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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-10-01.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itdlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2000 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkaoli Ref. C.
EN ISO 14161:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Pfedmluva

Text mezinarodni normy ISO 14161:2000 byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
vyrobk{ pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizace pro
zdravotnické

Ucely*, jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do dubna 2001 udélen status narodni normy, a to bud'



vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy , které jsou s ni v
rozporu, se zrusi nejpozdeji do dubna 2001.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Ceské republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itélie, Lucembursko, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, ©panélsko, ©védsko a
©vycarsko.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 14161:2000 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma poskytuje navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkd biologickych
indikatord pfi jejich pouziti k vyvoji, validaci a sledovani steriliza¢nich postupd. Postupy popsané v
tomto dokumentu maji obecnou povahu a samy o sobé netvori Uplné programy vyvoje, validace nebo
monitorovani pro sterilizaci vyrobk{ zdravotni péce. U¢elem této mezinérodni normy neni nafidit
pouziti biologickych indikator( v postupech sterilizace, ale jestlize jsou tyto indikatory pouZzity,
poskytnout navod pro jejich spravny vybér a pouziti, aby jejich pouziti nevedlo k nespravnym
vysledkdm.

Biologické indikatory nejsou ureny pro pouZziti v jinych postupech nez téch, které jsou specifikovany
vyrobcem v informacich o vyrobku, uvedenych na stitku. Pouziti nevhodného biologického indikatoru mdze
vést k nespravnym vysledkdm. V této mezinarodni normé nalezne uZivatel ndvod pro vybér spravného
biologického indikatoru pro jeho specialni sterilizani postup a kritické parametry a rovnéz navod pro jeho
spravné pouziti.

Uzivatel ma vybrat biologicky indikator, ktery je vhodny pro pouzity specialni postup. Steriliza¢ni
postup miZe mit mnoho variant a vyrobci biologickych indikator( nejsou schopni predvidat vsechna
mozna

pouziti jejich vyrobku. Vyrobci proto oznacuji biologické indikatory informacemi uvedenymi na Stitku,
podle jejich predpokladaného pouziti. Je v zodpovédnosti uzivatell biologickych indikatord, aby vybér,
pouziti a regenerace indikatord a interpretace vysledkl co nejlépe vyhovovaly pouzitému specidlnimu
sterilizaCnimu postupu.

Biologické indikatory maji byt vzdy pouzity v kombinaci s fyzikalnim a/nebo chemickym mérenim,
prokazujicim ucinnost steriliza¢niho postupu. Bude-li néktera z fyzikalnich a/nebo chemickych
proménnych sterilizacniho postupu mimo specifikované meze, je nutno vyhodnotit parametry
sterilizaCniho cyklu. Je nutno poznamenat, ze méreni, ktera jsou potfebna vyhodnotit, mohou byt
provedena v pribéhu cyklu v kontextu celého sterilizacniho cyklu. Je nutno zavést systémy a/nebo
postupy k vyhodnoceni vSech odchylek od mezi sterilizacniho postupu a je nutno piné dokumentovat
dbvody pro akceptovani libovolné odchylky.

U¢innost biologickych indikatorl méZe byt nepfiznivé ovlivnéna podminkami skladovani a dopravy pfed
jejich pouzitim, podminkami pfi uZiti biologického indikatoru, pracovnimi parametry biologického



indikatoru nebo pouZitou technikou po vystaveni tomuto postupu. Z téchto dlvodd je nutno dodrzZovat
doporuceni vyrobce biologického indikatoru ke skladovani a pouziti indikatoru. Po pouziti je nutno
biologické indikatory asepticky pfemistit do validovanych regeneracnich podminek podle specifikace
vyrobce biologického indikatoru.

Je nutno poznamenat, ze biologické indikatory nejsou urceny k indikaci toho, ze vyrobky, nebo jakékoliv
jiné sterilizované vsazky, budou po sterilizaci sterilni. Biologické indikatory se pouzivaji ke zkouseni
ucinnosti daného steriliza¢niho postupu a pouzitého zafizeni ohodnocenim mikrobidlni Umrtnosti
(lethality) podle predpokladané Urovné zaruceni sterility. Toto ohodnoceni musi provést vhodné
vyskoleny personal.

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma poskytuje navod pro vybér, pouZiti a interpretaci vysledk( pouziti
biologickych indikatord, pfi jejich pouziti k vyvoji, validaci a béznému sledovani steriliza¢nich postupd.
Tato mezinarodni norma plati pro biologické indikatory, pro které existuji mezinarodni normy.

POZNAMKY
1  Viz napf. fada norem ISO 11138.

2 Obecné informace poskytované v této mezinarodni normé se mohou uzitecné uplatnit pro
postupy a biologické indikatory, které nejsou bézné uvedeny v existujicich mezindrodnich normach,
napf. u novych a vyvijenych steriliza¢nich postupd.

-- Vynechany text --



