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Sterilization of health care products - Biological indicators -
Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization processes

Stérilisation des produits de santé - Indicateurs biologiques -
Partie 3: Indicateurs biologiques pour la stérilisation a la chaleur humide

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Biologische Indikatoren -
Teil 3: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 11138-3:2017. Pieklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11138-3:2017. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 11138-3 (84 7111) z prosince 20009.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Norma CSN EN ISO 11138-3:2017 nahrazuje normu CSN EN ISO 11138-3:2009. Provedené zmény
jsou popsany v Evropské predmluve.

Informace o citovanych dokumentech
ISO 11138-1:2017 dosud nezavedena[1]
ISO 18472 zavedena v CSN EN ISO 18472 (85 5267) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé¢i -

Biologické
a chemické indikatory - ZkuSebni zarizeni



Souvisici CSN
CSN EN ISO 14161 (85 5261) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Navod

pro vybér, pouziti a interpretaci vysledka

CSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem -
Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostredky

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi: Ing. Renéta
Dolezalova
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EUROPEAN STANDARD
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Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Biologické indikatory -
Cést 3: Biologické indikétory pro sterilizaci vihkym teplem
(ISO 11138-3:2017)

Sterilization of health care products - Biological indicators -
Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization processes
(ISO 11138-3:2017)

Stérilisation des produits de santé - Indicateurs Sterilisation von Produkten

biologiques - fir die Gesundheitsfirsorge - Biologische
Partie 3: Indicateurs biologiques pour la Indikatoren -

stérilisation Teil 3: Biologische Indikatoren

a la chaleur humide fur Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze
(ISO 11138-3:2017) (ISO 11138-3:2017)

Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2017-01-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na vyz4déni v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 11138-3:2017 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 11138-3:2017 vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace
zdravotnickych vyrobkt pro zdravotni péci ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 102
Sterilizdtory a souvisejici zarizeni pro zpracovdni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat
zajistuje DIN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do zari 2017 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2017.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11138-3:2009.

Tato norma je Uplnou technickou revizi predchozi verze. V porovnani s EN ISO 11138-3.2009 byly
provedeny tyto zmény:

- revidovany pozadavky na populaci a odolnost (kapitola 9);
- revidovana priloha A, zvlasté A.2.4, krok 4;

- vypusténa informativni priloha ZA, tykajici se vztahu mezi touto evropskou normou a zdkladnimi
pozadavky smérnice 93/42/EEC [O] L 169], které maji byt pokryty.

EN ISO 11138 sestava z téchto ¢ésti s obecnym nazvem Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci -
Biologické

indikdtory:

- Cést 1: Obecné pozadavky

- Cést 2: Biologické indikatory pro sterilizaci ethylenoxidem

- Cést 3: Biologické indikatory pro sterilizaci vlhkym teplem

- Cést 4: Biologické indikatory pro sterilizaci suchym teplem

- Cést 5: Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a formaldehydem

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 11138-3:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 11138-3:2017 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni dobrovolného charakteru norem, vyznam specifickych termint a vyrazi ISO, které se
vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se
technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto odkazu URL:
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 11138-3:2006), které bylo technicky
revidovano.

Seznam vSech casti souboru ISO 11138 Ize nalézt na webovych strankéch ISO.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

Uvod

Tento dokument specifikuje vyrobu, znac¢eni, zkusebni metody a pozadavky na funk¢énost pro vyrobu
biologickych indikétort véetné inokulovanych nosicl a suspenzi uréenych k pouziti pri validaci

a monitorovani sterilizacnich procesu. Tento dokument uvadi specifické pozadavky na biologické
indikdtory urcené k pouziti v procesech sterilizace vlhkym teplem.

Vlhkeé teplo jako sterilizacni Cinidlo je v tomto dokumentu definovano jako sucha syta para. I kdyz ve
vétsiné sterilizacnich procesu vihkym teplem je mozné pouzit smési vzduch-para, metody a funkéni
pozadavky tohoto dokumentu nemusi byt pouzitelné pro biologické indikatory pouzivané pri téchto
procesech.

Soubor ISO 11138 predstavuje soucasny ,stav znalosti“ podle odbornikl reprezentujicich vyrobce,
uzivatele a regu-

la¢ni organy zainteresované na vypracovani této normy. Zamérem neni podporit pouZiti biologickych
indikatoru tam, kde se takové pouziti nedoporucuje, ale spiSe poskytnout obecné pozadavky na
vyrobu téch biologickych indikator(, které se pouzivaji v souCasné dobé

Existuji normy obsahujici pozadavky na validaci a kontrolu sterilizace vlhkym teplem (viz soubor
ISO 17665).

POZNAMKA V nékterych zemich nebo regionech mohou byt publikovany jiné normy pokryvajici
pozadavky na sterilizaci nebo na biologické indikatory.

Informace pro vybér, pouziti a interpretaci vysledku pri pouziti biologickych indikéatorl lze nalézt
v ISO 14161.



1 Predmet normy

Tato dokument stanovuje pozadavky na zkuSebni organismy, suspenze, inokulované nosice,
biologické indikatory a zkuSebni metody urcené pro pouziti pri hodnoceni funkcnosti sterilizacnich
procesu pouzivajicich jako steriliza¢ni ¢inidlo vlhké teplo.

POZNAMKA 1 Pozadavky na validaci a fizeni procest sterilizace vlhkym teplem jsou uvedeny
v souboru ISO 17665.

POZNAMKA 2 Néarodni nebo regiondlni pfedpisy mohou uvadét pozadavky na bezpe¢nost na
pracovisti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[17 Tato norma byla schvalena jako EN ISO 11138-1:2017 a bude zavedena jako CSN EN ISO
11138-1.



