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Úvod

Tato část ISO 11140 stanovuje požadavky na funkčnost a/nebo zkušební metody pro chemické
indikátory určené k použití se sterilizačními procesy využívajícími páru, suché teplo, ethylenoxid,
g nebo b záření, nízkoteplotní páru a formaldehyd nebo páry peroxidu vodíku.

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

Požadavky na speciální zkušební indikátory (např. Bowie-Dickovy zkušební indikátory a indikátorové
systémy) se zabývají další části ISO 11140.

Normy pro sterilizátory a pro validaci a kontrolu postupu sterilizace popisují zkoušky funkčnosti
sterilizátorů
a metody validace a průběžnou kontrolu.



Tato část ISO 11140 je určena pro výrobce chemických indikátorů a stanovuje obecné požadavky na
chemické indikátory. Struktura klasifikace chemických indikátorů se používá výhradně k označení
charakteristiky a určeného použití každého typu indikátoru, když je použit podle specifikace výrobce.
Tato klasifikace nemá žádný hierarchický význam. Chemické indikátory popsané v této části ISO
11140 jsou rozděleny do šesti typů. Chemické indikátory jsou dále v každé z těchto kategorií
rozděleny podle sterilizačního procesu, pro který jsou určeny. Tato část ISO 11140 definuje požadavky
na typ 1 a typy 3 až 6. V následujících částech ISO 11140 jsou požadavky na indikátory typu
2 klasifikovány podle jejich určeného použití. Použití indikátorů a indikátorových systémů
specifikovaných v této části ISO 11140 je popsáno například v ISO 11135 a v souboru norem ISO
17665, ISO 5882, EN 285 a EN 13060.

Rezistometry se používají k charakterizaci funkčnosti chemických indikátorů popsaných v této části
ISO 11140, s výjimkou indikátorů typu 2. Požadavky na rezistometry jsou specifikovány v ISO 18472.
Rezistometry se liší od sterilizátorů. Sterilizátory nemohou dublovat podmínky rezistometru a proto by
sterilizátory neměly být používány ke zkoušení funkčnosti chemických indikátorů. Sterilizátory od
různých výrobců nebo různého stáří mohou mít významně odlišné profily cyklů; například prodloužené
fáze předkondicionování. Rezistometry umožňují přesné řízení sekvencí specifického zkušebního
cyklu, aby bylo možno studovat účinek parametrů postupu na funkčnost indikátoru za kontrolovaných,
opakovatelných podmínek. Pokyny pro výběr, použití a interpretaci výsledků
chemických indikátorů jsou uvedeny v ISO 15882. Předpokládá se, že uživatelé chemických indikátorů
budou postupovat v souladu s touto částí ISO 11140.

 

UPOZORNĚNÍ – Součástí postupů podle této části ISO 11140 může být práce
s nebezpečnými materiály, nebezpečné pracovní postupy a zařízení. Tato část ISO 11140 si
neklade za cíl zabývat se všemi bezpečnostními problémy souvisejícími s jejich použitím.
Uživatel této části ISO 11140 je před použitím jakýchkoli nebezpečných materiálů, postupů
a/nebo zařízení odpovědný za rozhodnutí o aplikaci národních nebo regionálních
požadavků a zavedení vhodných postupů týkajících se bezpečnosti a ochrany zdraví
pracovníků.

1 Předmět normy

Tato část ISO 11140 stanovuje obecné požadavky a zkušební metody pro indikátory, které indikují
působení sterilizačních procesů prostřednictvím fyzikální a/nebo chemické změny látek, a které se
používají k monitorování dosažení jednoho nebo více specifikovaných parametrů sterilizačního
postupu. Jejich funkce není závislá na přítomnosti nebo nepřítomnosti živých organismů.

POZNÁMKA 1 Biologické zkušební systémy jsou považovány za takové zkušební systémy, jejichž
interpretace je závislá na prokázání životnosti nějakého organismu. Zkušební systémy tohoto typu
jsou v souboru norem ISO 11138 považovány za biologické indikátory (BI).

Požadavky a zkušební metody této části ISO 11140 platí pro všechny indikátory specifikované
v následujících částech ISO 11140, pokud požadavek není modifikován nebo přidán v následující části;
v takovém případě bude platit požadavek této určité části.

Relevantní zkušební zařízení je popsáno v ISO 18472.

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



Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


