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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 15882:2003 do soustavy norem
CSN. Zatimco EN ISO 15882 ze zaf{ 2003 pievzala EN ISO 15882:2003 schvalenim k piimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Citované normy

SO 11138-2:1994 dosud nezavedena

ISO 11138-3:1995 dosud nezavedena

ISO 11140-1 dosud nezavedena

Souvisici normy

CSN EN ISO 14161:2001 (85 5261) Sterilizace vyrobk pro zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - Navod
pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkd (idt ISO 14161:2000)

CSN EN 550:1997 (85 5252) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priib&zna kontrola
sterilizace etylenoxidem (idt EN 550:1994)

CSN EN 867-1:1998 (84 7121) Nebiologické systémy pro pouziti ve sterilizétorech - Cast 1: Vieobecné
pozadavky (idt EN 867-1:1997)

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Chemické indikatory -
Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkd

(1ISO 15882:2003)

Sterilization of health care products - Chemical indicators -
Guidance for selection, use and interpretation of results

(1ISO 15882:2003)

Stérilisation des produits de santé - Sterilisation von Produkten

Indicateurs fur die Gesundheitsfursorge - Chemische
chimiques - Lignes directrices pour le choix, Indikatoren - Leitfaden fur die Auswahl,
I'emploi, et I'interpretation des résultats Verwendung und Interpretation von

(ISO 15882:2003) Ergebnissen

(1ISO 15882:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-03-11.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim stfedisku 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 stfedisku, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

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

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 15882:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 15882:2003) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198, ,Sterilizace
zdravotnickych prostredkd” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102, ,Sterilizatory pro
zdravotnické Ucely”, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do zari 2003 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 nejpozdeéji do zari 2003.

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

Ozndmeni o schvéleni

Text ISO 15882:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 15882:2003 bez jakychkoli modifikaci.
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Uvod

Technické pozadavky kladené na zpdsobilost vyrobcl chemickych indikatord jsou obsaZzeny v normach
rady ISO 11140. Tato mezinarodni norma poskytuje navod pro vybér, pouZiti a interpretaci vysledk
chemickych indikatord, pouzitych k monitorovani steriliza¢nich procesu, vyuzivajicich ke sterilizaci
paru, etylenoxid, gama nebo beta zareni, paru formaldehydu nebo suché teplo, jak je dokumentovano
v I1SO 11140-1:1995 (zménéné 1998). Postupy popsané v této mezinarodni normé maiji obecnou povahu a
jako takové nepredstavuiji Gplny monitorovaci program, pokud se tyka sterilizace zdravotnickych
prostredk(. Zamérem této mezinarodni normy neni nafizovat pouziti chemickych indikatord v procesu
sterilizace, ale poskytnout navod pro jejich spravny vybér a pouziti. Udaje tykajici se pouziti
chemickych indikatord, jakoz i Cetnosti jejich pouziti, by mély byt konsultovany s prislusSnymi
narodnimi normami.

Komplexni charakter modernich zdravotnickych technik a velka rliznorodost proces( sterilizace a
dostupného vybaveni vedly k tomu, Ze se na systémy zajiS»ovani jakosti kladou vyssi pozadavky nez
drive. Potreba vhodného, levného a rychle vyhodnotitelného prostfedku pro detekci problému pri
sterilizaci vedla k vyvoji monitord steriliza¢niho procesu obecné oznacovanych jako ,,chemické
indikatory“. V této mezinarodni normé naleznou uzivatelé navod pro vybér spravného chemického
indikatoru pro svUj konkrétni steriliza¢ni proces a rovnéz navod pro jeho vhodné pouZiti.

Harmonizace mezinarodni a evropské normy pro chemické indikatory, ISO 11140 a EN 867 byla jiz



zahajena.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma poskytuje ndvod pro vybér, pouZiti a interpretaci vysledk( chemickych indikatord
pouzitych v definovani procesu sterilizace, jeho validaci a pfi b&Zném monitorovani a fizeni procest
sterilizace. Tato mezinarodni norma plati pro chemické indikatory, pro které existuji mezinarodni normy
(viz normy rady I1SO 11140).

Tato mezindrodni norma neplati pro takové procesy, které jsou zalozeny na fyzikalnim odstrafnovani
mikroorganizm, napfr. filtraci.

Tato mezindrodni norma neplati pro kombinované postupy, napf. pro Cistici/desinfek¢ni pristroje nebo
proplachovani potrubi a jeho profukovani parou.

-- Vynechany text --



