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Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
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Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 11140-1:2014 byl schvalen CEN jako EN ISO 11140-1:2014 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 11140 stanovuje pozadavky na funkcnost a/nebo zkusebni metody pro chemické
indikatory urCené k pouziti se sterilizaCnimi procesy vyuzivajicimi paru, suché teplo, ethylenoxid,
g nebo b zareni, nizkoteplotni paru a formaldehyd nebo pary peroxidu vodiku.

Dalsi pozadavky na indikatory urcené k pouziti s jinymi metodami sterilizace (napf. s jinymi typy
sterilizace vihkym teplem) nejsou v této ¢asti ISO 11140 uvedeny, avSak obecné pozadavky pro né
plati.

Pozadavky na specialni zkusebni indikatory (napf. Bowie-Dickovy zkuSebni indikatory a indikatorové
systémy) se zabyvaji dalsi ¢asti ISO 11140.

Normy pro sterilizatory a pro validaci a kontrolu postupu sterilizace popisuji zkousky funkcnosti
sterilizatorl
a metody validace a prdbéznou kontrolu.



Tato ¢ast 1ISO 11140 je urcena pro vyrobce chemickych indikator( a stanovuje obecné pozadavky na
chemické indikatory. Struktura klasifikace chemickych indikatorl se pouziva vyhradné k oznaceni
charakteristiky a ur¢eného pouziti kazdého typu indikatoru, kdyz je pouzit podle specifikace vyrobce.
Tato klasifikace nema zadny hierarchicky vyznam. Chemické indikatory popsané v této casti ISO
11140 jsou rozdéleny do Sesti typl. Chemické indikatory jsou dale v kazdé z téchto kategorii
rozdeleny podle steriliza¢niho procesu, pro ktery jsou urCeny. Tato ¢ast ISO 11140 definuje pozadavky
na typ 1 a typy 3 az 6. V nasledujicich Castech ISO 11140 jsou pozadavky na indikatory typu

2 klasifikovany podle jejich uréeného pouziti. Pouziti indikatord a indikatorovych systémi
specifikovanych v této ¢asti ISO 11140 je popsano napfiklad v 1ISO 11135 a v souboru norem I1SO
17665, 1ISO 5882, EN 285 a EN 13060.

Rezistometry se pouzivaji k charakterizaci funkénosti chemickych indikatorl popsanych v této ¢asti
ISO 11140, s vyjimkou indikatord typu 2. PoZadavky na rezistometry jsou specifikovany v ISO 18472.
Rezistometry se lisi od sterilizatorQ. Sterilizatory nemohou dublovat podminky rezistometru a proto by
sterilizatory nemély byt pouZivany ke zkouseni funkénosti chemickych indikatord. Sterilizatory od
rlznych vyrobcl nebo rdizného stari mohou mit vyznamné odlisné profily cykld; napriklad prodlouzené
faze predkondicionovani. Rezistometry umoznuji presné fizeni sekvenci specifického zkusebniho
cyklu, aby bylo moZno studovat Gc¢inek parametrd postupu na funkénost indikatoru za kontrolovanych,
opakovatelnych podminek. Pokyny pro vybér, pouZiti a interpretaci vysledk

chemickych indikatorl jsou uvedeny v ISO 15882. Predpoklada se, Ze uZivatelé chemickych indikatord
budou postupovat v souladu s touto ¢asti ISO 11140.

UPOZORNENI - Soucéasti postupi podle této ¢asti ISO 11140 mize byt prace

s nebezpecnymi materidly, nebezpecné pracovni postupy a zarizeni. Tato cast ISO 11140 si
neklade za cil zabyvat se vSemi bezpecnostnimi problémy souvisejicimi s jejich pouzitim.
Uzivatel této ¢asti ISO 11140 je pfed pouzitim jakychkoli nebezpeénych materidlt, postupu
a/nebo zarizeni odpovédny za rozhodnuti o aplikaci narodnich nebo regionalnich
pozadavki a zavedeni vhodnych postupu tykajicich se bezpeénosti a ochrany zdravi
pracovniku.

1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 11140 stanovuje obecné pozadavky a zkuSebni metody pro indikatory, které indikuji
plsobeni sterilizacnich procesl prostrednictvim fyzikalni a/nebo chemické zmény latek, a které se
pouzivaji k monitorovani dosazeni jednoho nebo vice specifikovanych parametrd sterilizacniho
postupu. Jejich funkce neni zavisla na pritomnosti nebo nepritomnosti zivych organismd.

POZNAMKA 1 Biologické zkuebni systémy jsou povazovény za takové zkuSebni systémy, jejichZ
interpretace je zavisla na prokazani zivotnosti néjakého organismu. Zkusebni systémy tohoto typu
jsou v souboru norem ISO 11138 povazovany za biologické indikatory (BI).

Pozadavky a zkusebni metody této Casti ISO 11140 plati pro vSechny indikatory specifikované
v nasledujicich ¢astech I1ISO 11140, pokud pozadavek neni modifikovan nebo pridan v nasledujici ¢asti;
v takovém pripadé bude platit pozadavek této urcité ¢asti.

Relevantni zkuSebni zafizeni je popsano v ISO 18472.

POZNAMKA 2 Dalsi pozadavky na specifické zkudebni indikatory/indikatorové systémy (indikétory typu
2) jsou uvedeny v ISO 11140-3, ISO 11140-4 a ISO 11140-5.



Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



