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EN ISO 11138-2:2009 E
jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Předmluva

Text ISO 11138-2:2006 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 198 „Sterilizace výrobků pro zdravotní
péči“ mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat jako EN ISO 11138-2:2009 technickou
komisí CEN/TC 102 „Sterilizátory pro zdravotnické účely“, jejíž sekretariát zabezpečuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2009 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být odpovědni za identifikaci kteréhokoliv nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11138-2:2006.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 11138-2:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 11138-2:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

ISO 11138-1 specifikuje výrobu, značení, zkušební metody a požadavky na funkčnost pro výrobce
biologických indikátorů, včetně naočkovaných nosičů a suspenzí, určených k použití při validaci
a monitorování sterilizačních procesů. Tato část ISO 11138 uvádí specifické požadavky pro biologické
indikátory určené k použití v ethylenoxidových sterilizačních procesech.

Účelem požadavků uvedených v souboru mezinárodních norem ISO 11138 je uvedení všeobecných
požadavků a požadavků na zkušební metody. Tento soubor mezinárodních norem reprezentuje
současný „stav znalostí“ podle expertů, reprezentujících výrobce, uživatele a příslušné úřady
zainteresované na vypracování této normy. Záměrem není rozšiřovat použití biologických indikátorů
tam, kde se takové použití nedoporučuje, ale spíše poskytnout obecné požadavky na výrobu těch
biologických indikátorů, které se používají v současné době.

Existující normy poskytují požadavky na validaci a kontrolu sterilizace ethylenoxidem (viz ISO 11135).



POZNÁMKA V některých zemích nebo regionech mohou být publikované jiné normy, pokrývající
požadavky na sterilizaci nebo na biologické indikátory.

Radu k výběru, použití a interpretaci výsledků při použití biologických indikátorů lze nalézt
v ISO 14161.

1 Předmět normy

Tato část ISO 11138 uvádí specifické požadavky na zkušební organizmy, suspenze, naočkované
nosiče, biologické indikátory a zkušební metody určené pro použití při hodnocení funkčnosti
sterilizátorů a sterilizačních procesů, využívajících plynný ethylenoxid jako sterilizační činidlo, buď
jako čistý plyn ethylenoxidu nebo směsi tohoto plynu se zřeďujícími plyny, při sterilizačních teplotách
v rozsahu 29 °C až 65 °C.
POZNÁMKY
1 Požadavky na validaci řízení procesů sterilizace ethylenoxidem jsou uvedeny v ISO 11135.
2 Národní nebo regionální předpisy mohou uvádět požadavky na bezpečnost na místním pracovišti.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


