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Corrigendum

Tato oprava je Ceskou verzi opravy EN ISO 14937:2000/AC:2003-12.
This Corrigendum is the Czech version of the Corrigendum EN I1SO 14937:2000/AC:2003-12.

CSN EN 14937 (85 5262) Sterilizace prostiedk( zdravotnické péée — Obecné pozadavky na charakterizaci
sterilizaéniho c¢inidla a vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu sterilizace zdravotnickych prostredki
z prosince 2001 se opravuje takto:

Priloha D, €lanek D.2.5
Text ¢lanku D.2.5 se ru$i a nahrazuje se textem:

D.2.5 Jestlize byla inaktivace 10° mikroorganizm(l potvrzena postupem podle D.2.4, stanovi se extrapolaci
rozsah plsobeni steriliza¢niho procesu pro pfedpokladanou pravdépodobnost preziti mikroorganizmu 10°®
nebo lepsi, pfitemz se bere v Uvahu charakter kinetiky inaktivace ovlivnéné sterilizanim ¢&inidlem a pocet
a odolnost mikroorganizmU na biologickém indikatoru.

Tento pfistup se nejlépe hodi pro sterilizaéni €inidla vykazujici linearni kinetiku inaktivace. V takovych pfipadech
m(ze byt rozsah pusobeni definovan konzervativné jako dvojnasobny oproti D.2.4. Pro sterilizacni ¢inidla, ktera
nevykazuji linedrni kinetiku inaktivace, ma byt charakter kinetiky inaktivace zkouman, aby bylo mozno odvodit
vztah, z néhoz je mozno pfedpovédét, ze pfi pouziti sterilizaéniho procesu neni stanovena pravdépodobnost
preziti mikroorganizmu prekrocena.

POZNAMKA Znalosti o kinetice inaktivace je moZno ziskat postupem uvedenym v 5.3.1 b); charakter kinetiky inaktivace
muze byt ovlivnén vyrobkem.

Priloha ZA

Cela tato priloha se rusi.
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Upozornéni: Zmény a dopliky, jakoz i zpravy o nové vydanych normach jsou uvefejiiovany ve Véstniku
Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.
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