Normy pro procesy p Fipravy zdravotnickych prost

Fedka (1)

. e Myti Chemické Biologické .
Validace Sterilizator : o ) Baleni
y Dezinfekce Indikatory Indikatory
CSN EN ISO 14937 &SN EN 285 €SN EN ISO 15883-1 €SN EN 867-5 GSN EN ISO 11138-1 | | €SN EN ISO 11607-1

Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinnf kontrolu
vSech steriliza¢nich
postupl

Pozadavky na velké
sterilizatory (nad 54 1)

€SN EN ISO 11135-1-2
EO sterilizace

€SN EN ISO 11137-1-3
Radiacni steril.

CSN EN 13060
Pozadavky na malé
parni sterilizatory
(méné nez 54 1)

VSeob. pozadavky na
myci a dez. zafizeni
(MDZ)

ISO/PDTS 13004
Procesy zarenim

CSN EN 14180
Pozadavky na
nizkoteplotni Fo
sterilizatory

CSN EN ISO 15883-2
PozZadavky a testy pro
MDZ ur€ené pro chir.

nastroje

Chemické indikatorové
systémy pro parni
sterilizatory (zkuSebni
norma pro dutinovy test)

baleni zdravotnickych

VSeobecné Pozadavky
pomécok

a klasifikace pro

Biologické indikatory (BI)

CSN EN I1SO 11607-2

CSN EN ISO 17665-1-3
Vlhké teplo

CSN EN 15424 =
CSN EN ISO 25424
Nizkoteplotni FO procesy

CSN EN 1422
PozZadavky na
EO sterilizatory

CSN EN ISO 15883-3
Pozadavky pro MDZ
uréené pro nadoby na
lidské vymeésky

CSN EN ISO 11140-1
Novela od 06/15
VSeobecné pozadavky a
klasifikace
chemickych indikatort (CI)

baleni.Pozadavky na

CSN EN 1SO 11138-2 tvarniace procesy

Bl pro EO sterilizaci

E-DIN EN ISO/PTS
16775
Smeérnice pro

CSN EN ISO 11138-3
Bl pro parni sterilizaci

CSN EN ISO 14937
Také pro H,O,-proces,
nebot neexistuje jina
norma

CSN EN ISO 18472
Pozadavky na
sterilizatory pro
testovaci ucely
(rezistometry)

CSN EN ISO 15883-4
Pozadavky a testy pro
MDZ s chemickou dez.
uréené pro termolabilni

endoskopy

CSN EN ISO 11140-3
Pozadavky na originalni
BD-testovaci arch

pouziti k DIN EN ISO

CSN EN ISO 11138-4 11607-142

Bl pro sterilizaci

suchym teplem CSN EN 868 2-10

CSN EN I1SO 11140-4
PoZadavky na BD
simulacéni test 1.12.2007

baleni sterilnych
vyrobkd 2001

CSN EN ISO 11138-5

Bl pro FO sterilizaci

ISO/DIS 20857
Suché teplo

CSN EN ISO 17664
informace vyrobce o
reprocesingu ZP na

opakované pouZziti

DIN 58951
PozZadavky na
laboratorni parni
sterilizatory

CSN EN ISO 15883-5
MDZ — vzorky raznych
druhu znecdisténi a
zkuSebni metody

ISO 11140-5
PoZadavky na
US BD-test

ISO/NP 11138-6
Bl pro H,0, sterilizaci
(pfipravuje se, zadny

navrh zatim neexistuje)

DIN 58921
Validace simulatort
zdravotnickych pomucek
(MDS)

DIN 58946-7
Stavebni pozadavky a
provozni prostfedky pro

parni sterilizatory

CSN EN ISO 15883-6
Pozadavky a testy pro
MDZ s termickou
dezinfekci uréené pro
nekritické zdravotnické
pomucky

Pr EN ISO 11140-6
nahradi EN 867-5
Pozadavky na dutinovy
test

CSN EN ISO 14161
Navod na vybér, pouZziti a
interpretaci vysledku pro

BI

CSN EN 556
Definice: Sterilizacni
pravdépodobnost

DIN 58948-7
Stavebni pozadavky a
provozni prostfedky pro

nizkoteplotni

sterilizatory

Pr EN ISO 15883-7
Pozadavky a testy pro
DU s chemickou
dezinfekci uréené pro
ramy posteli, kontejnery

CSN EN ISO 15882
Navod na vybér, pouziti a
interpretaci vysledku
chemickych indikatora

European Medical Device
Directive (MDD) 93/42
(Eurdpska smernica pro
zdravotnicke pomocky 93/42)

10.2-25
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Normy pro procesy p Fipravy zdravotnickych prost

Fedka (2)

Farmaceutické Steriliza €éni Dezinfek €éni Asepticka ]
- . e . . Ostatni normy
postupy prost fedky prost f. - pFistroje vyroba
DIN 58950-1 CsSN EN ISO 14160 &SN EN 1499 &SN EN ISO 13408-1 CS!V EN 980 CS_N 1SO 11139
Pojmy Kapalne chemické Hygienické myti rukou V3eobecné pozadavky Oznacovani zdrav. Pojmy a definice ve
steriliza¢ni prostfedky prostiedk(ZP) steriliza¢nich norméach
pro zdravotnické = -
Pozadavky na pristroje Hygienicka dezinfekce Filtrace . . 1-2
i Poskytnuti informaci ) i
vyrobcem ZP Mikrobiol. Metody
DIN 58950-3 DIN 12353 CSN EN ISO 13408-3 _
Zk0U§ky Skladovani testovacich Suseni mrazem E CSN EN 15224 CSN EN |SOl4971
organizmu Sluzby ve zdravot. N(Iianagement gi'ka .
- 4 . rav. prostredkd
DIN 58950-6 S &SN EN 1SO 13408-4 zasobovéni et p .
P Cigteni prost z .
rovez Kvantitativni zkouska een prosTot CSN EN ISO 13485 CSN EN 15986
suspenze k urgeni , Management kvality Symboly k oznageni ZP
DIN 58950-7 virucidniho G&inku CSé\l E_:}l ISO 13408-5 (zP)
< ol terilizace prostor <
e e ECSNENTZSL | | Dismes
P y DIN 58949 - Oznaéeni ZP Zé&sobovani steril.
i CSN EN ISO 13408-6 Materialem Pojmy,
Parni dezinfektory Izol4torové systémy ; logistika
CSN EN ISO 10993-
Liste der vom RKI 1 1 -17 Biol. hodnoceni
gepruften ZP 1.7.2004
OP - kryti Desinfektionsmittel
und -verfahren
CSN EN 13795 Desinfektionsmittel-
Operaéni kryci rousky Liste des VAH 2
VSeob. poZzadavky
! RKI = Robert Koch Institut, Deutschland
2 VAH = Verbund fur angewandte Hygiene, Deutschland
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