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Narodni predmluva

Citované normy



EN 980 zavedena v CSN EN 980:2003 (85 0005) Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd

EN 1174-1 zavedena v CSN EN 1174-1:1998 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Odhad
populace mikroorganism@ na pfedmétu - Cést 1: Pozadavky

EN 1174-2 zavedena v CSN EN 1174-2:1998 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Odhad
populace mikroorganism@ na pfedmétu - Cést 2: Navod

EN 1174-3 zavedena v CSN EN 1174-3:1998 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedk - Odhad
populace mikroorganismd na pfedmétu - Cast 3: Pokyny pro postupy validace mikrobiologickych
technik

EN 1822-1:1998 zavedena v CSN EN 1822-1:1998 (12 5002) Vysoce U¢inné filtry vzduchu (HEPA a ULPA) -
Céast 1: Klasifikace, ovéfovani vlastnosti, oznacovani

EN 1822-2:1998 zavedena v CSN EN 1822-2:1998 (12 5002) Vysoce U¢inné filtry vzduchu (HEPA a ULPA) -
Cést 2: Vyroba aerosolu, méfici zafizen, statistické poéitani ¢astic

EN ISO 14644-1:1999 zavedena v CSN EN 1SO 14644-1:2000 (12 5301) Cisté prostory a pfislusné
Fizené prostiedi - Cast 1: Klasifikace ¢istoty vzduchu (idt ISO 14644-1:1999)

EN ISO 14644-2:2000 zavedena v CSN EN ISO 14644-2:2001 (12 5301) Cisté prostory a pfislu$né fizené
prostfedi - Cast 2: Specifikace zkouseni a sledovani pro priibézné ovéfovani shody s ISO 14644-1 (idt
ISO 14644-2:2000)

prEN ISO 14644-3:2002 dosud nezavedena

EN ISO 14644-4:2001 zavedena v CSN EN 1SO 14644-4:2001 (12 5301) Cisté prostory a pfislusné
Fizené prostfedi - Cast 4: Navrh, konstrukce a uvadéni do provozu (idt ISO 14644-4:2001)

EN I1SO 14644-7:2004 zavedena v CSN EN 1SO 14644-7:2005 (12 5301) Cisté prostory a pfislusné
fizené prostedi - Cast 7: Oddélovaci zafizeni (boxy s ¢istym vzduchem, rukavcové boxy, izolatory a
zafizeni pro miniprostredi) (idt ISO 14644-7:2004)

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla v kapitole 3 Terminy a definice, ¢lanek 3.23, doplnéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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Sterilizace zdravotnickych prostredk( - Aseptické zpracovani kapalnych
zdravotnickych prostredkd - Pozadavky

Sterilization of medical devices - Aseptic processing of liquid medical devices -
Requirements

Stérilisation des dispositifs médicaux - Sterilisation von Medizinprodukten -
Traitement Aseptische

aseptique des dispositifs médicaux liquides -  Herstellung flissiger Medizinprodukte -
Exigences Anforderungen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-10-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé 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 normalizacni 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 ©Ovycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

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

© 2004 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
Ref. €. EN 13824:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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A4
Predmluva

Tento dokument (EN 13824:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 204 ,,Sterilizace
zdravotnickych prostredk(“ jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2005 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 kvétna 2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.



Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které jsou nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

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

Zdravotnické prostredky, které jsou oznacené jako ,sterilni“, musi byt vyrobeny s pouzitim vhodnych
a validovanych metod. CEN/TC 204 vypracovala normy tykajici se sterilizace zdravotnickych
prostredkd v kone¢ném obalu zarenim (EN 552), vihkym teplem (EN 554), kapalnymi chemickymi sterilanty
(ENISO 14160) a ethylenoxidem (EN 550). Ma-li byt pfedmét sterilni a nelze ho sterilizovat v kone¢ném
obalu, je alternativni metodou aseptické zpracovani.

Aseptické zpracovani vyzaduje pouziti validovanych steriliza¢nich postupt na vsechny soucasti
zarizeni, které prichazeji do styku s asepticky zpracovanym materialem, pred pouzitim tohoto zarizeni.
Stejny pristup je nezbytny i pro soucasti obalu. Sterilizované zafizeni a soucasti obalu se potom sestavi
takovym postupem, aby jejich sterilita zlistala zachovéana. Vyrobek se zpracovava v fizeném prostredi,
kde jsou hladiny mikrobialniho a prachového znecisténi udrzovany na stanovenych hodnotdach a kde
je minimalizovan lidsky zasah.

Sterilizace je obtizny a naroCny obor. Pro zajiSténi sterility vyrobku vyzaduji vyrobci validované
systémy, prislusné skolené pracovniky, fizené prostredi a dobre dokumentované systematické
postupy. Aplikace téchto zasad aseptického zpracovani je diskutovana dale.

Zatimco sterilizace v kone¢ném obalu vyuZziva postup, jehoz letalita je znama, zajisténi sterility
pomoci aseptického zpracovani Ize pouze dovozovat, nebo» zafizeni, vybaveni a pracovnici jsou
vsechno faktory souvisejici s postupem a jeho fizenim. Mezi faktory, které pfi aseptickém zpracovani
vyzaduji zvlastni pozornost patfi:

a) pracovnici;
b) dispozice a specifikace budov, zafizeni a vybaveni;
c) programy sledovani mikrobialniho a prachového znecisténi prostredi;

d) vyhovujici funkce validovanych systém pro pfipravu vody, pary a dalSich pouzivanych plynt v
odpovidajici jakosti;

e) postupy a popisy vyrobnich operaci zahrnujici pracovniky, materialy, toky materiald, pripravu
roztokd a souvisejici kritéria prijatelnosti;

f)  validace a prlibézna kontrola Cisticich, dezinfekénich a steriliza¢nich postupd;



g) valida¢ni metody a pozadavky na Udaje o kultivacnich naplnich a systémech obal/uzavér;

h) provozni pravidla pro kritéria prijatelnosti, kontrolni pfezkoumani a rozhodnuti o
uvolnéni/zamitnuti.
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1 Predmeét normy

Tento dokument stanovuje pozadavky na navrh a provoz zafizeni pro aseptické zpracovani a na
validaci a pribéZnou kontrolu aseptickych postupl pro vyrobu sterilnich kapalnych zdravotnickych
prostredk(. Tento dokument neni pouzitelny pro ty farmaceutické vyrobky, na které jsou
aplikovatelné pozadavky prislusné spravné vyrobni praxe.

POZNAMKA Mnoho z4sad obsazenych v tomto dokumentu je mozno aplikovat na nékteré asepticky
zpracované, sterilni, pevné zdravotnické prostredky.

-- Vynechany text --



