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Sterilizacia zdravotnickych pomoécok
PoZiadavky na zdravotnicke pomdcky, ;;NS 56-1
ST N ktoré sa maju oznacit' ako STERILNE
Cast’ 1: PoziadavKky na zdravotnicke pomécky
sterilizované v koneénom obale 85 6533

Sterilization of medical devices
Requirements for medical devices to be designated "STERILE"
Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Stérilisation des dispositifs médicaux
Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d'obtenir 1'étiquetage "STERILE"
Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés de fagon terminale

Sterilisation von Medizinprodukten
Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekennzeichnet werden
Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden

Tato slovenska technicka norma je slovenskou verziou europskej normy EN 556-1: 2024.
Preklad zabezpecil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN 556-1 ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN 556-1: 2024.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
STN EN 556-1 has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich dokumentov

Tato slovenska technicka norma nahradza anglicka verziu STN EN 556-1 z oktobra 2024,
ktord od 1. 10. 2024 nahradila STN EN 556-1 zo septembra 2003 v celom rozsahu.
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Slovenska technicka norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zakonom ¢. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii
v zneni neskorsich predpisov.
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Narodny predhovor

Normativne referenc¢né dokumenty

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sp6sobom, Ze ¢ast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

POZNAMKA 1. - Ak bola medzinarodna publikicia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované oznaéenim
(mod), pouZije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. - Aktualne informacie o platnych a zrugenych STN a TNI moZno ziskat' na webovom sidle www.unms.sk.

EN ISO 13485: 2016 prijata ako STN EN ISO 13485: 2017 Zdravotnicke pomédcky. Systémy manaZér-
stva kvality. Poziadavky na regula¢né tcely (ISO 13485: 2016) (85 5001)

Suvisiace pravne predpisy

nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdc-
kach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravot-
nickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU

nariadenie vlady SR 166/2020 zo 17. juna 2020, ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poZziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok

Vypracovanie

Spracovatel’: Ing. Rudolf Rypak - EMITA, PieStany, Ing. Rudolf Rypak
Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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EUROPSKA NORMA EN 556-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Jjul 2024
ICS 11.080.01 Nahradza EN 556-1: 2001

Sterilizacia zdravotnickych pomocok
Poziadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako STERILNE
Cast 1: PoziadavKky na zdravotnicke pomdcKy sterilizované
v konecnom obale

Sterilization of medical devices
Requirements for medical devices to be designated "STERILE"
Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

Stérilisation des dispositifs médicaux Sterilisation von Medizinprodukten
Exigences relatives aux dispositifs médicaux Anforderungen an Medizinprodukte,

en vue d'obtenir I'étiquetage "STERILE " die als "STERIL" gekennzeichnet werden
Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte,
médicaux stérilisés de fagon terminale die in der Endpackung sterilisiert wurden

Tuto eur6psku normu schvalil CEN 19. maja 2024.

Clenovia CEN st povinni plnit' vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien prizndva postavenie narodnej normy.
Aktualizované zoznamy a bibliografické odkazy tykajice sa takychto narodnych noriem mozno na
poziadanie dostat od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého clena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, franctuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkol'vek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného
jazyka a ktord bola ozndmena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako
maju oficialne verzie.

Clenmi CEN st narodné normaliza¢né organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estén-
ska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxembur-
ska, Mad'arska, Malty, Nemecka, Nérska, Pol'ska, Portugalska, Rakuiska, Rumunska, Severného Mace-
dénska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizéciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europdisches Komitee fiir Normung

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

© 2024 CEN VSetky prava na vyuZivanie v akejkol'vek forme a akymikol'vek Ref. ¢. EN 556-1: 2024 SK
prostriedkami st vyhradené na celom svete narodnym ¢lenom CEN.

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skii$obnictvo Slovenskej republiky 3



STN EN 556-1: 2025

Obsah

strana
EUTOPSKY PIrEAROVOL ...ttt sssses st ssss s ssse s s s s 5
UIVOU ..cooooeeeeeeesssessesesssseesssssssssssssssssssssssss s ssssssss s sses s SSSSRRR AR RS RSS S SREeR AR RS RRSSSS1 6
1 PIOAIMIET couveeeeeeeecteeese ettt e s bbb bR SRR R R AR AR e 7
2 NOIMAtIVIIE OUKAZY ...vvierrirreriseeirsns s sss s ssssss s s ssssss s s sssss s s s sssssns s sas 7
3 TermiNY @ AEfINICIE ettt bbb 7
4 POZIAAAVKY ..ottt b e ss s s bbb AR AR AR b 8
Priloha ZA (informativna) - Vztah medzi touto euerskou normou a vseobecnymi
poZiadavkami na bezpecnost a vykon nariadenia (EU) 2017/745, ktoré sa ma pokryt ... 10
Priloha ZB (informativna) - Vztah medzi touto euerskou normou a vseobecnymi
poZiadavkami na bezpecnost a vykon nariadenia (EU) 2017/746, ktoré sa ma pokryt ... 12
LIEETATUITA ...ttt se et e bbb bR AR R AR bbbt 14

4 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky



STN EN 556-1: 2025

Europsky predhovor

Tento dokument (EN 556-1: 2024) vypracovala technickid komisia CEN/TC 204 Sterilizacia zdravot-
nickych pomocok, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eur6pskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud’ vydanim identického textu,
alebo oznamenim najneskér do januara 2025 a narodné normy, ktoré su s niou v rozpore, musia sa
zrusit najneskér do januara 2025.

Upozortiuje sa na moznost, Ze niektoré casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych
prav. CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokol'vek alebo vsetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 556-1: 2001 a EN 556-1/AC: 2006.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade Ziadosti o normaliza¢nt pracu, ktord mu adresovali
Eurépska komisia a Eurépske zdruzenie vol'ného obchodu, aby sa podporili zdkladné poziadavky
smernice (smernic)/nariadenia (nariaden{) EU. Vztah k smernici (smerniciam)/nariadeniu (naria-
deniam) EU sa uvadza v informativnych prilohach ZA a ZB, ktoré st neoddelitelnou sti¢astou tohto
dokumentu.

EN 556 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. PoZiadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maju
oznac¢it ako STERILNE, sa v sti¢asnosti sklada z tychto casti:

— Cast' 1: PoZiadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale [tento doku-
ment];

— Cast’ 2: PoZiadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomocky.

EN 556-1: 2024 obsahuje nasledujice vyznamné technické zmeny oproti EN 556-1: 2001 a EN 556-1:
2001/AC: 2006:

— definicie sa zosuladili podl'a EN ISO 11139;
— normativny odkaz sa aktualizoval podl'a najnovsieho vydania;

— informativnu prilohu ZA nahradili informativne prilohy ZA a ZB, ktoré uvadzaju vztah k eu-
répskym predpisom pre zdravotnicke pomécky a diagnostické zdravotnicke pomébcky in
vitro;

— Literatura sa aktualizovala.

Akakol'vek spatna vazba a otazky k tomuto dokumentu sa majui adresovat’ narodnému normalizac-
nému organu pouzivatel'ov. Kompletny zoznam tychto organov je na webovom sidle CEN.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC st tato eur6psku normu povinné prevziat narodné
normaliza¢né organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska,
Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, frska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Mad'arska,
Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakiska, Rumunska, Severného Macedénska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, Svajc¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.
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Uvod

Sterilny druh vyrobku je taky, ktory neobsahuje Zivotaschopné mikroorganizmy. Eurépske normy pre
zdravotnicke pomdcky vyZaduju, ked' je potrebné dodavat sterilny druh vyrobku, aby sa nahodne zis-
kana mikrobiologicka kontaminacia zdravotnickych pomdécok zo vSetkych zdrojov prakticky minimali-
zovala vSetkymi mozZnymi prostriedkami. Aj vyrobKky vyrabané za standardnych vyrobnych podmienok
v stlade s poziadavkami na kvalitu systémov pre zdravotnicke pomdcky (pozri EN ISO 13485: 2016
a ENISO 13485: 2016/A11: 2021) m6Zu byt pred sterilizaciou kontaminované mikroorganizmami, aj
ked’ iba v malom mnoZstve. Takéto druhy vyrobkov su nesterilné. Ciel'om steriliza¢ného procesu je
inaktivovat mikrobiologické kontaminanty a takto premenit nesterilné vyrobky na sterilné.

Inaktivacia ¢istej kultiry mikroorganizmov fyzikalnymi alebo chemickymi ¢inidlami (prostriedkami)
pouZivanymi na sterilizaciu zdravotnickych pomécok ma Casto exponencialny charakter; to nevy-
hnutne znamen3, Ze bez ohl'adu na rozsah postupu sterilizacie je vZdy urcita pravdepodobnost, Ze
mikroorganizmy preZiji. Pre dany postup spracovania pravdepodobnost’ prezitia mikroorganizmov
urcuje ich pocet a rezistencia, ako aj prostredie, v ktorom organizmy existuju pocas spracovania.
Z toho vyplyva, Ze nemoZno garantovat sterilitu Ziadneho druhu vyrobku podrobeného steriliza¢-
nému procesu a sterilita oSetreného vyrobku (predmetu) sa definuje ako pravdepodobnost vyskytu
mikroorganizmov na vyrobku alebo vo vyrobku, ktoré prezili. Normy zaoberajice sa manazérstvom
kvality pripustaju, zZe niektoré pouzivané postupy nemozno uplne overit naslednymi kontrolami
a skdskami vyrobku. Sterilizacia je prikladom takého postupu. Sterilizany proces sa musi pred pou-
zitim validovat, G¢innost procesu sa musi rutinne (stistavne) monitorovat a zariadenie udrziavat.

Dolezité je uvedomit si, Ze spracovanie (expozicia) spravne validovanym a prisne kontrolovanym
postupom sterilizacie nie je jediny faktor poskytujici zaruku, zZe predmetny vyrobok je sterilny
a z tohto hl'adiska vhodny na urcené pouzitie. Pozornost treba venovat d'al§im faktorom vratane
mikrobiologického zat'azenia (biozat'aze) vstupujucich surovin a/alebo komponentov, ich d’alSiemu
skladovaniu a kontrole prostredia, v ktorom sa vyrobok vyraba, kompletizuje a bali.

6 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky



STN EN 556-1: 2025

1 Predmet

Tento dokument Specifikuje poziadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale,
ktoré sa maju oznacit ako STERILNE. Cast' 2 EN 556 Specifikuje poZiadavky na asepticky vyrabané
zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako STERILNE.

2 Normativne odkazy

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sp6sobom, Ze ¢ast' ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol'
vek zmien).

EN ISO 13485: 2016 1 Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes. [Zdravotnicke pomébcky. Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky na regulacné ucely
(ISO 13485: 2016).]

koniecnahladu - textdalej pokracCuje vplatenejverzii STN

1) Upravené podla EN ISO 13485: 2016/A11: 2021.
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