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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-04-19.

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.
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EN ISO 11138-2:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Text ISO 11138-2:2006 vypracovany technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni
péci“ mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako EN ISO 11138-2:2009 technickou
komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro zdravotnické ucely*, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozornuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt odpovédni za identifikaci kteréhokoliv nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 11138-2:2006.

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

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 11138-2:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11138-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

ISO 11138-1 specifikuje vyrobu, znaceni, zkusebni metody a pozadavky na funkénost pro vyrobce
biologickych indikatord, vcetné naockovanych nosi¢l a suspenzi, ur¢enych k pouZziti pri validaci

a monitorovani sterilizacnich procesd. Tato ¢ast ISO 11138 uvadi specifické pozadavky pro biologické
indikatory urcené k pouziti v ethylenoxidovych sterilizacnich procesech.

U&elem poZzadavkd uvedenych v souboru mezindrodnich norem 1SO 11138 je uvedeni véeobecnych
pozadavk{ a pozadavk{ na zkusebni metody. Tento soubor mezinarodnich norem reprezentuje
soucasny ,stav znalosti“ podle expertd, reprezentujicich vyrobce, uzivatele a prislusné Grady
zainteresované na vypracovani této normy. Zamérem neni rozsifovat pouZiti biologickych indikatord
tam, kde se takové pouziti nedoporucuje, ale spiSe poskytnout obecné pozadavky na vyrobu téch
biologickych indikatord, které se pouZzivaji v soucasné dobé.

Existujici normy poskytuji pozadavky na validaci a kontrolu sterilizace ethylenoxidem (viz 1ISO 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 indikatort Ize nalézt
v ISO 14161.

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 sterilizanich procest, vyuzivajicich plynny ethylenoxid jako steriliza¢ni ¢inidlo, bud'
jako cisty plyn ethylenoxidu nebo smési tohoto plynu se zfedujicimi plyny, pfi sterilizaCnich teplotach
v rozsahu 29 °C az 65 °C.

POZNAMKY
1 Pozadavky na validaci fizeni proces( sterilizace ethylenoxidem jsou uvedeny v ISO 11135.

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

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



