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Sterilizace zdravotnickych prostredkd - CSN
Pozadavky na zdravotnické prostiedky EN 556-2
oznac¢ované jako , STERILNJ“ -

Cést 2: Pozadavky na zdravotnické
prostredky vyrobené za aseptickych
podminek 85 5255

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

Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d obtenir
|"étiquetage

+STERILE" -

Partie 2: Exigences pour les dispositifs médicaux préparés aseptiquement

Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als ,, STERIL"
gekennzeichnet werden -
Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte Medizinprodukte

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 556-2:2003. Evropska norma EN 556-2:2003 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 556-2:2003. The European Standard
EN 556-2:2003 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 71007
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

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

Citované normy

EN 550 zavedena v CSN EN 550:1998 (85 5252) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a
pribézna kontrola sterilizace ethylenoxidem

EN 552 zavedena v CSN EN 552:1998 (85 5253) Sterilizace zdravotnickych prostiedke - Validace a pribézna
kontrola sterilizace zarenim

EN 554 zavedena v CSN EN 554:1996 (85 5251) Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Validace a
prlbézna kontrola sterilizace vihkym teplem

EN ISO 13485 zavedena v CSN EN 1SO 13485:2003 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy
managementu jakosti - Pozadavky pro Ucely predpisd (idt ISO 13485:2003)

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN 556-2
EUROPEAN STANDARD Prosinec 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080.01

Sterilizace zdravotnickych prostredk( - PoZadavky na zdravotnické
prostiedky oznatované jako ,STERILN{“ -

Cést 2: Pozadavky na zdravotnické prostfedky 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 Anforderungen an Medizinprodukte, die als
relatives aux dispositifs médicaux en vue “STERIL" gekennzeichnet werden -
d’obtenir Teil 2: Anforderungen an aseptisch
|"étiquetage “STERILE" - hergestellte

Partie 2: Exigences pour les dispositifs Medizinprodukte

médicaux

préparés aseptiguement

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-10-01.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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 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, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. €. EN 556-2:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Pozadavky

Priloha ZA (informativni) Clanky této evropské normy vyjadfujici zkladni pozadavky nebo jina
ustanoveni

smeérnic

EU
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Predmluva

Tento dokument (EN 556-2:2003) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do Cervna 2004 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 nejpozdéji do cervna 2004.

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
postupt a jejich fizeni. Jedna se o tyto dalsi normy:

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

EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostredkl - Validace a prdbézna kontrola sterilizace zarenim

EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostredkl - Validace a prdbézna kontrola sterilizace vihkym
teplem

EN 556-1 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - PoZzadavky na zdravotnické prostredky oznacované
jako ,STERILN{“ - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu

EN 1174 Sterilizace zdravotnickych prostredkl - Odhad populace mikroorganizmd na predmétu

EN ISO 14160 Sterilizace jednorazovych zdravotnickych prostredkd obsahujicich latky Zivoc¢isného
plvodu - Validace a prlibézna kontrola sterilizace kapalnymi chemickymi sterilanty (ISO 14160:1998)



EN ISO 14937 Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce - Obecné pozadavky na charakterizaci
steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych
prostredkd (1ISO 14937:2000)

prEN 13824 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Validace a pribézna kontrola aseptickych postupt
- Pozadavky a pokyny ( pfipravuje se)

Pfilohy oznacené jako ,informativni” slouzi jen k informaci. Tato norma obsahuje informativni pfilohu
ZA.

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

Zdravotnické prostiedky oznacené jako ,,STERILNI“ se pfipravuji za pouziti vhodnych a validovanych
metod. Kdykoli je to mozné, sterilizuji se sterilni zdravotnické prostfedky v kone¢ném obalu za pouziti
radné validovanych a kontrolovanych sterilizacnich postupl (viz EN 556-1, EN 550, EN 552, EN 554 a
EN ISO 14937). Jestlize ma byt zdravotnicky prostredek sterilni, avSak nelze ho sterilizovat v
konecném obalu, je mozno pouzit postupu vyroby za aseptickych podminek (viz prEN 13824 a EN ISO
14160).

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

b) aby soucdsti vyrobku byly sterilizovany, potom dale zpracovany/sestaveny, a finadlni produkt
byl zabalen do sterilizovaného obalu.

Zpracovani a baleni probiha za podminek, které minimalizuji moznost opétovné kontaminace
jednotlivych Casti, a v kontrolovaném prostredi, kde Uroven znecisténi mikroorganizmy a pevnymi
Casticemi je udrzovana na, a nebo pod stanovenymi mezemi a lidsky zasah je minimalizovan.

POZNAMKA ©titek pouzivany pro ozna¢eni zdravotnického prostfedku vyrobeného za aseptickych
podminek je uveden v EN 980 jako ETERILER]

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi pozadavky na zdravotnické prostfedky vyrobené za aseptickych
podminek ozna¢ované jako , STERILNI“.

POZNAMKA Pro Gcely smérnice(smérnic) EU pro zdravotnické prostfedky (viz Bibliografie) je oznaceni
zdravotnického prostiedku jako ,,STERILN{“ pfipustné pouze v tom ptipadé, Ze byl pouzit validovany
steriliza¢ni postup. Pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu aseptickych postupl jsou uvedeny v
prEN 13824 (pfipravuje se).



-- Vynechany text --



