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ICS 11.080.01 Srpen
2002

Sterilizace zdravotnickych prostredkd - CSN
Pozadavky na zdravotnické prostredky EN 556-1
oznacované jako ,STERILN{“ -
Cést 1: Pozadavky na zdravotnické
prostredky sterilizované v kone¢ném 85 5255
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 - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir
I'étiquetage
STERILE - Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

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 Ceskou verzi evropské normy EN 556-1:2001. Evropska norma EN 556-1:2001 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 556-1:2001. The European Standard
EN 556-1:2001 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 556 (85 5255) z fijna 1998.

© Cesky normaliza&ni institut,

2002 65167
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Citované normy

EN ISO 13485 zavedena v CSN EN 1SO 13485:2001 (85 5001) Systémy jakosti - Zdravotnické
prostredky - Zvlastni poZzadavky na pouzivani EN ISO 9001 (idt ISO 13485:1996)

EN ISO 13488 zavedena v CSN EN ISO 13488:2001 (85 5002) Systémy jakosti - Zdravotnické
prostredky - Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO 9002 (idt ISO 13488:1996)

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN 556-1
EUROPEAN STANDARD Rijen 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080.01 Nahrazuje EN 556:1994

Sterilizace zdravotnickych prostredk( -

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

v konecném 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 an Medizinprodukte,

en vue d’obtenir I'étiquetage STERILE - die als “STERIL" gekennzeichnet werden
Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs -

médicaux stérilisés au stade terminal Teil 1: Anforderungen an

Medizinprodukte,
die in der Endpackung sterilisiert wurden

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-08-18.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
© 2001 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v
jakémkoli Ref. ¢. EN 556-1:2001 E
mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Pozadavky

Priloha ZA (informativni) Clanky této evropské normy tykajici se podstatych pozadavk
nebo jinych ustanoveni smérnic
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych
prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2002 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu
je nutno zrusit nejpozdeéji do dubna 2002.

Tato evropska norma nahrazuje EN 556:1994.

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

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou soucasti této
normy.

Tuto normu povazuje CEN/TC 204 za jednu z fady evropskych norem, které se tykaji sterilizacnich
postuptl a jejich fizeni. Jedna se o tyto dalsi normy:

EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Validace a priibézna kontrola
sterilizace ethylen-oxidem

EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostredk( - Validace a pribézna kontrola
sterilizace zarenim

EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostredk( - Validace a pribézna kontrola
sterilizace vihkym teplem

prEN 556-2 Sterilizace zdravotnickych prostredk( - Pozadavky na zdravotnické
prostfedky ozna¢ované jako ,Sterilni“ - Cast 2: Pozadavky na
zdravotnické prostredky vyrobené za aseptickych podminek (pfipravuje
se)

EN 1174 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Odhad populace
mikroorganismU na predmétu



EN ISO 14160 Sterilizace jednorazovych zdravotnickych prostredk(d obsahujicich latky
Zivocisného plvodu - Validace a pribézna kontrola sterilizace kapalnymi
chemickymi sterilanty

EN ISO 14937 Sterilizace prostredkl zdravotnické péce - Obecné pozadavky na
charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou
kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostredkd

Pfilohy oznacené jako ,informativni“ slouzi jen k informaci. Tato norma obsahuje
informativni prilohu ZA.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Sterilni vyrobek je takovy vyrobek, ktery neni kontaminovan zivotaschopnymi mikroorganismy.
Evropské normy pro zdravotnické prostredky vyZzaduji, aby pfi vyrobé sterilnich vyrobk( jakakoliv
pripadna mikrobidlni kontaminace zdravotnickych prostredk( ze vSech zdrojl byla minimalizovana
véemi Uc¢innymi zplsoby. Presto i vyrobky vyrobené za standardnich vyrobnich podminek splnujicich
pozadavky na systémy zabezpeceni jakosti pro zdravotnické prostfedky (viz EN 1ISO 13485:2000 nebo
EN ISO 13488:2000) mohou byt pred sterilizaci kontaminovany mikroorganismy, i kdyz v nizkém
poctu. Takové vyrobky jsou nesterilni. U¢elem steriliza¢niho postupu je mikrobidlni zne¢idténi
inaktivovat a tim nesterilni vyrobky pfevést do sterilniho stavu.

Inaktivace Cisté kultury mikroorganism{ fyzikalnimi a/nebo chemickymi prostredky pouzivanymi ke
sterilizaci zdravotnickych prostredkd ma ¢asto exponencialni priibéh. To nevyhnutelné znamena, ze
vzdy existuje koneCna pravdépodobnost preziti mikroorganismu, nehledé na rozsah pouzitého
oSetreni. Pro dany zplsob oSetreni je pravdépodobnost preZiti dana po¢tem a odolnosti
mikroorganism0 a prostfedim, v némz se mikroorganismy nachazeji v prdbéhu osetreni. Z toho plyne,
Ze sterilita Zddného vyrobku podrobeného steriliza¢nimu postupu nem{ze byt zaru¢ena a Ze sterilita
oSetrenych produktl musi byt definovana jako pravdépodobnost pritomnosti Zivotaschopného
mikroorganismu na a/nebo ve vyrobku. Normy pro systémy fizenf jakosti uznavaiji, Ze jsou pouzivany
postupy, které neni mozno piné ovéfit naslednou kontrolou a zkousenim vyrobku. Pfikladem takového
postupu je sterilizace. Z tohoto dlvodu maji byt sterilizacni postupy pred pouzitim validovany, ma byt
priibézné monitorovana ucinnost sterilizacniho postupu a provadéna Udrzba zafizeni.

Je tfeba si uveédomit, Zze pouziti fadné validovaného a spravné fizeného sterilizacniho postupu neni
jedinym faktorem podminujicim spolehlivé zabezpeceni sterility vyrobku a z tohoto hlediska jeho
vhodnost pro urc¢ené pouZiti. Pozornost je tfeba vénovat také dalsim faktorlm, v¢éetné mikrobialni
zatéze vstupnich surovin a/nebo soucasti, jejich naslednému skladovani a kontrole prostredi, v némz
je vyrobek vyrabén, sestavovan a balen.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na zdravotnicky prostredek sterilizovany v konecném
obalu, ktery mé byt po sterilizaci oznacen jako ,,STERILN{“. C4st 2 této evropské normy stanovuje

pozadavky na zdravotnicky prostfedek vyrobeny za aseptickych podminek, ktery ma byt oznacen jako
,STERILNi".

POZNAMKA Pro G¢ely smérnice (smérnic) EU vztahujicich se na zdravotnické prostfedky (viz
Bibliografie) je ozna&eni zdravotnického prostfedku jako ,STERILNI“ pfipustné pouze v pfipadé, Ze byl
sterilizovan validovanym steriliza¢nim postupem. PoZadavky na validaci a pribéZznou kontrolu

postupl sterilizace zdravotnickych prostredkd jsou specifikovany v EN 550, EN 552, EN 554, EN ISO
14160 a EN ISO 14937.

-- Vynechany text --



