EN ISO 17664-2:2023
technickou komisi

CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do cervna 2024 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do Cervna 2024.

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 byl vypracovan na zékladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich
pozadavku smérnice (smérnic) / narizeni (narizenich) EU.

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

Jakakoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CEN.

Podle vnitrnich predpisit CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 17664-2:2021 byl schvéalen CEN jako EN ISO 17664-2:2023 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 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 Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WwWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivateli a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza 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), viz
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198, Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci.
Seznam vsech casti souboru ISO 17664 1ze nalézt na webovych strankach ISO.

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.
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Uvod

Tento dokument se tyka vyrobct nekritickych zdravotnickych prostredka, které maji byt
zpracovatelem cistény a/nebo dezinfikovany a/nebo sterilizovany, aby byly pripraveny k pouziti nebo
k opakovanému pouziti. K témto zdravotnickym prostredktm patri:

- zdravotnické prostredky, které jsou urCeny k opakovanému pouziti a po klinickém pouziti je
treba je zpracovat, aby byly pripraveny k dalSimu pouziti;

- zdravotnické prostredky pro jedno pouziti, které pred pouzitim vyzaduji zpracovani a jsou
urceny k pouziti v ¢istém a/nebo dezinfikovaném stavu.

Vyznamny pokrok v technologii a znalostech vedl k vyvoji slozitych zdravotnickych prostredkl
podporujicich poskytovani zdravotni péce pacientim. Tento pokrok vedl ke konstrukci

vvvvvv

Také technologické postupy c¢isténi a dezinfikovani prosly v minulém desetileti vyznamnou zménou
vedouci k novym systémum a pristuptim, které je mozné pro zpracovani zdravotnickych prostredki
pouzit. To vedlo k vétSimu uznani potreby procesy zpracovani validovat, vCetné CiSténi a/nebo
dezinfekce, aby bylo zabezpeceno, Ze jsou zdravotnické prostiredky zpracovany ucinné. Vzhledem
k tomuto vyvoji bylo tfeba zajistit, aby vyrobci zdravotnickych prostfedku poskytovali koncovym
uzivatelim odpovidajici pokyny na podporu bezpecného a ucinného zpracovani zdravotnickych
prostredku s vyuzitim dostupného vybaveni a procest.

Zdravotnicky prostredek vyzadujici zpracovani se dodava s podrobnymi pokyny pro zpracovani, aby
bylo zajisténo, ze pri spravném dodrzeni téchto pokynt je riziko prenosu infekénich agens
minimalizovéno. U¢inné zpracovéani také minimalizuje riziko dal$ich nezadoucich G¢ink® na
zdravotnické prostredky.

Cisténi je dileZitym krokem k zaji$téni bezpetnosti pouZitého zdravotnického prostfedku pro dalsi
pouziti. Nedostatky pri odstranovani necistot (napr. krve, tkani, mikroorganismu, ¢isticich prostredka
a maziv) z povrchll zdravot-

nickych prostredki by mohly ohrozit spravnou funkci zdravotnického prostredku, jeho bezpecné
pouziti a (pokud je potrebny) jakykoli nasledny dezinfekéni proces. Zdravotnické prostredky pro
jedno pouziti dodavané jejich vyrobci ve stavu vyzadujicim zpracovani pred pouzitim mohou pred
dal$im zpracovanim také vyzadovat 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 funkénosti. Vyrobci zdravotnickych prostredki mohou byt
uzivatelim napomocni poskytnutim informaci, jak se ma tato kontrola a zkouSeni provadét.

Vyrobci zdravotnickych prostredki, které maji byt déle zpracovany, jsou odpovédni za to, ze
konstrukce zdravotnickych prostfedki usnadnuje dosazeni G¢inného zpracovani. To zahrnuje zvazeni
bézné dostupnych validovanych procesu, 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 o zpracovani zdravotnického prostredku, ktery neni urcen ke sterilizaci
(tj. zdravotnického prostredku uréeného pouze ke styku s neporusenou kizi nebo zdravotnického
prostredku, ktery neni ur¢en k primému styku s pacientem).

Tyto pozadavky zahrnuji informace pro zpracovani pred pouZzitim nebo opakovanym pouzitim
zdravotnického prostredku.

Tento dokument pozadavky na zpracovani nedefinuje, ale spise specifikuje pozadavky, které
pomahaji vyrobctiim zdravotnickych prostredki poskytovat podrobné informace pro zpracovani.
Zpracovani sestava z téchto Cinnosti (pokud pripadaji v uvahu):

a) priprava pred zpracovanim;

b) cCisténi;

c) dezinfekce;

d) suseni;

e) kontrola a udrzba;

f) baleni;

g) skladovani;

h) preprava.

Do predmeétu této normy nespada zpracovani:

1) kritickych a semikritickych zdravotnickych prostredku;
2) zdravotnickych prostredkd urcenych ke sterilizaci;

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

4) zdravotnickych prostredkt uréenych vyrobcem pouze pro jedno pouziti a dodavanych ve stavu
k pouziti.

POZNAMKA Dalsi pokyny pro aplikaci fady ISO 17664 na zdravotnické prostfedky jsou uvedeny
v priloze E.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



