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Uprava vyrobkov na zdravotn( starostlivost’ STN
STN Informacie poskytované vyrobcom EN ISO 17664
na upravu zdravotnickych pomécok

(ISO 17664: 2017) 85 6535

Processing of health care products
Information to be provided by the medical device manufacturer for the processing of medical devices

Traitement de produits de soins de santé
Informations relatives au traitement des dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du dispositif

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiur die Aufbereitung von Medizinprodukten

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 17664: 2017.
Preklad zabezpecil Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 17664: 2017.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 17664 z juna 2018, ktora od 1. 6. 2018
nahradila STN EN ISO 17664 zo septembra 2004 v celom rozsahu.
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Narodny predhovor

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su vtomto dokumente normativnhymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouZivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzZije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spolo&nymi modifikaciami, &o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zrusenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

ISO 14971: 2017 zavedena ako STN EN ISO 14971: 2013 Zdravotnicke pomécky. Aplikacia manazérstva
rizika pri zdravotnickych poméckach (ISO 14971: 2007) (85 5231)

Suvisiace pravne predpisy

Smernica 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomédckach, 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
(OJ L 6z10.1.2002), 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 viady SR ¢&. 489/2004,
386/2006, 582/2008, 215/2013 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomé&cok.

Vypracovanie normy
Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomécky

" NARODNA POZNAMKA. — Od 26. maja 2017 nadobudli G&innost Nariadenie Euréspkeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017 (OJ L117/1 z 5. méja 2017) o zdravotnickych poméckach, zmene smernice 2001/83/EES, nariadenia (ES)
€. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktoré sa uplatiiuje od 26. maja
2020 a Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 (OJ L117/1 z 5. méaja 2017) o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro a o zrugeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie &.2010/227/EU, ktoré sa uplatfiuje od
26. maja 2022.

2 Urad pre normalizéciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky



STN EN ISO 17664: 2018

EUROPSKA NORMA EN ISO 17664
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM December 2017

ICS 11.080.01 Nahradza EN ISO 17664: 2004

Uprava vyrobkov na zdravotni starostlivost’
Informacie poskytované vyrobcom
na upravu zdravotnickych pomocok
(ISO 17664: 2017)

Processing of health care products
Information to be provided by the medical device manufacturer
for the processing of medical devices
(ISO 17664: 2017)

Aufbereitung von Produkten fur

Traitement de produits de soins de santé die Gesundheitsfarsorge Vom

Informations relatives au traitement

des dispositifs medicaux a fournir Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende
par le fabricant du dispositif Informationen fur die Aufbereitung
(|SO 17664: 2017) von Medizinprodukten (|SO 17664: 2017)

Tuto eurdpsku normu CEN schvalil 3. augusta 2017.

Clenovia CEN su povinni pinit vnutorné 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 mozno na poziadanie dostat
od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

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

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

CEN

Eurdpsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Européisches Komitee fur Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2017 CEN Vsetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. &. EN ISO 17664: 2017 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN 1SO 17664: 2017) vypracovala technicka komisia ISO/TC 198 Sterilizacia vyrobkov
na zdravotnu starostlivost v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 204 Sterilizacia zdravotnickych
pomécok, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do juna 2018 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit naj-
neskorsie do juna 2018.

Upozorniuje sa na moznost, Ze niektoré ¢asti 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 ISO 17664: 2004.

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

Vztah k smernici (smerniciam) ES sa uvadza v informativnej prilohe ZA, ktora je neoddelitelnou sucastou
tohto dokumentu.

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich &asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri nedatovanych odkazoch sa pouZije vydanie citovaného dokumentu (vrata-
ne vSetkych zmien) uvedené dalej. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Avsak pri
kazdom pouziti tejto normy v zmysle prilohy ZA si musi pouzZivatel vzdy overit, & nejaky citovany
dokument nebol nahradeny a &i prislusny obsah mozZno stale povaZovat za zodpovedajuci su¢asnému
stavu techniky.

Ak sa nejaka norma IEC alebo ISO cituje v texte normy ISO, povazuje sa to ako normativny odkaz na
zodpovedajucu normu EN, ak je k dispozicii, alebo na datovanu verziu normy ISO alebo IEC uvedenu
dale;.
POZNAMKA. — Spésob, akym sa uvadzaju referenéné dokumenty v normativnych poziadavkach uréuje rozsah (cely doku-
ment alebo len ¢ast), v akom plati.

Tabulka — Vzt'ah medzi normativhymi odkazmi a datovanymi normami EN a ISO

Normativne odkazy Prislusna datovana norma
uvedené v kapitole 2
normy ISO EN IS0
ISO 14971 EN ISO 14971: 2012 ISO 14971: 2007

V sulade s vnuatornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurdpsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Macedonsko,
Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Francluzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu,
Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Ru-
munska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Tu-
recka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 17664: 2017 CEN schvalil ako EN ISO 17664: 2017 bez akychkolvek
modifikacii.

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky 5
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Uvod

Tento dokument je uréeny vyrobcom tych zdravotnickych pomécok, ktoré ma upravovat pouzivatel alebo
tretia strana, aby boli pripravené na pouzivanie. Patria k nim:

— zdravotnicke pomocky, ktoré su uréené na opakované pouZitie a vyZzaduju upravu po klinickom
pouziti, aby boli isté, dezinfikované a/alebo sterilizované a pripravené na dalSie pouZivanie, a

— jednorazové zdravotnicke pomécky, ktoré sa dodavaju nesterilné, ale maju sa pouZivat Ciste,
dezinfikované alebo sterilné a preto ich treba pred pouzitim upravit'.

Vyrazny pokrok v technologiach a poznani viedol k vyvoju komplexnych zdravotnickych pomécok na
podporu poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientom. Tento pokrok viedol k zdravotnickym poméc-
kam, ktoré sa tazsie Cistia, dezinfikuju alebo sterilizuju.

V poslednom desatro€i sa vyrazne zmenili aj technoldgie Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie, vznikli nové
systémy a postupy, ktoré sa mézu pouzivat pri Uprave zdravotnickych pomécok. To viedlo k zvySeniu po-
treby validacie procesu Upravy zdravotnickych pomécok na sterilné (Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie),
aby sa zaistila u€inna uprava zdravotnickych pomocok. Takyto vyvoj si vyZzaduje, aby vyrobcovia opako-
vane pouzivanych zdravotnickych pomécok poskytli zodpovedajuce pokyny pre kone€nych pouzivatelov
na bezpeénu a u€innu upravu zdravotnickych pomécok s pouzitim dostupného zariadenia a dostupnych
procesov.

Zdravotnicka pomécka uréena na opakované pouZitie sa dodava s podrobnym navodom na Upravu, aby
sa zaistilo, Ze pri jeho déslednom dodrzZiavani sa minimalizuje riziko prenosu infek&ného pdvodcu nakazy.
Okrem toho uginna uprava minimalizuje riziko dalSich nepriaznivych U€inkov na zdravotnicku pomaocku.

Cistenie je délezitym krokom na Upravu pouZzitej zdravotnickej pomécky na bezpe&né opakované pouzi-
tie. Nespravny postup odstrafiovania kontaminantov (napr. krvi, tkaniva, mikroorganizmov, Cdistiacich
prostriedkov a lubrikantov) z vnutornych aj vonkajsich povrchov zdravotnickej pomocky by mohol ovplyv-
nit nasledujuci dezinfekény alebo sterilizacny proces alebo spravne fungovanie zdravotnickej pomébcky.
Jednorazové zdravotnicke pomécky dodavané vyrobcom zdravotnickych pomécok s tym, Ze sa maju
pred pouzitim upravit, mozu tiez vyzadovat' Cistenie pred dalSou Upravou.

]

Po Cisteni méZu bezpelné a uginné pouzivanie zdravotnickej pomdcky ovplyvnit dalSie faktory. MéZu byt
napriklad potrebné kontroly G€inku Cistenia a umyvania a skuSanie funkénosti, aby sa zaistilo, Zze zdra-
votnicka pomdcka pri pouZivani nepredstavuje bezpe&nostné riziko. Vyrobcovia zdravotnickych pomécok
mdZu pomahat' pouzivateflom zabezpeéenim navodov, ako by sa mala vykonavat kontrola a skusanie.

Vyrobcovia zdravotnickych pomécok, ktoré sa maju upravovat, su zodpovedni za to, Ze konstrukcia zdra-
votnickej pomdcky umoziiuje dosiahnut’ U€innu Upravu. Zahfiia to aj zohladnenie beZne dostupnych
validaénych postupov; priklady sa uvadzaju v prilohe A. Tato priloha sa mézZe pouZivat ako navod na va-
lidovanie postupov.
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1 Predmet normy

Tento dokument Specifikuje poziadavky na informacie, ktoré ma vyrobca poskytovat so zdravotnickou
poméckou, o uprave zdravotnickej pombcky vyZadujucej Cistenie s nasledujucou dezinfekciou alebo steri-
lizaciou, aby sa zabezpecilo, Ze pomécka je bezpe€na a ucinna pre dany ucel pouzitia.

Zahfia informacie o Uprave pred pouzitim alebo opakovanym pouzitim zdravotnickej pomécky. Usta-
novenia tohto dokumentu su pouZitelné na zdravotnicke pomdcky uréené na invazivny alebo iny priamy
alebo nepriamy kontakt s pacientom.

Navody na uUpravu sa v tomto dokumente nedefinuju. Tento dokument $pecifikuje skér poziadavky na
pomoc vyrobcom zdravotnickych pomécok pri tvorbe podrobnych navodov na upravu, ktoré obsahuju tie-
to aktivity, ak su vhodné:

a) zaciato€nu upravu na mieste pouZitia;
pripravu pred &istenim;
Cistenie;
dezinfekciu;
sudenie;
f) kontrolu a udrzbu;
g) balenie;
h) sterilizaciu;
i) uchovavanie;
j) dopravu.
Tento dokument sa nezaobera Upravou tychto pomaocok:
— nekritické zdravotnicke pomécky, ktoré nie su uréené na priamy kontakt s pacientom;

— textilné pomocky pouzivané v systéme vytvorenie aseptického operaéného pola a operacnej
bielizne;

— zdravotnicke pomébcky uvadzané vyrobcom ako jednorazové pomdbcky a dodavané v stave pri-
pravenom na pouZitie.

2 Normativne odkazy

Dalej uvedené dokumenty su nevyhnutné pri pouZivani tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa
pouziva len citované vydanie. Pri nedatovanych odkazoch sa pouZiva najnovsie vydanie citovaného do-
kumentu (vratane akychkolvek zmien).

ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices. [Zdravotnicke poméc-
ky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych poméckach.]

koniecnahladu - textdalej pokracuje v platenejverzii STN
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