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EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080.01

Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

(ISO 17664:2004)

Sterilization of medical devices - Information to be provided by the
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices
(ISO 17664:2004)

Stérilisation des dispositifs médicaux - Sterilisation von Medizinprodukten - Von
Informations Hersteller

devant étre fournies par le fabricant pour le  bereitzustellende Informationen fir die
processus de restérilisation des dispositifs Aufbereitung von resterilisierbaren
médicaux (ISO 17664:2004:2003) Medizinprodukten (ISO 17664:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-11-03.

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 nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech 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, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoliv prostfedky Ref. C.
EN ISO 17664:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 17664:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC
198 ,Sterilizace prostredkd zdravotnické péce”.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 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 nejpozdeéji do zari 2004.

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

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

K tomuto dokumentu jsou pfipojeny informativni pfilohy A a B.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©Ovycarska.
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Uvod

Tato norma plati pro ty zdravotnické prostredky, které jsou urceny k opakovanému pouziti a které



musi byt zpracovany, aby po pouziti byly uvedeny do stavu, kdy jsou sterilni a pfipraveny k dalSimu
pouziti. Nékteré zdravotnické prostredky, které jsou dodavany nesterilni, avSak jsou ureny k pouziti
ve sterilnim stavu, vyZaduji také podobné zpracovani.

1 Predmeét normy

Tato norma specifikuje informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostredkd o
zpracovani zdravotnickych prostredkd oznacenych jako opakované sterilizovatelné a zdravotnickych
prostredkl uréenych ke sterilizaci zpracovatelem.

Tato norma specifikuje pozadavky na informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnického
prostfedku, aby zdravotnicky prostfedek mohl byt bezpecné zpracovan a aby dale splfoval uvedené
funkcni parametry.

V této normé jsou specifikovany pozadavky na zpracovani, které zahrnuji vSechny nebo nékteré z
téchto Cinnosti:

- pfiprava na misté pouziti;

- pfiprava, Cisténi, dezinfekce;

- susSeni;

- kontrola, udrzba a zkouseni;

- baleni;

- sterilizace;

- skladovani.

Pri poskytnuti pokyn{ k témto ¢innostem se ocekava, Ze vyrobci zdravotnickych prostredkl prihlizeji k
vycviku, znalosti postupl a zpracovatelského zaftizeni dostupného pracovniklim, kteri mohou byt
zodpovédni za zpracovani. Nékteré zpracovatelské postupy budou pravdépodobné vSeobecné
pouzitelné a dobfe znamé a pouzivaji zafizeni a spotfebni materidl odpovidajici uzndvanym normam.
V tomto pripadé je zcela postacujici odkaz v pokynech. U téch zdravotnickych prostredkd, pro jejichz
pouziti se nevyzaduji pokyny k pouziti, mohou byt vyuZity jiné prostfedky predavani informaci, napfr.

navody k pouziti, symboly nebo diagramy, dodavané samostatné.

Tato norma se nevztahuje na textilni prostfedky pouzivané v systémech pro zakryti pacienta nebo
jako chirurgicky odév.

POZNAMKA Zasady této normy je mozno pouzit pfi zvazovani, které informace maji byt poskytnuty ke
zdravotnickym prostredkdim vyZzadujicim pred opakovanym pouzitim pouze dezinfekci.

-- Vynechany text --



