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Sterilization of health care products
Vocabulary of terms used in sterilization and related equipment and process standards

Stérilisation des produits de santé
Vocabulaire des termes utilisés dans les normes de procédés de stérilisation et les équipements connexes

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge
Vokabular, das bei der Sterilisation und zugehériger Ausriistung sowie in Prozessnormen verwendet wird

Tato norma je slovenskou verziou europskej normy EN ISO 11139: 2018.
Preklad zabezpedil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficidlne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN I1SO 11139: 2018.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajtcich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN 1SO 11139 z aprila 2019 v celom rozsahu.
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Slovenska technickd norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zakonom €. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii.
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Narodny predhovor

Tato norma obsahuje dve narodné poznamky.
Vypracovanie normy

Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava
Technicka komisia: TK 102
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EUROPSKA NORMA EN ISO 11139
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM September 2018

ICS 01.040.11; 11.080.01

Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost’
Slovnik terminov pouzivanych pri sterilizacii, v suvisiacich zariadeniach
a v normach na sterilizacné procesy
(ISO 11139: 2018)

Sterilization of health care products
Vocabulary of terms used in sterilization and related equipment and process standards
(ISO 11139: 2018)

Stérilisation des produits de santé Sterilisation von Produkten fur
Vocabulaire des termes utilisés dans die Gesundheitsfiirsorge

les normes de procédés de stérilisation Vokabular, das bei der Sterilisation
et les équipements connexes und zugehoriger Ausrustung sowie
(ISO 11139: 2018) in Prozessnormen verwendet wird

(ISO 11139: 2018)

Tuto eurdpsku normu CEN schvalil 1. septembra 2018.

Clenovia CEN su povinni plnit vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurépskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktualizo-
vané zoznamy a bibliografické udaje tykajuce sa takychto ndrodnych noriem mozZno na poZiadanie dostat
od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktord na vlastnu zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného ja-
zyka a oznamil to Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne
verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky
Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franclzska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, évajéiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CEN

Eurdpsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2018 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 11139: 2018 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN 1ISO 11139: 2018) vypracovala technicka komisia ISO/TC 198 Sterilizacia vyrobkov
na zdravotnu starostlivost v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 102 Sterilizatory a suvisiace za-
riadenie na sterilizaciu zdravotnickych pomécok, ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do marca 2019 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit' naj-
neskorsie do marca 2019.

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 patento-
vych prav.

Podrla vnatornych predpisov CEN sa terminy a definicie vzdy vypracuivaju na urcity subjekt prisluSnej nor-
my/Specifikacie prislusnej pracovnej skupiny. Pracovna skupina pouziva pokyny terminologickej pracovnej
skupiny, aby sa nové terminy zhodovali s predpismi a neboli v rozpore s existujucimi terminmi a definiciami.
Kdekolvek je to mozné, terminy a definicie sa mozu prevziat' z terminologickej normy EN 1SO 11139.

ISO 11139 v predhovore zmieriuje ,Bielu knihu“. CEN nemdze schvalit' tuto ,Bielu knihu®“ z nasledujucich
dovodov:

— nejestvuje zZiadna normalizana poziadavka na vypracovanie takéhoto dokumentu;
— dokument nebol vypracovany podla vnutornych predpisov CEN;
— dokument nie je predmetom EN ISO 11139.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurdpsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Macedénsko,
Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu,
Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Ru-
munska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajciarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 11139: 2018 CEN schvalil ako EN I1ISO 11139: 2018 bez akychkolvek
modifikacii.

Uvod

Tento dokument poskytuje zakladné terminy pre sterilizaciu vyrobkov na zdravotnu starostlivost’ a pre su-
visiace zariadenia. Je zakladom pre iné normy na Cistenie, dezinfekciu, sterilizovanie a aseptické spraco-
vanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost a na suvisiace zariadenia a pomocné vyrobky na zabezpecenie
efektivneho pouzivania tychto procesov. Tento dokument ma pomdct’ pouzivatefovi chapat’ slovnik pou-
zivany pri Cisteni, dezinfekcii, sterilizacii a aseptickom spracovani vyrobkov na zdravotnu starostlivost,
aby mohol efektivne uplatfiovat prisluSné normy.

Tento dokument obsahuje terminy a definicie, ktoré platia pre vSetky normy o Cisteni, dezinfekcii, sterili-
z&cii a aseptickom spracovani vyrobkov na zdravotnu starostlivost a o suvisiacich zariadeniach a pomoc-
nych vyrobkoch vypracované technickou komisiou ISO/TC 198 pre eurépske normy a pre rovnaku oblast
pouzivania.

Terminy a definicie su usporiadané v abecednom poradi v angli¢tine.

ISO/TC 198 vypracovala bielu knihu opisujucu principy pouZité na vypracovanie tejto kompilacie terminov,
definicii a navrhy na jej pouzivanie pri vyvoji novych a revidovanych noriem na dezinfekciu, sterilizaciu
a aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost’ a na suvisiace zariadenia a pomocné vyrob-
ky. Tato biela kniha je k dispozicii v Medzinarodnej organizéacii pre normalizaciu.

Literatura zahffia normy uvadzané v prilohe A. Ak sa termin prave reviduje, odkaz sa neuvadza.
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1 Predmet normy

Tento dokument definuje terminy z oblasti sterilizacie vyrobkov na zdravotnu starostlivost vratane prislus-
ného zariadenia a postupov.

2 Normativne odkazy

Tento dokument neobsahuje normativne odkazy.

koniecndhladu - text dalejpokracCuje vplatenejverzii STN
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