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This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11140-3:2007. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 11140-3:2007 do soustavy norem
CSN. Zatim co CSN EN ISO 11140-3 z fijna 2007 pfevzala EN I1SO 11140-3:2007 schvalenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 5-1 zavedena v CSN ISO 5-1 (66 6601) Fotografie - M&Fen{ hustot - C4st 1: Pojmy, znacky a
vysvétlivky

ISO 5-3 zavedena v CSN ISO 5-3 (66 6605) Fotografie - Méfeni hustot - Cast 3: Spektralni podminky

ISO 5-4:1995 zavedena v CSN 1SO 5-4:1997 (66 6609) Fotografie - M&feni hustot - Cast 4:
Geometrické podminky méreni odrazné hustoty

ISO 187:1990 zavedena v CSN 1SO 187:1993 (50 0303) Papir, lepenka a vlakniny - Standardnf
atmosféra pro klimatizaci a zkouseni. Metoda fizeni atmosféry a klimatizace vzork{

ISO 2248 zavedena v CSN EN 22248 (77 0631) Obaly - Pfepravni baleni - Zkouska razem pfi volném
padu

ISO 5457 zavedena v CSN EN 1SO 5457 (01 3110) Technickd dokumentace - Rozméry a Uprava
vykresovych listl

ISO 5636-3 zavedena v CSN 1SO 5636-3 (50 0322) Papir a lepenka - Stanoveni propustnosti pro vzduch
(stfedni rozsah) - Cést 3: Metoda podle Bendtsena

ISO 11140-1:2005 zavedena v CSN EN 1SO 11140-1:2007 (84 7121) Sterilizace produkt{ pro zdravotni
péci - Chemické indikatory - Cast 1: V3eobecné pozadavky

ISO /CIE 10526:1999 dosud nezavedena

EN 285:2006 zavedena v CSN EN 285:2006 (84 7108) Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké
sterilizatory

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Eva Bradacova
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Sterilizace produktl pro zdravotni péci - Chemické indikatory -

Cést 3: Systémy indikator tfidy 2 pro pouZiti pfi Bowie-Dickové zkousce
pro detekci pronikani pary

(1ISO 11140-3:2007)

Sterilization of health care products - Chemical indicators -

Part 3: Class 2 indicator systems for use in the Bowie and Dick-type steam
penetration test

(1ISO 11140-3:2007)

Stérilisation des produits de santé - Indicateurs Sterilisation von Produkten

chimiques - fur die Gesundheitsfirsorge - Chemische
Partie 3: Systémes d’'indicateurs de Classe 2 Indikatoren -
pour utilisation lors de I’essai de Bowie et Dick  Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur
de pénétration de la vapeur Verwendung
(ISO 11140-3:2007) im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest

(1ISO 11140-3:2007)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-03-14.

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.

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, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, 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 fiur Normung

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

© 2007 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 11140-3:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11140-3:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC198 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredk(“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické Ucely" jejiz sekretariat je zabezpeclovan DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do zari 2007 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 zari 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 867-3:1997.

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



Tato skupina norem EN 11140 sestava z nasledujicich ¢asti se spole¢nym nazvem Sterilizace produktd
pro zdravotni péci - Chemické indikatory:

- Cast 1: Vseobecné pozadavky

- Cést 3: Systémy indikator( tfidy 2 pro pouZiti pfi Bowie-Dickové zkousce pro detekci pronikani
pary

- Cést 4: Indikétory tfidy 2 jako alternativa k Bowie-Dickové zkousce pro detekci pronikani pary.

ZdUdraznuje se skutec¢nost, ze skupina norem 1SO 11140 déle sestava z ¢asti 5: Indikatory tridy 2 pro
Bowie-Dickovu zkouSku odstranéni vzduchu.Tato ¢ast ISO 1140 vSak nebude soucasti skupiny norem
EN I1SO 11140, protoze CEN/TC 102 se rozhodl nepfijmout ISO 11140-5 jako evropskou normu.

Mimo to je uveden odkaz na EN 867-5 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizdtorech - C4st 5:
Specifikace pro indikatorové systémy a zkusebni télesa pro pouZiti pri zkouskach funkce malych
sterilizatord typu B a typu S, a odkaz na EN ISO 15882 Sterilizace produktd pro zdravotni péci -
Chemické indikatory - Navod pro vybér, pouZiti a interpretaci vysledkd. Obé normy jsou v souc¢asné
dobé revidovany podle Vidernské dohody (praci fidi ISO/TC 198).

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 11140-3:2007 byl schvalen CEN jako EN I1SO 11140-3:2007, bez jakychkoliv
modifikaci.

Strana 6

Uvod

Bowie-Dickova zkouska je zkouskou funkce parnich sterilizatord pro zabalené zboZzi a pérovité vsazky.
Zkouska se provadi v prlibéhu prokazovani shody parnich sterilizatort s EN 285 a jako bézna zkouska
funkce v I1SO 17665-1. Tato zkuSebni metoda je popsana v EN 285.

Neuspokojivy vysledek Bowie-Dickovy zkousky je priznakem vétsiho poctu potencialnich problém{ se
sterilizatorem, které mohou ohrozit rovnomérnou sterilizaci zpracovavané vsazky. Nelspéch pfi této
zkousce neni zavére¢nym dlkazem, Zze zavada ve sterilizatoru je zpUsobena retenci vzduchu,
netésnosti nebo nekondenzovatelnymi plyny a mdize byt nutné hledat jiné ddvody nelspéchu.

Bowie-Dickova zkouska byla vyvinuta jako zkouska UspéSného odstranéni vzduchu z vysokovakuovych
sterilizatorll pro pérovité vsazky, které se pouzivaji pri sterilizaci produktl pro zdravotni péci [11].
Uspé&sna Bowie-Dickova zkouska indikuje rychlé a rovnomérné pronikani pary do zkudebniho baliku.
Pritomnost vzduchu uvnitt tohoto baliku, zpdsobena nedostacujicim odstranénim vzduchu , netésnosti
pro vzduch pfi tomto kroku procesu nebo nekondenzovatelnymi plyny v dodavané pare, je okolnost,



kterd mlze vést k selhani zkousky. Vysledek této zkousky mlze byt rovnéz ovlivnén jinymi vlivy,
které brzdi pronikani pary. Tato zkouska neprokazuje nezbytné, ze bylo dosazeno pozadované teploty,
nebo ze byla dodrZzena pozadovana doba vydrze pri této teploté, pro dosazeni sterilizace.
Zkusebni balik pro Bowie-Dickovu zkousku sestava ze dvou komponent:

a) mala standardni zkuSebni vsazka;

b) chemicky indikator pro detekci pfitomnosti pary.

Bowie-Dickova zkouska podle svého pdvodniho popisu [1] pouZivala jako material pro zkusebni vsazku
bavinéné rucniky. Zkouska uvedena v EN 285 pouziva pro tento Ucel bavinéna prostéradia.

ProtoZe v minulosti byla v rliznych zemich cela rada réiznych zkousek oznacovana jako Bowie-Dickova
zkouska, pouziva se v této ¢asti ISO 11140 termin ,,Bowie-Dickova zkouska” v uzsim smyslu.
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1 Predmeét normy

Tato ¢ast ISO 11140 specifikuje pozadavky na chemické indikatory, které se maji pouZzivat pri zkouskach
penetrace pary pro parni sterilizatory pro zabalené zbozi, napf. nastroje a pérovité materialy.
Indikadtorem pro tento Ucel je indikator tridy 2, podle ISO 11140-1.

Indikatory, vyhovuijici této ¢asti ISO 11140, jsou urceny pro pouziti v kombinaci se standardnim zkuSebnim
balikem, popsanym v EN 285. Tato ¢ast ISO 11140 nebere v Gvahu provedeni standardniho zkusebniho
baliku, ale specifikuje provedeni indikatorovych systémd.

-- Vynechany text --



