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Tato predbézna norma je Ceskou verzi technické specifikace ISO/TS 11139:2006. Preklad byl zajistén
Ceskym normaliza¢nim institutem. M& stejny status jako oficialn{ verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification ISO/TS 11139:2006. It was
translated by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2006

77001
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Tato predbézna Ceska technicka norma prejima technickou specifikaci ISO/TS 11139:2006 vydanou v
souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cést 2 a je uréena k ovéfeni. Pfipadné pfipominky k obsahu normy
pfijiméa Cesky normaliza¢ni institut, Biskupsky dvir 5, 110 02 Praha 1.

Prevzeti TS nevyZaduje zruSeni konfliktnich narodnich norem platnych pro stejny predmét
normalizace.



Prevzeti TS do narodnich norem ¢lent ISO/IEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni Grovni
prevzata jako normativni dokument.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.

NARODNi POZNAMKA  Pfi zavadéni evropskych a mezinarodnich norem do soustavy CSN se pfi pfevodu
anglického originalu postupuje ve shodé s mezinarodnimi normami ISO zavedenymi do soustavy
Ceskych technickych norem (zejména ISO 3534-1, ISO 3534-2, ISO 5725 a dalSimi) a definujicimi
Ceské ekvivalenty anglickych termind z oblasti statistiky (napf. "precision” jako ,shodnost”, atd.), které
se mohou v nékterych pfipadech lisit od zvyklosti pouzivanych v oboru chemie.
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MEZINARODNI TECHNICKA SPECIFIKACE

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Slovnik ISO/TS 11139

Druhé
vydani

2006-01-15
Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organizaci (¢lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise 1SO. Kazdy ¢len 1SO,
ktery se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz 1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Mezinarodni normy jsou zpracovavany v souladu s pravidly danymi smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfipravovat mezinarodni normy. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendim 1SO k hlasovani. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas alespon 75% z hlasujicich ¢lend.

Za jinych okolnosti, zejména projevi-li se naléhavy pozadavek verejnosti po takovych dokumentech, mize
technickéa komise rozhodnout o vydani jinych typd normativnich dokument(:

- Verejné dostupna publikace I1SO (ISO/PAS) je vysledkem dohody mezi technickymi experty
pracovni skupiny IS0, a o jejim vydani se rozhodne, jestlize ma souhlas vice nez 50% z hlasujicich ¢lenl
materské komise;

- Technicka specifikace I1SO (ISO/TS) je vysledkem dohody mezi ¢leny technické komise, a o jejim



vydani se rozhodne, jestlize ma souhlas 2/3 z hlasujicich ¢lent komise.

ISO/PAS a ISO/TS se provéruji kazdé tfi roky, aby se rozhodlo o jejich potvrzeni na dalsi tfileté obdobi
nebo revizi a nasledném prevodu na mezinarodni normu, nebo o jejich zruseni. Je-li ISO/PAS nebo
ISO/TS potvrzena, je po tfech letech opét podrobena dalsi provérce, pri které musi byt rozhodnuto
budto o jejim prevedeni na mezinarodni normu nebo o jejim zruseni.

Existuje moznost, Ze nékteré z prvkd tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych prav. ISO
nesmi byt Cinéna zodpovédnou za identifikovani nékterych nebo veskerych patentovych prav.

ISO/TS 11139 byla vypracovana technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobkd pro zdravotni

péci“.

Toto druhé vydani rusi a nahrazuje prvni vydani (ISO/TC 11139:2001), jehoz kapitola 2 byla technicky
revidovana.
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Uvod

Zdravotnicky prostredek je sterilni, jestliZze je bez Zivotaschopnych mikroorganizmt. Mezinarodni
normy, které stanovuji pozadavky na validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢nich postupl vyZzaduiji,
aby tam, kde je nutné dodat zdravotnicky prostfedek sterilni, bylo cizi mikrobialni znecisténi
zdravotnického prostfedku pred sterilizaci minimalizovano. Presto zdravotnické prostiedky vyrabéné
za standardnich vyrobnich podminek v souladu s poZadavky na systémy managementu kvality (viz napr.
ISO 13485), nebo zdravotnické prostredky, které byly CiStény v ramci postupu jejich opakovaného
zpracovani v néjakém zdravotnickém zarizeni, mohou byt pred sterilizaci zneciStény mikroorganizmy, i
kdyZ jen v malém poctu. Takové vyrobky nejsou sterilni. U¢elem sterilizace je inaktivovat
mikrobiologické znecisténi a tak z nesterilnich vyrobkd ucinit vyrobky sterilni.

Tato technicka specifikace je urcena k pouziti pfi pfipravé nebo revizi norem zahrnujicich otazky sterilizace
prostredk( zdravotnické péce. Cilem této technické specifikace je podporovat shodny pristup k popisu
sterilizacnich c¢innosti a harmonizovat pouzivani terminologie v oblasti technologie sterilizace.

Pri pripravé nebo revizi normy, jejiz soucasti je technologie sterilizace, maji byt napred zvazeny
definice uvedené v této technické specifikaci. Aby byly spinény pozadavky urcité aplikace, mlze vsak
byt nékdy nutné se od presného znéni odchylit, napfiklad pridanim vysvétlujici poznamky. V takovém
pripadé by pouzitd terminologie neméla byt v rozporu s touto technickou specifikaci a divod odchylky
by mél byt uzivateli vysvétlen.

Toto je obecné pouzitelnd technicka specifikace sestavend tak, aby zahrnovala obecnou oblast
technologie sterilizace a nikoli, aby nahrazovala zavedené terminy pouzivané pfi specifickych
aplikacich.
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Sterilizace
vyrobku
pro
zdravotni
péci -
Slovnik

1 Predmet
normy

Tato technicka specifikace
uvadi definice v oblasti
technologie sterilizace.

Tato technicka specifikace
nestanovuje pozadavky na
validaci a pribéZnou
kontrolu postupu sterilizace,
ale je zamyslena jako
zakladni prispévek ke
vzajemnému porozumeéni
mezi pracovniky
pfipravujicimi a pouzivajicimi
mezinarodni normy v oblasti
technologie sterilizace.

-- Vynechany text --

Sterilization
of health
care
products -
Vocabulary

1 Scope

This Technical Specification

gives definitions of terms in

the field of sterilization
technology.

This Technical Specification
does not provide
requirements for the
validation and routine
control of a sterilization
process, but is intended to
contribute fundamentally
towards mutual
understanding amongst
those preparing and using
International Standards in
the field of sterilization
technology.

Stérilisation
des produits
de santé -

Vocabulaire

1 Domaine
d’application



