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Sterilization of health care products - Biological indicators -
Part 2: Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes

Stérilisation des produits de santé - Indicateurs biologiques -
Partie 2: Indicateurs biologiques pour la stérilisation a I'oxyde d‘éthyléne

Sterilisation von Produkten flr die Gesundheitsflrsorge - Biologische Indikatoren -
Teil 2: Biologische Indikatoren fir Sterilisationsverfahren mit Etylenoxid

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 11138-2:2006. Pfeklad byl zajitén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficiadlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN I1SO 11138-2:2006. 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 866-2 (84 7111) z &ervna 1998 a CSN EN 866-8 (84 7111) z bfezna
2001.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2007 77849
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozim normam doslo ke slouceni problematiky biologickych indikator( sterilizacnich procest
pro sterilizaci etylenoxidem do jediné Casti nové zpracované normy a soucasné byla provedena
technicka revize.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 11138-1:2006 zavedena v CSN EN ISO 11138-1 (84 7111) Sterilizace produktd pro zdravotni péci -
Biologické indikatory - Cast 1: Vdeobecné pozadavky

ISO 18472 zavedena v CSN EN ISO 18472:2006 (85 5267) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i - Biologické
a chemické indikatory - Zkusebni zafizeni

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sbh. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
néktera nafizeni viady vydana k provedeni zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a
0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Informace prevzaté z 1ISO 11138-2:2006

ISO 11138:2006 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vseobecnym nazvem ,Sterilizace vyrobkd pro
zdravotni péci - Biologické indikatory*:

Cést 1: V3eobecné pozadavky

Cést 2: Biologické indikatory pro sterilizaci etylenoxidem

Cést 3: Biologické indikatory pro sterilizaci vihkym teplem

Cést 4: Biologické indikétory pro sterilizaci suchym teplem

Cést 5: Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a formaldehydem
Vypracovani normy

Zpracovatel: Norma ©umperk, IC 15513718, Ing. Milos Novotny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova

Strana 3




EVROPSKA NORMA EN 1SO 11138-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cervenec 2006
ICS 11.080.01 Nahrazuje EN 866-2:1997, EN 866-
8:1999

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Biologické indikatory -

C4st 2: Biologické indikatory pro sterilizaci etylenoxidem

(1SO 11138-2:2006)

Sterilization of health care products - Biological indicators -

Part 2: Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes
(1ISO 11138-2:2006)

Stérilisation des produits de santé - Sterilisation von Produkten

Indicateurs biologiques - far die Gesundheitsflirsorge - Biologische
Partie 2: Indicateurs biologiques pour la Indikatoren -

stérilisation Teil 2: Biologische Indikatoren

a I'oxyde d‘éthyléne fur Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid
(1ISO 11138-2:2006) (1ISO 11138-2:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-06-07.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, 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.

CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CEN.

Ref. ¢. EN ISO
11138-2:2006 E
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11138-2:2006), byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
vyrobk{ pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické Ucely”, jejiz sekretariat zabezpeluje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2007 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 866-2:1997 a EN 866-8:1999.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpis CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, 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.

Oznadmeni o schvalenf{

Text 1ISO 11138-2:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11138-2:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

ISO 11138-1 specifikuje vyrobu, znaceni, zkusebni metody a pozadavky na funkénost pro vyrobce
biologickych indikatord, véetné naockovanych nosi¢ll a suspenzi, uréenych k pouZiti pfi validaci a
monitorovani steriliza¢nich procest. Tato ¢ast ISO 11138 uvadi specifické poZadavky pro biologické
indikatory urcené k pouziti v etylenoxidovych sterilizacnich procesech.

Ucelem pozadavk( uvedenych v souboru mezinarodnich norem ISO 11138 je uvedeni véeobecnych
pozadavkl a pozadavkl na zkusebni metody. Tento soubor mezinarodnich norem reprezentuje
soucasny ,stav znalosti“ podle expertl, reprezentujicich vyrobce, uZivatele a pfislusné Urady
zainteresované na vypracovani této normy. Zamérem neni rozsifovat pouziti biologickych indikator
tam, kde se takové pouziti nedoporucuje, ale spiSe poskytnout obecné pozadavky na vyrobu téch
biologickych indikatord, které se pouZzivaji v souc¢asné dobé.

Existujici normy poskytuji pozadavky na validaci a kontrolu sterilizace etylenoxidem (viz ISO 11135).

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



Radu k vybéru, pouZiti a interpretaci vysledk( pri pouziti biologickych indikatorl Ize nalézt v ISO
14161.
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1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 11138 uvadi specifické pozadavky na zkusebni organizmy, suspenze, naockované
nosice, biologické indikatory a zkuSebni metody urcené pro pouziti pfi hodnoceni funkcnosti
sterilizator( a sterilizaénich procesd, vyuZivajicich plynny etylenoxid jako steriliza¢ni ¢inidlo, bud jako
Cisty plyn etylenoxidu nebo smési tohoto plynu se zfedujicimi plyny, pfi sterilizaCnich teplotach v
rozsahu 29 °C az 65 °C.

POZNAMKY
1 Pozadavky na validaci fizeni procesu sterilizace etylenoxidem jsou uvedeny v ISO 11135.

2 Narodni nebo regionalni predpisy mohou uvadét pozadavky na bezpecnost na mistnim pracovisti.

-- Vynechany text --



