Predpisy a normy pro sterilizaci — vybér

Aktualni pfehled norem viz: http://www.wfhss.com/html/cen/censtd.htm

e Vyhlagka Mz CR 195/2005 Sb., kterou se upravuiji podminky predchazeni vzniku a iteni infekénich
onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav( socialni péce

¢ CSN EN 285 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

o CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Validace a priib&zna kontrola sterilizace
ethylenoxidem

o CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Validace a priib&zna kontrola sterilizace zafenim

e CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Validace a priib&Zna kontrola sterilizace vihkym
teplem

e CSNEN 556-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Pozadavky na zdravotnické prostfedky
oznacované "STERILNI" - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném
obalu

e CSN EN 556-2 Sterilizace zdravotnickych prostfedku - PoZzadavky na zdravotnické prostfedky
oznacované jako "STERILNI" - Cast 2: Pozadavky na zdravotnické prostfedky vyrobené za aseptickych
podminek

o CSN EN 866-1 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatord a sterilizaénich postuptl, véeobecné
pozadavky

o CSN EN 866-2 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatord a sterilizaénich postupl, specialni systémy
pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich ethylenoxidem

e CSN EN 866-3 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatort a sterilizaénich postuptl, specialni systémy
pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich parou

o CSN EN 866-4 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatort a sterilizaénich postuptl, specialni systémy
pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich zafenim

o CSN EN 866-5 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatorl a sterilizaénich postuptl, specialni systémy
pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich nizkoteplotni parou a formaldehydem

e CSN EN 866-6 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatort a sterilizaénich postuptl, specialni systémy
pro pouZiti ve sterilizatorech sterilizujicich suchym teplem

e CSN EN 866-7 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatort a sterilizaénich postuptl, zvlastni
poZadavky na systémy se samostatnym biologickym indikatorem pro pouZiti ve sterilizatorech
sterilizujicich vihkym teplem

e CSN EN 866-8 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatort a sterilizaénich postuptl, zvlastni
poZadavky na systémy se samostatnym biologickym indikatorem pro pouZiti ve sterilizatorech
sterilizujicich ethylenoxidem

e CSN EN 867-3 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech - Cast 3: specifikace indikatort tridy B
pro Bowie-Dickovu zkouSku

e CSN EN 867-4 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech - Cast 4: specifikace indikatort jako
alternativa k Bowie-Dickové zkouSce pro detekci praniku pary

e CSN EN 867-5 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech - specifikace indikatort a zkugebnich
téles pro zkousku vykonu malych sterilizatord typu B a typu S


http://www.wfhss.com/html/cen/censtd.htm

C:)SN EN 868-1 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 1: vSeobecné pozadavky a zkuSebni metody

C:)SN EN 868-2 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 2: sterilni obaly - pozadavky a zku$ebni metody

C:)SN EN 868-3 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 3: papir na vyrobu papirovych sackl (uvedenych v normé EN 868-4) a priihlednych sac¢ku a roli
(uvedenych v EN 868-5) - pozadavky a zku$ebni metody

C:)SN EN 868-4 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 4: papirové sacky - pozadavky a zkuSebni metody

C:)SN EN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 5: teplem uzaviratelné a samolepici prahledné sacky a role z laminovanych folii papir-plast -
poZadavky a zkuSebni metody

C:)SN EN 868-6 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 6: papir na vyrobu obald pro zdravotnické Ucely uréenych pro sterilizaci ethylenoxidem nebo
zafenim - pozadavky a zkuSebni metody

C:)SN EN 868-7 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkt uréenych ke sterilizaci -
Cast 7: papir s nanosem lepidla pro vyrobu teplem uzaviratelnych oballl pro zdravotnické ucéely uréenych
pro sterilizaci ethylenoxidem nebo zéfenim - pozadavky a zkuSebni metody

(:DSN EN 868-8 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostfedkud uréenych ke sterilizaci -
Cast 8: opakované pouzivatelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory podle EN 285 - pozadavky
a zkuSebni metody

(:DSN EN 868-9 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostfedkud uréenych ke sterilizaci -
Cast 9: polyolefinové materialy pro vyrobu teplem uzaviratelnych prahlednych sacku, hadic a vicek -
Pozadavky a zkuSebni metody

(?SN EN 868-10 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedkl uréenych ke sterilizaci -
Cast 10: netkané polyolefinové materialy povlakované lepici vrstvou pro vyrobu teplem uzaviratelnych
prahlednych sac¢ku, hadic a vicek - pozadavky a zkusebni metody

CSN EN ISO 13060 Malé parni sterilizatory

CSN EN ISO 11140-1 Sterilizace produktti pro zdravotni pég&i - Chemické indikatory - Cast 1: V8eobecné
pozadavky

CSN EN ISO 15882 Sterilizace prostfedk(i zdravotnické pé&e - Chemické indikatory - Navod pro vybér,
pouZiti a interpretaci vysledkd

CSN EN ISO 14937 Sterilizace prostfedk(i zdravotnické pé&e - Obecné poZadavky na charakterizaci
steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostfedku

CSN EN 1422 Sterilizatory pro zdravotnické Géely - Ethylenoxidové sterilizatory - PoZadavky a zkusebni
postupy

CSN EN 14180 Sterilizatory pro zdravotnické Ggely - Sterilizatory s nizkoteplotni smési pary a
formaldehydu - Pozadavky a zkou$eni

CSN EN ISO 10993-7 Biologické hodnoceni prostfedkil zdravotnické techniky - Cast 7: Rezidua pfi
sterilizaci ethylenoxidem

C:)SN EN 1174-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Odhad populace mikroorganism(i na pfedmétu -
Cast 1: Pozadavky



C:)SN EN 1174-2 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Odhad populace mikroorganism(i na pfedmétu -
Cast 2: Navod

C:)SN EN 1174-3 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Odhad populace mikroorganism(i na pfedmétu -
Cast 3: Pokyny pro postupy validace mikrobiologickych technik

CSN EN ISO 11737-2 Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Mikrobiologické metody - Cast 2: Zkougeni
sterility pfi validaci sterilizaéniho procesu

CSN EN ISO 14161 Sterilizace vyrobkt pro zdravotni pééi - Biologické indikatory - Navod pro vybér,
pouziti a interpretaci vysledkd

CSN EN ISO 14937 Sterilizace prostfedkt zdravotnické péée - Obecné pozadavky na charakterizaci
sterilizacniho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostfedku

CSN EN ISO 17664 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Informace, které maiji byt poskytnuty
vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych zdravotnickych prostredki

CSN EN 13824 Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Aseptické zpracovani kapalnych zdravotnickych
prostfedkd - Pozadavky

CSN EN ISO 13402 Chirurgické a stomatologické ruéni nastroje - Stanoveni odolnosti proti sterilizaci v
autoklavu, korozi a vystaveni vlivu tepla

Upozorfiujeme, Ze norma CSN EN 867-1 a CSN EN 867-2 neplati a byla nahrazena normou CSN EN ISO

11140-1.



