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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 556-2:2015. Preklad byl zaji$tén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 556-2:2015. It was translated by
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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 556-2 (85 5255) ze srpna 2004.

Néarodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé byly provedeny dilezité zmény, jejichz prehled je uveden v Evropské
predmluve.
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Smeérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovéani pravnich predpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 55/2015 Sh. ze dne 25. brezna 2015 o technickych
pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.
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ICS 11.080.01 Nahrazuje EN 556-2:2003

Sterilizace zdravotnickych prostredkt - Pozadavky na zdravotnické prostredky oznacené 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 - Exigences relatives ~ Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen

aux dispositifs médicaux en vue d,obtenir 1,étiquetage an Medizinprodukte, die als ,STERIL” gekennzeichnet
“STERILE” - werden -

Partie 2: Exigences pour les dispositifs médicaux soumis a unTeil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte
traitement aseptique Medizinprodukte

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2015-07-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy 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 vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némeckeé). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2015 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. .

EN 556-2:2015 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 556-2:2015) vypracovala technicka komise CEN/TC 204 Sterilizace
zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do brezna 2016 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 brezna 2016.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 556-2:2003.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnice (smérnic) EU.

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

EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostredkil - Pozadavky na zdravotnické prostredky oznacené



jako ,STERILNI“ v sou¢asné dobé sestava z téchto ¢asti:
- Cdst 1: PoZzadavky na zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu;

- Cdst 2: PoZadavky na zdravotnické prostredky vyrobené za aseptickych podminek (tento
dokument).

Pri aktualizaci tohoto dokumentu z EN 556-2:2003 byly provedeny tyto zmény:
a) byly aktualizovany citované dokumenty;
b) terminy a definice byly sjednoceny s ISO/TS 11139 a EN ISO 13408-1;
c) byly revidovany pozadavky na validaci a prubéznou kontrolu;

d) byly pridany tabulky 1 a 2 uvadéjici meze prijatelnosti a postupy pri vyskytu nesterilnich
jednotek v simulacich procesu pri vychozi kvalifikaci funk¢nosti, resp. pri pravidelnych
rekvalifikacich;

e) redakéni revize podle vnitrnich predpisu CEN.

Prilohy oznacené jako ,informativni" jsou uvedeny pouze pro informaci. V této normeé jsou prilohy
ZA, 7B a ZC informativni.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Uvod

Zdravotnické prostredky oznac¢ené jako ,STERILNI“ se pripravuji 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, ENISO 11137-1, EN ISO 14160, EN ISO 14937, EN ISO 17665-1, EN ISO 20857 a EN ISO
25424). Jestlize 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 dale zpracovany/sestaveny, a konecny produkt
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 pevnymi ¢asticemi je udrzovana ve stanovenych mezich nebo pod stanovenymi
mezemi a lidsky zésah je minimalizovan.

POZNAMKA Stitek pouzivany pro oznaceni zdravotnického prostfedku vyrobeného za aseptickych
podminek je specifikovan v EN ISO 15223-1 jako STERILE A .



1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na zdravotnické prostredky vyrobené za aseptickych
podminek oznac¢ené jako ,STERILNI".

POZNAMKA Pro tcely smérnice (smérnic) EU pro zdravotnické prostredky (viz Bibliografie) je
oznaceni zdravotnického prostiedku jako , STERILNI“ ptipustné pouze v tom pripadé, Ze byl pouZit
validovany vyrobni a steriliza¢ni postup. Pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu aseptickych
postupt jsou stanoveny v EN ISO 13408-1. Specifické pozadavky na aseptické zpracovani pevnych
zdravotnickych prostredki a kombinovanych produktu jsou stanoveny v ISO 13408-7.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



