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Oznameni o schvaleni

Text 1SO 11140-1:2005 byl schvalen CEN jako EN I1SO 11140-1:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato Cast 1ISO 11140 specifikuje pozadavky na provedeni a/nebo zkuSebni metody pro chemické indikatory
urcené k pouziti se steriliza¢nimi procesy vyuZzivajicimi paru, suché teplo, ethylenoxid, zafeni 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 ¢asti ISO 11140, avSak obecné pozadavky pro né plati.

Pozadavky na specidini zkuSebni indikatory (napr. Bowie-Dick zkusebni indikatory) jsou zahrnuty do dalSich ¢asti
SO 11140.

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

Tato ¢ast 1ISO 11140 je urcena pro vyrobce chemickych indikatorl a specifikuje obecné pozadavky na chemické
indikatory. Nasledujici ¢asti této mezindrodni normy specifikuji zvlastni pozadavky na chemické indikatory pro
zvlastni aplikace a pro stanovené zkousky zvlastnich steriliza¢nich procesd, pouzivanych ve zdravotni péci,
vcetné primyslu. Pouziti indikatorQ, specifikovanych v této ¢asti ISO 11140, je popsano v ISO 15882, EN 285,
SO 11135 a ISO 17665.

Rezistometry (viz ISO 18472) se pouzivaji k charakterizaci funkénosti chemickych indikatord, popsanych v této
¢asti ISO 11140. Rezistometry umoznuji presné zmény specifickych zkusebnich podminek a sledu cykld pro
nastaveni fizenych fyzikalnich studii. Rezistometry se odlisuji od obvyklych sterilizatord; 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 mize zahrnovat pouziti nebezpeénych materiald,
pracovnich postupu a zafizeni. Tato ¢ast 1ISO 11140 si nevyhrazuje odpovédét na véechny problémy
spojenymi s pouzitim této normy. Uzivatel této ¢asti ISO 11140 zodpovida za zajisténi
odpovidajicich bezpecnostnich a zdravotnich opatfeni a za pouziti zakonnych omezeni vztahujicich
se na jeji pouziti.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato ¢ast ISO 11140 specifikuje vSeobecné pozadavky a zkusebni metody pro indikatory, které indikuji
vystaveni predmétu sterilizacnim procestim pomoci fyzikalni a/nebo chemické zmény latek, a které se pouzivaji
k monitorovani dosazeni jednoho nebo vice proménnych parametr( vyzadovanych pro steriliza¢ni proces. Jejich
funkce neni zavisla na pritomnosti nebo nepritomnosti zivych organismd.

POZNAMKA Za biologické zkudebni systémy jsou povazovany takové zkousky, jejichZ interpretace
zavisi na prokdzani zivotaschopnosti organismu. Zkusebni systémy tohoto typu jsou uvedeny
v souboru norem I1SO 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 ¢asti;
v tom pripadé plati pozadavky této zvlastni ¢asti normy.

Odpovidajici zkuSebni zafizeni je popsano v ISO 18472.

POZNAMKA Dal3i poZzadavky na specifické zkusebni indikatory (indikatory tfidy 2) jsou uvedeny
v 1SO 11140-3,1S0 11140-4 a ISO 11140-5.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



