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PoZiadavky na zdravotnicke pomdcky, ;;NS 56-2
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zdravotnicke pomécky 856533

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 1'étiquetage "STERILE"
Partie 2: Exigences relatives aux 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 slovenska technicka norma je slovenskou verziou europskej normy EN 556-2: 2024.
Preklad zabezpecil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN 556-2 ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN 556-2: 2024.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
STN EN 556-2 has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajicich dokumentov

Tato slovenska technicka norma nahradza anglickd verziu STN EN 556-2 z januara 2025,
ktora od 1. 1. 2025 nahradila STN EN 556-2 z oktébra 2016 v celom rozsahu.

141443

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky, 2026
Slovenska technicka norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zakonom ¢. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii
v zneni neskorsich predpisov.



STN EN 556-2: 2026

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 pouziva 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 11135: 2014 prijata ako STN EN ISO 11135: 2015 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnt kontrolu sterilizacného procesu pri zdra-
votnickych pomockach (ISO 11135: 2014) (85 6530) vratane zmeny STN EN ISO 11135/A1: 2020

EN ISO 11137-1: 2015 prijata ako STN EN ISO 11137-1: 2015 Sterilizacia zdravotnickych pomécok
ziarenim. Cast’ 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnt kontrolu steriliza¢ného procesu pre
zdravotnicke pomédcky (ISO 11137-1: 2006 vratane Amd 1: 2013) (85 5012) vratane zmeny
STN ENISO 11137-1/A2: 2020

EN ISO 13408-2: 2018 pgijaté ako STN EN ISO 13408-2: 2018 Aseptické spracovanie vyrobkov na
zdravotnd starostlivost. Cast’ 2: Sterilizujuca filtracia (ISO 13408-2: 2018) (85 6537)

EN ISO 13408-5: 2011 prijatad ako STN EN ISO 13408-5: 2011 Aseptické spracovanie vyrobkov na zdra-
votnt starostlivost. Cast’ 5: Sterilizacia na mieste (SIP - Sterilization in place) (ISO 13408-5: 2006)
(85 6537)

EN ISO 13485: 2016 prijata ako STN EN ISO 13485: 2017 Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazér-
stva kvality. Poziadavky na regulacné ucely (ISO 13485: 2016) (85 5001) vratane zmeny
STN EN ISO 13485/A11: 2022

EN ISO 14160: 2021 prijata ako STN EN ISO 14160: 2021 Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu staros-
tlivost. Kvapalné chemické sterilizacné €inidla na jednorazové zdravotnicke pomdécky vyuzivajice
zivocCisne tkaniva a ich derivaty. PoZiadavky na charakterizaciu, vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu
procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok (ISO 14160: 2020) (85 6542)

EN ISO 14937: 2009 prijata ako STN EN ISO 14937: 2010 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. VSeobecné poziadavky na charakterizaciu steriliza¢ného ¢inidla a na vyvoj, validaciu a rutinnu
kontrolu steriliza¢nych procesov na zdravotnicke pomédcky (ISO 14937: 2009) (85 5262)

EN ISO 17665: 2024 prijata ako STN EN ISO 17665: 2024 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. VIhké teplo. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizacného procesu zdravot-
nickych pomdécok (ISO 17665: 2024) (85 6532)

ENISO 20857: 2013 prijata ako STN EN ISO 20857: 2013 Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Suché
teplo. Poziadavky na vyvoj, validaciu a priebeznud kontrolu sterilizacného postupu pre zdravotnicke
pomocky (ISO 20857: 2010) (84 7119)

ENISO 25424: 2019 prijata ako STN EN ISO 25424: 2020 Sterilizacia zdravotnickych pomo6cok nizkotep-
lotnou parou a formaldehydom. PoZiadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu steriliza¢ného procesu
zdravotnickych pomécok (ISO 25424: 2018) (85 5016) vratane zmeny STN EN ISO 25424 /A1: 2022

ISO 22441: 2022 dosial neprijata
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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 zdra-
votnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227 /EU

Vypracovanie

Spracovatel: Ing. Rudolf Rypak - EMITA, Piestany, Ing. Rudolf Rypak
Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdcky
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EUROPSKA NORMA EN 556-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM November 2024
ICS 11.080.01 Nahradza EN 556-2: 2015

Sterilizacia zdravotnickych pomocok
PoZiadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maja oznacit’' ako STERILNE
Cast 2: PoZiadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomocky

Sterilization of medical devices
Requirements for medical devices to be designated "STERILE"
Part 2: Requirements for aseptically processed 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 2: Exigences relatives aux dispositifs Teil 2: Anforderungen an aseptisch
médicaux soumis a un traitement aseptique hergestellte Medizinprodukte

Tuato eur6psku normu schvalil CEN 12. augusta 2024.

Clenovia CEN st povinni plnit' vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych s uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurépskej norme bez akychkol'vek 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 ¢lena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, franctuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkol'vek inom jazyku, ktort na vlastnd 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, Eston-
ska, Finska, Franctizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, Irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxembur-
ska, Mad’arska, Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakiska, Rumunska, Severného Mace-
donska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, §panielska, §Vajéiarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
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 vyuZzivanie v akejkol'vek forme a akymikol'vek Ref. ¢. EN 556-2: 2024 SK
prostriedkami st vyhradené na celom svete narodnym ¢lenom CEN.
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Europsky predhovor

Tento dokument (EN 556-2: 2024) vypracovala technicka komisia CEN/TC 204 Sterilizdcia zdravot-
nickych pomdécok, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eur6pskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud’ vydanim identického textu,
alebo oznamenim najneskor do maja 2025 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zru-
Sit najneskor do maja 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 556-2: 2015.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade Ziadosti o normalizacnt pracu M/575 zo dna 14. 4. 2021,
ktort mu adresovala Eurépska komisia. Staly vybor Statov EZVO nasledne schvali tieto Ziadosti pre
svoje ¢lenské Staty.

Vztah k nariadeniam EU sa uvadza v informativnych prilohach ZA a ZB, ktoré st neoddelitelnou si-
Castou tohto dokumentu.

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

— Cast' 1: Poziadavky na zdravotnicke pomdcKy sterilizované v kone¢nom obale;
— Cast 2: Poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomdcky.
EN 556-2: 2024 obsahuje tieto vyznamné technické zmeny oproti EN 556-2: 2015:
- definicie sa zosuladili podl'a EN ISO 11139;
- normativne odkazy sa aktualizovali podl'a najnovsich vydani;

- informativnu prilohu ZA nahradili informativne prilohy ZA a ZB, ktoré uvadzajd vztah k eu-
répskym nariadeniam pre zdravotnicke pomdcky a pre diagnostické zdravotnicke pomécky
in vitro;

- Literatura sa aktualizovala.

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

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

Zdravotnicke pomédcky ozna¢ené ako ,STERILNE“ sa pripravujt vhodnymi a validovanymi postupmi.
Ak je to moZné, sterilné zdravotnicke pomocky su sterilizované v spotrebitel'skom obale spravne va-
lidovanymi a riadenymi steriliza¢nymi procesmi (pozri EN 556-1, EN ISO 11135, EN ISO 11137-1,
EN ISO 14160, EN ISO 14937, EN ISO 17665, EN ISO 20857 a EN ISO 25424). Ked ma byt zdravot-
nicka pomocka sterilng, ale nie je mozné ju sterilizovat v konec¢nom obale, aseptické spracovanie je
vhodnym sp6sobom 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 d’alej spracovavali/zostavili a ko-
necny vyrobok sa zabalil do sterilizovaného obalu.

Spracovanie/zostavenie a balenie sa vykonava takym spdsobom, aby sa minimalizovala moZnost’
opatovnej kontaminacie vyrobkov tym, Ze sa tieto prace vykonavaju v kontrolovanom prostredi,
v ktorom sa hladina mikrébov a ¢astic udrziava na drovni stanovenych medznych hodnot alebo pod
flou a 'udsky zasah sa minimalizuje.

POZNAMKA. - EN ISO 15223-1 $pecifikuje znatku pouZivanti na oznacenie asepticky spracovanych zdravotnickych
pomdcok ako:

STERILNE A
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1 Predmet

Tato eurdpska norma Specifikuje poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomdcky, ktoré
sa maju oznacit' ,STERILNE".

2 Normativne odkazy

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sposobom, Ze ¢ast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje pozZiadavky 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 11135: 20141 Sterilization of health-care products - Ethylene oxide — Requirements for the deve-
lopment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (1SO 11135: 2014).
[Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu
kontrolu steriliza¢ného procesu pri zdravotnickych pomockach (ISO 11135: 2014).]

EN ISO 11137-1: 20152 Sterilization of health care products - Radiation — Part 1: Requirements for de-
velopment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 11137-1: 2006).
[Sterilizacia zdravotnickych pomdcok Ziarenim. Cast’ 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnti kon-
trolu steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke pomdcky (ISO 11137-1: 2006).]

EN ISO 13408-2: 2018 Aseptic processing of health care products - Part 2: Sterilizing filtration
(1S0 13408-2: 2018). [Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Cast' 2: Sterilizu-
juca filtracia (ISO 13408-2: 2018).]

EN ISO 13408-5: 2011 Aseptic processing of health care products — Part 5: Stefilization in place
(1S0 13408-5: 2006). [ Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Cast 5: Sterilizacia
na mieste (ISO 13408-5: 2006).]

EN ISO 13485: 20163 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes (1SO 13485: 2016). [Zdravotnicke pomdcky. Systémy manaZérstva kvality. Poziadavky na
regulacné ucely (ISO 13485: 2016).]

EN ISO 14160: 2021 Sterilization of health care products - Liquid chemical sterilizing agents for single-use
medical devices utilizing animal tissues and their derivatives — Requirements for characterization, develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 14160: 2020). [ Steri-
lizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Kvapalné chemické steriliza¢né ¢inidla na jednorazové zdra-
votnicke pomdcky vyuZivajice ZivociSne tkaniva a ich derivaty. Poziadavky na charakterizaciu, vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu procesu sterilizacie zdravotnickych pomécok (ISO 14160: 2020).]

EN ISO 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
medical devices (1SO 14937: 2009). [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VSeobecné pozia-
davky na charakterizaciu steriliza¢ného ¢inidla a na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu steriliza¢nych
procesov na zdravotnicke pomocky (ISO 14937: 2009).]

EN ISO 17665: 2024 Sterilization of health care products - Moist heat - Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (I1SO 17665: 2024).
[Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VIhké teplo. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu
kontrolu steriliza¢ného procesu zdravotnickych pomocok (ISO 17665: 2024).]

1) Vratane zmeny EN ISO 11135: 2014/A1: 2019.
2)  Vratane zmeny EN ISO 11137-1: 2015/A2: 2019.
3)  Vratane zmeny EN ISO 13485: 2016/A11: 2021.
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EN ISO 20857: 2013 Sterilization of health care products — Dry heat - Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (1SO 20857: 2010).
[Sterilizacia zdravotnickych pom6cok. Suché teplo. PoZiadavky na vyvoj, validaciu a priebeznu kon-
trolu sterilizacného postupu pre zdravotnicke pomocky (ISO 20857: 2010).]

EN ISO 25424: 20194 Sterilization of medical devices — Low temperature steam and formaldehyde -
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical de-
vices (ISO 25424: 2018). [Sterilizacia zdravotnickych pomocok nizkoteplotnou parou a formalde-
hydom. PoZziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu steriliza¢ného procesu zdravotnickych po-
mocok (ISO 25424: 2018).]

ISO 22441: 2022 Sterilization of health care products - Low temperature vaporized hydrogen peroxide
- Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices. [Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Peroxid vodika odparovany pri nizkej teplote. Pozia-
davky na vyvoj, validaciu a rutinnt kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych pomocok.]

koniecnahladu -textdalejpokracuje v platenejverzii STN

4 Vratane zmeny EN ISO 25424: 2019/A1: 2022.
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