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Published in Switzerland 
Úvod

Tato část ISO 11140 specifikuje požadavky na provedení a/nebo zkušební metody pro chemické indikátory
určené k použití se sterilizačními procesy využívajícími páru, suché teplo, ethylenoxid, záření gama nebo beta,
páru-formaldehyd nebo odpařený peroxid vodíku.

Další požadavky na indikátory určené pro použití s jinými sterilizačními metodami (např. jiné typy sterilizace
vlhkým teplem) nejsou speciálně uvedeny v této části ISO 11140, avšak obecné požadavky pro ně platí.

Požadavky na speciální zkušební indikátory (např. Bowie-Dick zkušební indikátory) jsou zahrnuty do dalších částí
ISO 11140.

Normy pro sterilizátory a pro validaci a procesní kontrolu sterilizátorů popisují zkoušky funkčnosti sterilizátorů
a metod validace a pro běžnou kontrolu.

Tato část ISO 11140 je určena pro výrobce chemických indikátorů a specifikuje obecné požadavky na chemické
indikátory. Následující části této mezinárodní normy specifikují zvláštní požadavky na chemické indikátory pro
zvláštní aplikace a pro stanovené zkoušky zvláštních sterilizačních procesů, používaných ve zdravotní péči,
včetně průmyslu. Použití indikátorů, specifikovaných v této části ISO 11140, je popsáno v ISO 15882, EN 285,
ISO 11135 a ISO 17665.

Rezistometry (viz ISO 18472) se používají k charakterizaci funkčnosti chemických indikátorů, popsaných v této
části ISO 11140. Rezistometry umožňují přesné změny specifických zkušebních podmínek a sledu cyklů pro
nastavení řízených fyzikálních studií. Rezistometry se odlišují od obvyklých sterilizátorů; proto se mohou
vyskytnout chybné a zavádějící výsledky, pokud se pro zkoušky použijí obvyklé sterilizátory, které mají nahradit
podmínky v rezistometrech.

UPOZORNĚNÍ Použití této části ISO 11140 může zahrnovat použití nebezpečných materiálů,
pracovních postupů a zařízení. Tato část ISO 11140 si nevyhrazuje odpovědět na všechny problémy
spojenými s použitím této normy. Uživatel této části ISO 11140 zodpovídá za zajištění
odpovídajících bezpečnostních a zdravotních opatření a za použití zákonných omezení vztahujících
se na její použití.

1 Předmět normy

1.1 Tato část ISO 11140 specifikuje všeobecné požadavky a zkušební metody pro indikátory, které indikují
vystavení předmětu sterilizačním procesům pomocí fyzikální a/nebo chemické změny látek, a které se používají
k monitorování dosažení jednoho nebo více proměnných parametrů vyžadovaných pro sterilizační proces. Jejich
funkce není závislá na přítomnosti nebo nepřítomnosti živých organismů.

POZNÁMKA Za biologické zkušební systémy jsou považovány takové zkoušky, jejichž interpretace
závisí na prokázání životaschopnosti organismu. Zkušební systémy tohoto typu jsou uvedeny
v souboru norem ISO 11138 pro biologické indikátory.

1.2 Požadavky a zkušební metody této části ISO 11140 platí pro všechny indikátory specifikované
v následujících částech ISO 11140, pokud tyto požadavky nejsou modifikované nebo doplněné následující částí;
v tom případě platí požadavky této zvláštní části normy.

Odpovídající zkušební zařízení je popsáno v ISO 18472.

POZNÁMKA Další požadavky na specifické zkušební indikátory (indikátory třídy 2) jsou uvedeny
v ISO 11140-3, ISO 11140-4 a ISO 11140-5.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


