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Sterilizacia zdravotnickych pomocok STN
Poziadavky na zdravotnicke pomécky, EN 556-2
STN ktoré sa maju oznaéit ako STERILNE
Cast’ 2: Poziadavky na asepticky
spracované zdravotnicke pomaécky 85 6533

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 I'étiquetage ,STERILE®.
Partie 2: Exigences pour les dispositifs médicaux soumis a un traitement aseptique

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

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN 556-2: 2015.
Preklad zabezpedil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN 556-2: 2015.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajtcich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN 556-2 z januara 2016, ktora od 1. 1. 2016 nahradila
STN EN 556-2 zo septembra 2004 v celom rozsahu.
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Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiobnictvo SR, 2016
Podrfa zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorSich predpisov sa m6zu slovenské technické normy
rozmnozovat a rozSirovat iba so sihlasom Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skiSobnictvo SR.
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Narodny predhovor

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

EN ISO 11135: 2014 zavedena v STN EN ISO 11135: 2015 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Etylénoxid. PozZiadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizaného procesu pri zdravotnickych
pomdckach (ISO 11135: 2014) (85 6530)

EN I1SO 11137-1: 2015 zavedena v STN EN ISO 11137-1: 2015 Sterilizacia zdravotnickych pomocok Zia-
renim. Cast’ 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu pre zdravotnicke
pomdcky (ISO 11137-1: 2006/Amd 1: 2013) (80 5012)

EN ISO 13408-2: 2011 zavedena v STN EN ISO 13408-2: 2011 Aseptické spracovanie vyrobkov na
zdravotnu starostlivost. Cast 2: Filtracia (ISO 13408-2: 2003) (85 6537)

EN ISO 13408-5: 2011 zavedena v STN EN ISO 13408-5: 2011 Aseptické spracovanie vyrobkov na
zdravotnu starostlivost. Cast 5: Sterilizacia na mieste (SIP — Sterilization in place) (ISO 13408-5: 2006)
(85 6537)

EN ISO 13485: 2016 zavedena v STN EN ISO 13485: 2016 Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazér-
stva kvality. PozZiadavky na splnenie predpisov (ISO 13485: 2016) (85 5001)

EN ISO 14160: 2011 zavedena v STN EN ISO 14160: 2011 Sterilizacia jednorazovych zdravotnickych
pomécok obsahujucich latky zivo€isneho pdvodu. Potvrdenie platnosti a rutinna kontrola sterilizacie kva-
palnymi sterilizacnymi prostriedkami (ISO 14160: 2011) (85 6542)

EN ISO 14937: 2009 zavedena v STN EN ISO 14937: 2010 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
V8eobecné poZiadavky na charakterizaciu sterilizaéného ¢inidla a na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu
sterilizacnych procesov na zdravotnicke pomocky (ISO 14937: 2009) (85 5262)

EN ISO 17665-1: 2006 zavedena v STN EN ISO 17665-1: 2007 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. VIhké teplo. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizaéného procesu
zdravotnickych pomdcok (ISO 17665-1: 2006) (85 6532)

EN ISO 20857: 2013 zavedena v STN EN ISO 20857: 2013 Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Suché
teplo. Poziadavky na vyvoj, validaciu a priebeznu kontrolu sterilizaéného postupu pre zdravotnicke po-
mocky (ISO 20857: 2010) (84 7119)

EN ISO 25424: 2011 zavedena v STN EN ISO 25424: 2011 Sterilizacia zdravotnickych pomécok nizko-
teplotnou parou a formaldehydom. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinna kontrolu sterilizaéného pro-
cesu zdravotnickych pomocok (ISO 25424: 2009) (85 5016)

Suvisiace pravne predpisy

Smernica rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov o aktiv-
nych implantovatelnych zdravotnickych poméckach;

smernica 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomdckach, zmenena
smernicami 98/79/ES (OJ L 331 zo 7. 12. 1998), 2000/70/ES (OJ L 313 z 13. 12. 2000), 2001/104/ES
(OJL62z10.1.2002), 2003 (OJ L 105 z 26. 4. 2003) a 2007/47/ES (OJ L 247 z 21. 9. 2007);

nariadenie vlady SR ¢&. 572/2001 Z. z., zmenené a doplnené nariadeniami vlady SR ¢&. 489/2004,
386/2006, 582/2008, 215/2013 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdbcok.

Vypracovanie nhormy
Spracovatel: EKOREX SK, Bratislava, Ing. Gabriela Katu§¢akova, prom. chem. Natalia Ko¢anova

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdcky
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aseptique

Tuato eurdpsku normu CEN schvdlil 24. jula 2015.

Clenovia CEN su povinni plnit vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktualizo-
vané zoznamy a bibliografické udaje tykajuce sa takychto narodnych noriem mozZno na poZiadanie dostat
od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurdopska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francizskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného ja-
zyka a oznamil to Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne
verzie.

Clenmi CEN s narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky
Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska, Franclzska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajgiarska, Svédska,
Talianska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee flir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN 556-2: 2015 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Predhovor

Tento dokument (EN 556-2: 2015) vypracovala technicka komisia CEN/TC 204 Sterilizacia zdravotnic-
kych pomécok, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do marca 2016 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit naj-
neskorsie do marca 2016.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN [a/alebo CENELEC] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

Tento dokument nahradza EN 556-2: 2003.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurépske
zdruzenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernic ES.

Vztah k smerniciam ES sa uvadza v informativnych prilohach ZA, ZB a ZC, ktoré su neoddelitelnou su-
Castou tejto normy.

EN 556 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Poziadavky na zdravotnicke pomécky, ktoré sa maju ozna-
¢it ako ,STERILNE" je zloZena z tychto Casti:

— Cast 1: Poziadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v spotrebitelskom baleni;

— Cast 2: Poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomécky (tento dokument).
Pri revizii dokumentu EN 556-2: 2003 sa vykonali tieto zmeny:

a) aktualizovali sa referenéné dokumenty;

b) terminy a definicie sa zosuladili s ISO/TC 11139 a EN ISO 13408-1;

c) revidovali sa poziadavky na validaciu a rutinnu kontrolu;

d) doplnili sa tabulka 1 atabulka 2 s akceptacnymi limitmi a opatreniami v pripade nesterilnych
jednotiek pri simulaciach procesov pri skuske zaciatocnej funkénej sposobilosti a pri pravidelnej
revizii spésobilosti v tomto poradi;

e) redakcia podla CEN vnutornych predpisov.

Prilohy oznagené ako ,informativne“ sa uvadzaju len na informaciu. V tejto norme su prilohy ZA, ZB a ZC
informativne.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné
normalizacné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Macedon-
sko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, FranclUzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska,
Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Raku-
ska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajéiarska, Svédska,
Talianska a Turecka.
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Uvod

Zdravotnicke pomécky oznadené ako ,STERILNE® sa pripravuji vhodnymi a validovanymi postupmi.
Ak je to mozné, sterilné zdravotnicke pomdécky su sterilizované v spotrebitelskom obale spravne valido-
vanymi a riadenymi sterilizatnymi procesmi (pozri EN 556-1, EN I1SO 11135, EN I1SO 11137-1,
EN ISO 14160, EN I1SO 14937, EN ISO 17665-1, EN ISO 20857 a EN ISO 25424). Ked ma byt zdravot-
nicka pomdcka sterilna, ale nie je mozné ju sterilizovat v spotrebitel[skom obale, aseptické spracovanie je
vhodnym spésobom vyroby (pozri EN ISO 13408-1).

Aseptické spracovanie vyzaduje:
a) aby sa bud sterilizoval cely vyrobok a potom vlozil do sterilizovaného obalu; alebo

b) aby sa sterilizovali jednotlivé zlozky vyrobku, potom sa dalej spracovavali/zostavili a kone¢ny
vyrobok sa zabalil do sterilizovaného obalu.

Spracovanie/zostavenie a balenie sa vykonava takym spdsobom, aby sa minimalizovala moznost opa-
tovnej kontaminacie predmetu tym, Ze sa tieto prace vykonavaju v kontrolovanom prostredi, v ktorom
hladina mikrébov a €astic sa udrZiava na urovni stanovenych limitnych hodnét alebo pod fiou a ludsky
zasah sa minimalizuje.

POZNAMKA. — EN ISO 15223-1 uvadza symbol [STERILNE IE] ako vhodné oznacenie pre vyrobky vyrabané asepticky.

1 Predmet normy

Tato eurépska norma Specifikuje poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomécky, ktoré sa
maju oznadit ,STERILNE".
POZNAMKA. — V smernici ES o zdravotnickych pomdckach (pozri literatiru), oznacenie, ze zdravotnicka pombdcka je
LSTERILNA® je dovolené, ked sa pouzili validované vyrobné postupy a sterilizacny proces. Poziadavky na sterilizaciu a ru-

tinnu kontrolu aseptickych postupov sa $pecifikuju v EN 1SO 13408-1. Specifické poziadavky na aseptické spracovanie
pevnych zdravotnickych pomdcok a kombinovanych vyrobkov sa Specifikuju v ISO 13408-7.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije posledné vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

EN ISO 11135: 2014 Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the deve-
lopment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 11135: 2014).
[Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kon-
trolu sterilizaéného procesu pri zdravotnickych poméckach.]

EN ISO 11137-1: 2015 Sterilization of health care products — Radiation — Part 1. Requirements for deve-
lopment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 11137-1: 2006,
including Amd 1: 2013). [Sterilizacia zdravotnickych pomécok Ziarenim. Cast’ 1: Poziadavky na vyvoj, va-
lidaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu pre zdravotnicke pomocky.]

EN ISO 13408-2: 2011 Aseptic processing of health care products — Part 2: Filtration (ISO 13408-2: 2003)
[Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Cast 2: Filtracia.]

EN I1SO 13408-5: 2011 Aseptic processing of health care products — Part 5: Sterilization in place
(ISO 13408-5: 2006). [Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Cast 2: Filtracia.]

EN ISO 13485: 2012 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory pur-
poses (ISO 13485: 2003). [Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky na splnenie
predpisov.]

EN ISO 14160: 2011 Sterilization of health care products — Liquid chemical sterilizing agents for single-
use medical devices utilizing animal tissues and their derivatives — Requirements for characterization, de-
velopment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 14160: 2011).
[Sterilizacia jednorazovych zdravotnickych pomd&cok obsahujucich latky zivo¢iSneho pévodu. Potvrdenie
platnosti a rutinna kontrola sterilizacie kvapalnymi sterilizaénymi prostriedkami.]
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EN I1SO 14937: 2009 Sterilization of health care products — General requirements for characterization of
a sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medi-
cal devices (ISO 14937: 2009). [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VS§eobecné poziadavky na
charakterizaciu sterilizacného Cinidla a na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizanych procesov na
zdravotnicke pomécky.]

EN ISO 17665-1: 2006 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 17665-1:
2006). [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vihké teplo. Cast 1: PoZiadavky na vyvoj, validaciu
a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu zdravotnickych pomécok.]

EN ISO 20857: 2013 Sterilization of health care products — Dry heat — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 20857: 2010). [Steriliza-
cia zdravotnickych pomécok. Suché teplo. PozZiadavky na vyvoj, validaciu a priebeznu kontrolu sterili-
zacného postupu pre zdravotnicke pomocky.]

EN ISO 25424: 2011 Sterilization of medical devices — Low temperature steam and formaldehyde — Re-
quirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
(ISO 25424: 2009). [Sterilizacia zdravotnickych pomdcok nizkoteplotnou parou a formaldehydom. PoZia-

koniecnahladu - textdalejpokracujevplatenejverzii STN





