ICS 11.080.01 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA

Jul 2016

Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost’

STN‘ Chemické indikatory
Cast’ 1: VSeobecné poziadavky

(1ISO 11140-1: 2014)

STN
EN ISO 111401

85 6541

Sterilization of health care products. Chemical indicators. Part 1: General requirements

Stérilisation des produits de santé. Indicateurs chimiques. Partie 1: Exigences générales

Sterilisation von Produkten flr die Gesundheitsfiirsorge. Chemische Indikatoren. Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 11140-1: 2014.

Preklad zabezpeé&il Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky.

Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 11140-1: 2014.

It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 11140-1 z maja 2015, ktora nahradila

STN EN ISO 11140-1 z maja 2009 v celom rozsahu.

122927

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiSobnictvo SR, 2016
Podla zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov sa mozu slovenské technické normy
rozmnozovat a rozSirovat iba so suhlasom Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skusSobnictvo SR.



STN EN ISO 11140-1: 2016

Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © 2014 CEN, ref. &.
EN ISO 11140-1: 2014.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

ISO 8601: 2004 dosial nezavedena

ISO 11135: 2014 zavedena v STN EN ISO 11135: 2015 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizatného procesu pri zdravotnickych
pomdckach (ISO 11135: 2014) (85 6530)

ISO 11137-1: 2006 zavedena v STN EN ISO 11137-1: 2015 Sterilizacia zdravotnickych pomocok Ziare-
nim. Cast 1: PoZiadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu pre zdravotnicke
pomécky (1ISO 11137-1: 2006/Amd 1: 2013) (85 5012)

ISO 11137-2: 2013 zavedena v STN EN ISO 11137-2: 2015 Sterilizacia zdravotnickych pomdcok Ziare-
nim. Cast 2: Stanovenie sterilizaCnej davky (ISO 11137-2: 2013) (85 5012)

ISO 11137-3: 2006 zavedena v STN EN ISO 11137-3: 2006 Sterilizacia zdravotnickych pomocok
Ziarenim. Cast 3: Stanoviska k dozimetrickym aspektom (ISO 11137-3: 2006) (85 5012)

ISO 11138-1: 2006 zavedena v STN EN ISO 11138-1: 2007 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. Biologické indikatory. Cast 1: VSeobecné poziadavky (ISO 11138-1: 2006) (85 5015)

ISO 11138-2: 2006 zavedena v STN EN ISO 11138-2: 2009 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Biolo-
gické indikatorové systémy. Cast 2: Biologické indikatory pri sterilizacii etylénoxidom (ISO 11138-2: 2006)
(85 5015)

ISO 11138-3: 2006 zavedena v STN EN ISO 11138-3: 2009 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Biologické indikatory. Cast 3: Biologické indikatory pre sterilizaéné procesy vihkym teplom (ISO 11138-3:
2006) (85 5015)

ISO 11138-4: 2006 zavedena v STN EN ISO 11138-4: 2007 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Biolo-
gické indikatorové systémy. Cast 4: Biologické indikatory pri sterilizacii suchym teplom (ISO 11138-4:
2006) (85 5015)

ISO 11138-5: 2006 zavedena v STN EN ISO 11138-5: 2007 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. Biologické indikatory. Cast 5: Biologické indikatory pre sterilizacné procesy nizkoteplotnou parou
a formaldehydom (ISO 11138-5: 2006) (85 5015)

ISO 11140-3: 2007 zavedena v STN EN ISO 11140-3: 2009 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Chemické indikatory. Cast 3: Indikatorové systémy triedy 2 na pouzitie v skiuske Bowieho a Dickovho
typu na prienik pary (ISO 11140-3: 2007) (85 6541)

ISO 11140-4: 2007 zavedena v STN EN ISO 11140-4: 2007 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. Chemické indikatory. Cast 4: Indikatory triedy 2 ako alternativa ku skuSke Bowieho a Dickovho typu
na detekciu prieniku pary (ISO 11140-4: 2007) (85 6541)

ISO 11140-5: 2007 dosial nezavedena

ISO 17665-1: 2006 zavedena v STN EN ISO 17665-1: 2007 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Vlhké teplo. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu zdravot-
nickych pomécok (ISO 17665-1: 2006) (85 6532)

ISO/TS 17665-2: 2009 zavedena v STN P CEN ISO/TS 17665-2: 2009 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej
starostlivosti. VIhké teplo. Cast 2: Navod na pouzivanie 1ISO 17665-1 (ISO/TS 17665-2: 2009) (85 6532)

ISO/TS 17665-3: 2013 dosial nezavedena

ISO 18472: 2006 zavedena v STN EN ISO 18472: 2006 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Biologické a chemické indikatory. Skisobné metddy (ISO 18472: 2006) (85 5013)
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Suavisiace pravne predpisy

Smernica 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomdckach, zmenena
smernicami 98/79/ES (OJ L 331 zo 7. 12. 1998), 2000/70/ES (OJ L 313 z 13. 12. 2000), 2001/104/ES
(OJL6z10.1.2002), 2003 (OJ L 105 z 26. 4. 2003) a 2007/47/ES (OJ L 247 z 21. 9. 2007;
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a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok.

Vypracovanie normy
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Predhovor

Tento dokument (EN ISO 11140-1: 2014) vypracovala technicka komisia ISO/TC 198 Sterilizacia zdra-
votnickych pomécok v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 102 Sterilizatory na zdravotnicke ucely,
ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorSie do maja 2015 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit
najneskorsie do maja 2015.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN [a/alebo CENELEC] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto paten-
tovych prav.

Tento dokument nahradza EN 1SO 11140-1: 2009.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurépske
zdruzenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernice ES.

Vztah k smernici ES sa uvadza v informativnej prilohe ZA, ktora je neoddelitefnou su€astou tejto normy.
Norma ISO 11140 so v3eobecnym nazvom Sterilizacia vyrobkov pre zdravotnu starostlivost. Chemické
indikatory ma tieto Casti:
— Cast 1: V8eobecné poziadavky
— Cast 3: Indikatorové systémy triedy 2 na pouzitie v skiske Bowieho a Dickovho typu na prienik
pary

— Cast 4: Indikatory triedy 2 ako alternativa ku ski$ke Bowieho a Dickovho typu na detekciu
prieniku pary

— Cast 5: Indikatory triedy 2 pre skugky Bowieho a Dickovho typu na odstranenie vzduchu
Norma ISO 11140-2 sa zruSila a nahradila normou ISO 18472.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurdpsku normu povinné prevziat narodné
normalizatné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Mace-
dénsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska,
Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Pol'ska, Portugalska, Rakus-
ka, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 11140-1: 2014 CEN schvalil ako EN ISO 11140-1: 2014 bez akychkolvek
modifikacii.
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Uvod

Tato €ast normy ISO 11140 urCuje funk&né poziadavky a (alebo) skiSobné metdédy na chemické indi-
katory ur€ené na pouzivanie pri sterilizacnych procesoch, ktoré vyuzivaju paru, suché teplo, etylénoxid,
y-ziarenie alebo B-Ziarenie, nizkoteplotnu paru a formaldehyd alebo pary peroxidu vodika.

Dalsie poziadavky na indikatory pouzivané pri inych sterilizaénych metdédach (napriklad iné spdésoby
sterilizacie vlhkym teplom) sa v tejto ¢asti normy ISO 11140 Specificky neuvadzaju, ale vSeobecné pozia-
davky platia.

Poziadavky na pecifické skisobné indikatory (napriklad indikatory a indikatorové systémy pre Bowieho-
Dickov test) obsahuju dalSie ¢asti ISO 11140.

Normy o sterilizatoroch a o validacii a kontrole sterilizacnych procesov opisuju skisky funkénosti sterili-
zatorov a metddy na validaciu a rutinnd kontrolu procesu.

Tato Cast normy ISO 11140 je urCena pre vyrobcov chemickych indikatorov a Specifikuje vSeobecné
poziadavky na chemické indikatory. Struktura triedenia chemickych indikatorov sa pouZiva len na ozna-
Cenie vlastnosti a ur€eného pouzivania kazdého typu indikatora, ked sa pouziva podla pokynov vyrobcu.
Toto triedenie nema hierarchicky vyznam. Chemické indikatory opisané v tejto ¢asti normy ISO 11140 sa
triedia na Sest typov. Chemické indikatory v kazdej tejto kategérii sa dalej delia podla sterilizacného
procesu, pre ktory su uréené. Tato ¢ast normy ISO 11140 definuje poziadavky na typ 1 a typy 3 az 6.
V dalSich ¢astiach normy ISO 11140 sa indikatory typu 2 triedia podla uréeného pouzivania. Pouzivanie
indikatorov a indikatorovych systémov Specifikovanych v tejto ¢asti ISO 11140 sa opisuje napriklad
v normach ISO 11135, v subore noriem ISO 17665, v normach ISO 15882, EN 285 a EN 13060.

Na uréenie uc¢innosti chemickych indikatorov opisanych v tejto ¢asti normy ISO 11140 s vynimkou
indikatorov typu 2 sa pouzivaju rezistometre (pozri normu ISO 18472). Poziadavky na rezistometre sa
Specifikuju v norme ISO 18472. Rezistometre sa liSia od sterilizatorov. Sterilizatory nemdzu kopirovat’
podmienky rezistometra a nemali by sa pouzivat na skuSanie vlastnosti chemickych indikatorov. Sterili-
zatory od rbéznych vyrobcov a rézne staré sterilizatory maju vyrazne rozdielne profily cyklov, napriklad
predizent pripravnl fazu. Rezistometre umozZiuji presne menit $pecifické skiobné podmienky s ciefom
zistit' vplyv parametrov procesu na indikatory za riadenych opakovatelnych podmienok. Navod na vyber,
pouzivanie a interpretaciu chemickych indikatorov uvadza norma ISO 15882. Pouzivatelia chemickych
indikatorov maju uvadzat odkaz na tato ¢ast normy ISO 11140.

Upozornenie — Tato ¢ast’ normy ISO 11140 méze vyzadovat’ pouzivanie nebezpeénych materialov,
postupov a zariadeni. Nie je zamerom tejto ¢asti normy ISO 11140 venovat’ sa problémom bez-
pecnosti spojenym s ich pouzivanim. Je na zodpovednosti pouzivatela tejto €asti normy
ISO 11140 zistit’ prislusné narodné alebo miestne regulaéné poziadavky a urcit vhodné postupy
pre bezpecénost’ a ochranu zdravia pri praci pred pouzitim akychkol'vek nebezpecnych materialov,
postupov alebo nebezpeéného zariadenia.

1 Predmet normy

Tato Cast normy ISO 11140 Specifikuje vS8eobecné poziadavky a skuSobné metddy na indikatory, ktoré na
z&klade fyzikalnej a (alebo) chemickej zmeny latok vykazuju, Ze boli vystavené sterilizatnym procesom
a ktoré sa pouzivaju na monitorovanie dodrziavania jednej alebo viacerych parametrov procesu Specifi-
kovanych pre sterilizaény proces. Cinnost indikatorov nie je zavisla od pritomnosti alebo nepritomnosti
Zijucich organizmov.
POZNAMKA 1. — Biologické skisobné systémy sa povazuji za také skuSobné systémy, pri ktorych interpretacia zavisi od
preukazania zZivotaschopnosti organizmu. Skusobné systémy tohto typu sa opisuju v subore noriem ISO 11138 o biologic-
kych indikatoroch (Bl).
Poziadavky a skuSobné metody v tejto casti normy ISO 11140 platia na vSetky indikatory Specifikované
v nasledujucich ¢astiach normy ISO 11140, ak nie su v niektorej nasledujucej ¢asti tieto poziadavky modi-
fikované alebo doplnené. V tom pripade platia poziadavky uvedené v prislusnej ¢asti.

Prislusné skusobné vybavenie sa opisuje v norme I1ISO 18472.

POZNAMKA 2. — Dalsie poZiadavky na $pecifické skisobné indikatory (indikatory typu 2) st uvedené v normach
ISO 11140-3, ISO 11140-4 a ISO 11140-5.
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2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije posledné vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

ISO 8601: 2004 Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation
ofdates and times. [Datové prvky a vymenné formaty. Vymena informacii. Prezentacia datumu a ¢asu.]

ISO 11135: 2014 Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices. [Sterilizacia vyrobkov
zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterilizatného
procesu pri zdravotnickych poméckach.]

ISO 11137-1: 2006 Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices. [Sterilizacia zdravotnic-
kych pomécok ziarenim. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinni kontrolu sterilizaéného procesu
pre zdravotnicke pomécky.]

ISO 11137-2: 2013 Sterilization of health care products — Radiation — Part 2: Establishing the sterilization
dose. [Sterilizacia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 2: Stanovenie sterilizaénej davky.]

ISO 11137-3: 2006 Sterilization of health care products — Radiation — Part 3: Guidance on dosimetric
aspects. [Sterilizacia zdravotnickych pomécok Ziarenim. Cast 3: Stanoviska k dozimetrickym aspektom.]

ISO 11138-1: 2006 Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 1: General require-
ments. [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 1: VSeobecné pozia-
davky.]

ISO 11138-2: 2006 Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 2: Biological indica-
tors for ethylene oxide sterilization processes. [Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Biologické indika-
torové systémy. Cast 2: Biologické indikatory pri sterilizacii etylénoxidom.]

ISO 11138-3: 2006 Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 3: Biological indica-
tors for moist heat sterilization processes. [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indi-
katory. Cast 3: Biologické indikatory pre sterilizacné procesy vihkym teplom.]

ISO 11138-4: 2006 Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 4: Biological indica-
tors for dry heat sterilization processes. [Sterilizacia zdravotnickych pomdocok. Biologické indikatorové
systémy. Cast 4: Biologické indikatory pri sterilizacii suchym teplom.]

ISO 11138-5: 2006 Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 5: Biological indica-
tors for low-temperature steam and formaldehyde sterilization processes. [Sterilizacia vyrobkov zdravot-
nej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 5: Biologické indikatory pre sterilizaéné procesy nizko-
teplotnou parou a formaldehydom.]

ISO 11140-3: 2007 Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 3: Class 2 indicator
systems for use in the Bowie and Dick-type steam penetration test. [Sterilizacia vyrobkov zdravotne;j
starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 3: Indikatorové systémy triedy 2 na pouzitie v skiske Bowieho
a Dickovho typu na prienik pary.]

ISO 11140-4: 2007 Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 4: Class 2 indicators
as an alternative to the Bowie and Dick-type test for detection of steam penetration. [Sterilizacia vyrobkov
zdravotnej starostlivosti. Chemické indikatory. Cast 4: Indikatory triedy 2 ako alternativa ku skuske
Bowieho a Dickovho typu na detekciu prieniku pary.]

ISO 11140-5: 2007 Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 5: Class 2 indicators
for Bowie and Dick-type air removal tests. [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemicke
indikatory. Cast 5: Indikatory triedy 2 na skusky Bowieho a Dickovho typu na odstranenie vzduchu.]

ISO 17665-1: 2006 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the deve-
lopment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices. [Sterilizacia vyrobkov
zdravotnej starostlivosti. VIhké teplo. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnd kontrolu sterili-
zacného procesu zdravotnickych pomdcok.]

ISO/TS 17665-2: 2009 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 2: Guidance on theappli-
cation of ISO 17665-1. [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vlhké teplo. Cast 2: Navod na
pouzivanie.]

10



STN EN ISO 11140-1: 2016

ISO/TS 17665-3: 2013 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 3: Guidance on the de-
signation of a medical device to a product family and processing category for steam sterilization. [Sterili-
z&cia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VIhké teplo. Cast 3: Navod na zaradenie zdravotnickej poméacky
do triedy vyrobku a kategorie na sterilizaciu vodnou parou.]

ISO 18472: 2006 Sterilization of health care products — Biological and chemical indicators — Test equip-
ment. [Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické a chemické indikatory. SkuaSobné me-
tédy.]

koniecnahladu - textdalej pokracuje vplatenejverzii STN
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