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Cést 1: VSeobecné pozadavky
84 7121

idt 1ISO 11140-1:2005
Sterilization of health care products - Chemical indicators - Part 1: General requirements
Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques - Partie 1: Exigences générales

Sterilisation von Produkten flur die Gesundheitsflirsorge - Chemische indikatoren - Teil 3: Allgemeine
Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 11140-1:2005. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficiadlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN I1SO 11140-1:2005. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 11140-1 (85 5266) z Ginora 2006.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 77407
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozim normam

Proti pfedchozi normé dochdzi ke zméné zplisobu prevzeti EN ISO 11140-1:2005 do soustavy norem CSN.
Zatim co CSN EN I1SO 11140-1 z Gnora 2006 pfevzala EN I1SO 11140-1:2005 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Tato Cast normy slucuje pozadavky a vseobecné informace, které byly uvedeny v nahrazovanych
normach CSN EN 867-1 a CSN EN 867-2. Nové byla zahrnuta problematika chemickych indikator( pro
kontrolu proces( sterilizace do péti ¢asti nové vypracované normy CSN EN 11140. PoZzadavky na
indikatory byly roz¢lenény podle tfid indikatorl a byly dopInény dalsimi poZzadavky. Podrobnéji jsou
stanoveny zkuSebni metody pro jednotlivé typy indikatord.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 8601 zavedena v CSN EN 28601:1988 (97 8601) Datové prvky a formaty vymény - Vyména informaci -
prezentace data a ¢asu

ISO 11138 zavedena v CSN EN ISO 11138-1:2006 (84 7111) Sterilizace produkt(l pro zdravotni péci-
Biologické indikatory - Cést 1: Vieobecné pozadavky, CSN EN ISO 11138-2:2006 (84 7111) Sterilizace
produktdl pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cast 2: Biologické indikatory pro etylenoxidové
steriliza¢ni procesy, CSN EN 1SO 11138-3:2006 (84 7111) Sterilizace produkttl pro zdravotni pé¢i - Biologické
indikatory - Cast 3: Biologické indikatory pro procesy sterilizace vihkym teplem, CSN EN 1SO 11138-
4:2006 (84 7111) Sterilizace produkt(l pro zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - Cést 4: Biologické
indikatory pro sterilizaci suchym teplem, CSN EN I1SO 11138-5:2006 (84 7111) Sterilizace produktd pro
zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - Cést 5: Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a
formaldehydem

ISO 11607 zavedena v CSN EN I1SO 11607-1:2006 (85 5260) Obaly pro zavére¢né sterilizované
zdravotnické prostiedky - Cast 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni
a v CSN EN ISO 11607-2:2006 (85 5260) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostiedky -
Cést 2: Validace pozadavk{ na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

ISO 18472" dosud nezavedena
Informace prevzaté z ISO 11140-1:2005

ISO 11140 sestava z nasledujicich ¢asti pod spole¢nym nadzvem Sterilizace produktd pro zdravotni
péEcCi - Chemické indikatory:

Cést 1: Véeobecné pozadavky

Cést 2: Zkusebni zafizeni a metody

Cést 3: Indikatory tfidy 2 pro indikaci pronikani pary do zkuebnich rousek

Cést 4: Indikatory tfidy 2 pro indikaci pronikani pary do zkusebnich balik

Cést 5: Indikatory t¥idy 2 pro indikaci odstranéni vzduchu ze zkudebnich rousek a balik{
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato



smeérnice zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni vlady ¢,251/2003 Sb., kterym
se méni néktera nafizeni viady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpisl v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Norma ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo$ Novotny
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova

L Pripravuje se.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 11140-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cervenec 2005
ICS 11.080.01 Nahrazuje EN 867-1:1997, EN 867-
2:1997

Sterilizace produktl pro zdravotni péci - Chemické indikatory -
Cést 1: V3eobecné pozadavky

(1ISO 11140-1:2005)

Sterilization of health care products - Chemical indicators -
Part 1. General requirements

(1ISO 11140-1:2005)

Srérilisation des produits de santé - Sterilisation von Produkten
Indicateurs chimiques - fur die Gesundheitsflrsorge -
Partie 1: Exigences générales Chemische Indikatoren -

(ISO 11140-1:2005) Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(ISO 11140-1:2005)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-07-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,



Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2005 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN1SO 11140-1:2005

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Strana 4

Obsah

Strana

Predmluva

2 Citované normativni
(o o] U L0 1= 01 OO PP TP PP PP PPPPPPPPPPPTRN 7

3 Terminy a
definice

5 VSeobecné
pozadavky



6 Pozadavky na provedeni a

metody

11

8 DalSi pozadavky na indikatory procesu (tfida

) P 14
9 DalSi pozadavky na indikatory pro jediny parametr (tfida

C TP URURR 17

10 Dalsi pozadavky na indikatory pro vice parametr( (tfida

2 17

11 Dalsi pozadavky na integrujici indikatory (tfida 5) pro sterilizaci
QT T 1V PSSR 18

12 DalSi pozadavky na integrujici indikatory (tfida 5) pro sterilizaci suchym
teplem. ... 18

13 DalSi pozadavky na integrujici indikatory (tfida 5) pro sterilizaci
etylenoXidem. . ..o 19

14 DalSi pozadavky na emulacni indikatory (tfida

) T 20

Priloha A (informativni) Postupy k prokazani skladovatelnosti
1YL o1 (U TSR 21

Priloha B (informativni) Pfiklady zkousek
g Te 1 1 o] ¥ USSR 22

Priloha C (informativni) Zddvodnéni pozadavkd na integrujici indikatory a vztah k pozadavklm na
biologické

indikatory specifikované v 1ISO 11138 a rovnéz k mikrobiologické

INAKEIVACT..eveieiiiiiiii e 23

Priloha D (informativni) ZdGvodnéni zkusebni metody s kapalnou fazi pro indikatory steriliza¢niho
procesu
para-formaldehyd

Priloha E (informativni) Vztah mezi slozkami
[TaTe 113G 1ue T T TTT OO PTTR PR 29

Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a na jim pfisluSejici evropské
publikace



Priloha ZB (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky
Smérnice EU 93/42/EEC pro zdravotnické
o1 0T =T |4V 31

Bibliografie

Strana 5

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11140-1:2005) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC198 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredk(“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické Ucely” jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do ledna 2006 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruseny nejpozdéji do ledna 2006.

Tento dokument nahrazuje EN 867-1:1997 a EN 867-2:1997.

Tento dokument byl pfipraven ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Pro zjiSténi souvislosti se smérnicemi EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢asti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normalizaéni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 11140-1:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 11140-1, bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezindrodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Tato ¢ast ISO 11140 specifikuje poZzadavky na provedeni a/nebo zkuSebni metody pro chemické
indikatory urcené k pouziti se sterilizaCnimi procesy vyuzivajicimi paru, suché teplo, etylenoxid, zareni
gama nebo beta, paru-formaldehyd nebo odpareny peroxid vodiku.



DalSi pozadavky na indikatory uréené pro pouziti s jinymi sterilizaCnimi metodami (napf. jiné typy
sterilizace vihkym teplem) nejsou specialné uvedeny v této casti ISO 11140, avSak obecné pozadavky
pro né plati.

Pozadavky na specialni zkuSebni indikatory (napf. Bowie-Dick zkuSebni indikatory) jsou zahrnuty do
dalSich ¢asti 1ISO 11140.

Normy pro sterilizatory a pro validaci a procesni kontrolu sterilizator( popisuji zkousky funk¢nosti
sterilizatorl a metod validace a pro béznou kontrolu.

Tato ¢ast ISO 11140 je urcena pro vyrobce chemickych indikatorl a specifikuje obecné pozadavky na
chemické indikatory. Nasledujici ¢asti této mezinarodni normy specifikuji zvlastni pozadavky na
chemické indikatory pro zvlastni aplikace a pro stanovené zkousky zvlastnich sterilizacnich procest,
pouzivanych ve zdravotni péci, véetné prdmyslu. Pouziti indikatord, specifikovanych v této ¢asti ISO
11140, je popsano v ISO 15882, EN 285, ISO 11135 a ISO 17665.

Rezistometry (viz ISO 18472) se pouzivaji k charakterizaci funkénosti chemickych indikatord,
popsanych v této Casti ISO 11140. Rezistometry umoziuji pfesné zmeny specifickych zkusebnich
podminek a sledu cykll pro nastaveni fizenych fyzikalnich studii. Rezistometry se odlisuji od
obvyklych sterilizator{; proto se mohou vyskytnout chybné a zavadéjici vysledky, pokud se pro
zkousky pouziji obvyklé sterilizatory, které maji nahradit podminky v rezistometrech.

UPOZORNENI Pouziti této ¢asti ISO 11140 mGze zahrnovat pouziti nebezpeénych
material, pracovnich postupu a zafizeni. Tato éast 1ISO 11140 si nevyhrazuje odpovédét
na vSechny problémy spojenymi s pouzitim této normy. Uzivatel této casti ISO 11140
zodpovida za zajisténi odpovidajicich bezpecnostnich a zdravotnich opatreni a za pouziti
zakonnych omezeni vztahujicich se na jeji pouziti.
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1 Pfedmét normy

1.1 Tato Cast ISO 11140 specifikuje vSeobecné pozadavky a zkuSebni metody pro indikatory, které
indikuji vystaveni predmétu steriliza¢nim procesdim pomoci fyzikalni a/nebo chemické zmény latek, a
které se pouZivaji k monitorovani dosazeni jednoho nebo vice proménnych parametr vyzadovanych
pro sterilizani proces. Jejich funkce neni zavisla na pritomnosti nebo nepfitomnosti Zivych organismd.

POZNAMKA Za biologické zkuSebni systémy jsou povazovéany takové zkousky, jejichZ interpretace zavisi
na prokazani zivotaschopnosti organismu. Zkusebni systémy tohoto typu jsou uvedeny v souboru
norem ISO 11138 pro biologické indikatory.

1.2 Pozadavky a zkuSebni metody této ¢asti ISO 11140 plati pro vSechny indikatory specifikované v
nasledujicich ¢astech 1ISO 11140, pokud tyto pozadavky nejsou modifikované nebo doplnéné nasledujici
Casti; v tom pripadé plati pozadavky této zvlastni ¢asti normy.

Odpovidajici zkusebni zafizeni je popsano v ISO 18472.

POZNAMKA Dalsi pozadavky na specifické zkusebni indikatory (indikatory tfidy 2) jsou uvedeny v I1SO
11140-3,1S0O 11140-4 a I1SO 11140-5.



-- Vynechany text --



