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Sterilizace zdravotnickych prostredku - CSN
Pozadavky na zdravotnické prostredky oznacované jako ,STERILNI“ - EN 556-1
Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném

obalu 85 5255

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated “STERILE” -
Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d,obtenir
l,étiquetage

“STERILE” -

Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés de fagcon terminale

Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL"
gekennzeichnet werden -
Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 556-1:2024. Preklad byl zajistén Ceskou agenturou
pro standardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 556-1:2024. It was translated by
the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 556-1 (85 5255) ze srpna 2002.

Néarodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Zmeény proti predchozi normé jsou uvedeny v predmluve.

Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 13485:2016 zavedena v CSN ISO 13485 ed. 2:2016 (85 5001) Zdravotnické prostredky -
Systémy

managementu kvality - Pozadavky pro Gcely predpist

Souvisici CSN



CSN EN 556-2 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedkill - PoZadavky na zdravotnické
prostiedky oznacené jako , STERILNI“ - Cést 2: Pozadavky na zdravotnické prostfedky vyrobené za
aseptickych podminek

CSN EN ISO 11135 (85 5252) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pééi - Sterilizace ethylenoxidem -
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné rizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 11137-1 (85 5253) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Sterilizace zarenim - Cast 1:
Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 11137-2 (85 5253) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Sterilizace zarenim - Cast 2:
Urceni sterilizacni davky

CSN EN ISO 11137-3 (85 5253) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Sterilizace zarenim - Cast 3:
Névod k dozimetrickym aspektiim vyvoje, validace a prubézné kontroly

CSN EN ISO 11139 (85 5256) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Slovnik - Terminy pouzivané
v normach pro sterilizaci a v norméch pro souvisici zarizeni a procesy

CSN EN ISO 11737-1 (85 5260) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody -
Cést 1: Stanoveni populace mikroorganismi na vyrobcich

CSN EN ISO 11737-2 (85 5260) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody -
Cést 2: Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovéni sterilizaéniho procesu

CSN EN ISO 14160 (85 5270) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Kapalna chemické sterilizaéni
¢inidla pro zdravotnické prostredky pro jedno pouZziti pouZzivajici zivo¢isné tkéné a jejich derivaty -
Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizatniho procesu pro
zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 14937 (85 5262) Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Obecné pozadavky na
charakterizaci sterilizacniho ¢inidla a vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostredki

CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prosttedky - Znac¢ky pouZivané s informacemi
poskytovanymi se zdravotnickymi prosttedky - Cast 1: Obecné poZadavky

CSN EN ISO 17664-1 (85 5263) Zpracovani vyrobkt pro zdravotni pé¢i - Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prosttedki pro zpracovéani zdravotnickych prostredki - Cast 1:
Kritické a semikritické zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Sterilizace vlhkym teplem -
Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 20857 (85 5250) Sterilizace vyrobkill pro zdravotni pééi - Sterilizace suchym teplem -
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné rizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 25424 (85 5254) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Nizkoteplotni para



a formaldehyd -
Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 13004 (85 5258) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pééi - Sterilizace zafenim -
Potvrzeni sterilizaCni davky: Metoda VDmaxSD



Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: Houska Praha, ICO 49663500
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceské agentura pro standardizaci je statni prispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu.



EVROPSKA NORMA EN 556-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2024

ICS 11.080.01 Nahrazuje
EN 556-1:2001

Sterilizace zdravotnickych prostredki -

Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacované jako ,STERILNI“ -
Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované

v kone¢ném obalu

Sterilization of medical devices -
Requirements for medical devices to be designated “STERILE” -
Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Stérilisation des dispositifs médicaux - Sterilisation von Medizinprodukten -
Exigences relatives aux dispositifs médicaux Anforderungen

en vue d,obtenir 1,étiquetage “STERILE” - an Medizinprodukte, die als ,, STERIL"
Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs gekennzeichnet werden -

médicaux stérilisés de fagon terminale Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte,

die in der Endpackung sterilisiert wurden
Tato evropskéa norma byla schvalena CEN dne 2024-05-19.

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 vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich 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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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2024 CEN Veskerd prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostiedky
Ref. ¢. EN 556-1:2024 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.
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Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a obecnymi pozadavky na bezpecnost

a ucinnost stanovenymi v narizeni (EU) 2017/745, které maji byt

Priloha ZB (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a obecnymi pozadavky na bezpecnost

a funk¢ni zpusobilost stanovenymi v narizeni (EU) 2017/746, které maji byt



Evropska predmluva

Tento dokument (EN 556-1:2024) vypracovala technicka komise CEN/TC 204 Sterilizace
zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2025 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 ledna 2025.

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

Tento dokument nahrazuje EN 556-1:2001 a EN 556-1:2001/AC:2006.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé normalizacniho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruZenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavka
smeérnice (smeérnic) / narizeni (narizenich) EU. Vztah ke smérnici (smérnicim) / narizeni (narizenim)
EU je uveden v informativnich prilohdch ZA a ZB, které jsou nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

EN 556, Sterilizace zdravotnickych prostredkil - Pozadavky na zdravotnické prostredky oznacované
jako ,STERILNI” v soutasné dobé sestava z téchto ¢ésti:

- Cést 1: PoZadavky na zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu (tento
dokument);

- Cést 2: PoZadavky na zdravotnické prostredky vyrobené za aseptickych podminek.

EN 556-1:2024 obsahuje oproti EN 556-1:2001 a EN 556-1:2001/AC:2006 nasledujici vyznamné
technické zmény:

definice byly sladény s EN ISO 11139;
- informace o citovanych dokumentech byly aktualizovany podle nejnovéjsich vydani;

- informativni priloha ZA byla nahrazena informativnimi prilohami ZA a ZB uvadéjicimi vztah
k evropskym narizenim pro zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro;

- Dbyla aktualizovéana Bibliografie.

Jakdakoli zpétna vazba a otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizacnimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CEN.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich 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 krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.



Uvod

Sterilni vyrobek je takovy vyrobek, ktery neni kontaminovan zZivotaschopnymi mikroorganismy.
Evropské normy pro zdravotnické prostredky vyzaduji, aby pfi vyrobé sterilnich vyrobku jakakoliv
pripadna mikrobiélni kontaminace zdravotnického prostredku ze vSech zdroju byla minimalizovana
vSemi GCinnymi zpusoby. Presto i vyrobky vyrobené za standardnich vyrobnich podminek spliujicich
pozadavky na systémy managementu kvality pro zdravotnické prostredky (viz EN ISO 13485:2016
a EN ISO 13485:2016/A11:2021) mohou byt pred sterilizaci kontaminovany mikroorganismy, i kdyz
v nizkém poctu. Takové vyrobky jsou nesterilni. Utelem steriliza¢niho postupu je mikrobialni
znecisténi inaktivovat a tim nesterilni vyrobky prevést do sterilniho stavu.

Inaktivace ¢isté kultury mikroorganismu fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky pouzivanymi ke
sterilizaci zdravotnickych prostredki se Casto blizi exponencidlnimu prabéhu. To nevyhnutelné
znamena, ze vzdy existuje konec¢na pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé na rozsah
pouzitého o$etreni. Pro dany zpusob zpracovani je pravdépodobnost preziti dana poc¢tem a odolnosti
mikroorganismu a prostredim, v némz se mikroorganismy

nachézeji v prubéhu zpracovani. Z toho plyne, Ze sterilita zadného vyrobku podrobeného
steriliza¢nimu zpracovani nemuze byt zarucena a Ze sterilita zpracovanych vyrobkt musi byt
definovana jako pravdépodobnost existence zivotaschopného mikroorganismu na a/nebo ve vyrobku.
Normy pro systémy managementu kvality uznavaji, ze jsou pouzivany procesy, které neni mozno plné
ovérit naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Prikladem

takového postupu je sterilizace. Sterilizacni procesy se pred pouzitim validuji, funkénost procesu se
prubézné monitoruje a zarizeni se udrzuje.

Je treba si uvédomit, ze pouziti radné validovaného a spravné rizeného steriliza¢niho procesu neni
jedinym faktorem podminujicim spolehlivé zabezpeceni sterility vyrobku a z tohoto hlediska jeho
vhodnost pro urc¢ené pouziti. Pozornost je tfeba vénovat také radé dalsich faktort, véetné mikrobialniho
stavu (mikrobidlniho znecisténi) vstupnich surovin a/nebo soucasti, jejich naslednému skladovani

a kontrole prostredi, v némz je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na zdravotnicky prostredek sterilizovany v koneéném obalu,
ktery ma byt oznacen jako ,STERILNI“. Cast 2 EN 566 specifikuje poZadavky na asepticky zpracovany

zdravotnicky prostredek, ktery ma byt oznacen jako ,STERILNI“.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



