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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 556-2:2024. Pfeklad byl zajistén Ceskou agenturou
pro stan-
dardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 556-2:2024. 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 556-2 (85 5255) z biezna 2016.

Néarodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Zmény proti predchozi normé jsou uvedeny v predmluveé.
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zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem - Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu
sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostredky
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kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostredky
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CSN EN ISO 11737-1 (85 5260) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody -
Cést 1: Stanoveni populace mikroorganismil na vyrobcich

CSN EN ISO 11737-2 (85 5260) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody -
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Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
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Vypracovani normy

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

Ceskd agentura pro standardizaci je statni prispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zédkona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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ICS 11.080.01 Nahrazuje EN 556-2:2015

Sterilizace zdravotnickych prostredku - Pozadavky na zdravotnické prostredky oznaCované jako
,STERILNI" -

Cést 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky vyrobené

za aseptickych podminek

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices
to be designated “STERILE” -
Part 2: Requirements for aseptically processed medical devices

Stérilisation des dispositifs médicaux - Sterilisation von Medizinprodukten -

Exigences relatives aux dispositifs médicaux en Anforderungen

vue d,obtenir 1,étiquetage “STERILE” - an Medizinprodukte, die als ,,STERIL”

Partie 2: Exigences relatives aux dispositifs gekennzeichnet werden -

médicaux soumis a un traitement aseptique Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte
Medizinprodukte

Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2024-08-12.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy 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 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, ma stejny status jako oficialni 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.

(x]

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 Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN 556-2:2024 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 556-2:2024) vypracovala technicka komise CEN/TC 204 Sterilizace
zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 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 kvétna 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 556-2:2015.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé normalizaéniho pozadavku M/575 ze dne 14.4.2021
adresovaného CEN Evropskou komisi. Staly vybor statl Evropského sdruzeni volného obchodu tyto
pozadavky za své Clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k narizeni EU je uveden v informativnich prilohdach ZA a ZB, které jsou nedilnou soucésti tohoto
dokumentu.

EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostredkil - Pozadavky na zdravotnické prostredky oznac¢ované
jako ,STERINI” v soucasné dobé sestava z téchto Casti:

- Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu;

- Cdst 2: Pozadavky na zdravotnické prostredky vyrobené za aseptickych podminek.
EN 556-2:2024 obsahuje oproti EN 556-2:2015 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;

- byla aktualizovéna Bibliografie.

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

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: 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.



Uvod

Zdravotnické prosttedky oznacené jako ,STERILNI” se pfipravuji za pouZiti vhodnych a validovanych
metod. Kdykoli je to mozné, sterilizuji se sterilni zdravotnické prostredky v konecném obalu s pouzitim
radné validovaného a kontrolovaného sterilizacniho postupu (viz EN 556-1, EN ISO 11135, EN ISO
11137-1, EN ISO 14160, EN ISO 14937, EN ISO 17665, EN ISO 20857 a EN ISO 25424). Kdyz ma
byt zdravotnicky prostredek sterilni, avSak nelze ho sterilizovat v kone¢ném obalu, je mozné pouzit
postup vyroby za aseptickych podminek (viz EN ISO 13408-1).

Vyroba za aseptickych podminek vyzaduje bud:
a) aby cely vyrobek byl sterilizovan a potom vlozen do sterilizovaného obalu; nebo

b) aby soucasti vyrobku byly sterilizovany, potom ddle zpracovany/sestaveny, a kone¢ny vyrobek byl
zabalen do sterilizovaného obalu.

Zpracovani/sestaveni a baleni probiha tak, aby byla minimalizovdna moznost opétovné kontaminace
jednotlivych ¢asti provadénim téchto operaci v kontrolovaném prostredi, kde iroven zneciSténi
mikroorganismy a ¢asticemi je udrzovana ve stanovenych mezich nebo pod stanovenymi mezemi

a lidsky zasah je minimalizovan.

POZNAMKA Stitek pouzivany pro oznaceni zdravotnického prostiedku zpracovaného za aseptickych
podminek je specifikovan v EN ISO 15223-1 jako:

[x]
Obrazek 1



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky na asepticky zpracovany zdravotnicky prostredek, ktery ma

byt oznacen jako , STERILNI“.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



