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Jsou indikatory tf.2 méné nez indikatory tfida3 -6 ?
26.11.2012

Norma CSN EN 11140-4 deklaruje, Ze ¢iselné oznaceni chemickych indikator( tfidami nema hierarchicky
charakter. Vyhlaska 306/2012 Sb. ve svych pozadavcich na indikatory, pokryvajici vSechny parametry
sterilizacniho cyklu, tedy (tf 4-6) nepfimo vybizi k Uvaze, Ze testy tfidy 2 jsou testy nizsi kategorie.

Tato interpretace je nespravna !

Indikatory splnuji pozadavky z hlediska jejich vlastnosti, které nejsou soucdsti poZzadavki vyse zminéné
normy, ale soucasti pozadavku jinych norem, jako napr. EN 285 (Bowie Dick test), nebo EN 867-5 (dutinovy
sestavaji ze simulac¢ni zkusebni pomucky (PCD) a z indikatoru, ktery se vklada to této pomucky. Test se
pouziva vyluéné jako kombinace indikatoru a pom(cky (PCD). Samotny indikator v PCD neni za¢lenén do
zadné ttidy, nebot vlastnosti celku jsou vidy dany kombinaci vlastnosti indikatoru a vlastnosti PCD.

PCD + | Indikator | = | Indikator |

Zkusebni téleso Indikatorovy systém Indikator

Indikatory tridy 3 az 6 maji celkem jiné vlastnosti, neZ indikatory, které se vkladaji do PCD. (Se kterym
vytvareji dohromady test tt.2). Indikator tfidy 5 a 6 pro parni sterilizacni procesy se za ucelem jejich
kontroly musi testovat v suchém teple, pficemz nesmi vykazat identickou zménu vlastnosti, jako v parnich
sterilizacnich procesech. Tyto indikatory jsou schopny zaznamenat pritomnost nekondenzovatelnych plyna
(NKP) pouze v takovém pripadé, jestlize se nachazi v dany ¢as v misté vyskytu NKP. Pokud se nenachazi

v misté kumulace NKP, nejsou schopny jejich pfitomnost zaznamenat ani v pripadé, kdy jsou NKP pfitomny
ve velkém mnozstvi. Na indikatory v PCD jsou kladeny zcela jiné poZadavky. Jejich reakce zménou barvy
musi byt prizplsobena obsahu vihkosti uvnitf PCD, jsou-li uréené pro pouZiti v parnich sterilizacnich
procesech. Pozadavky na indikatory tf.2 obsahuji schopnost zaznamenat pfitomnost NKP, coZ vSak neni
obsaZeno v poZadavcich na indikatory tr. 3 aZ 6.

Indikac¢ni prouzky, které jsou pouzivany v gke PCD (simulacnich télesech) jsou jako spotfebni material
definovany jako indikatory tfidy 2, ovSem spliiuji soucasné vyssi poZzadavky, nez indikatory tfidy 5 nebo 6.
Indikatory tridy 5 nebo 6 nesplnuji specidlni pozadavky na detekci pfitomnosti NKP, které vsak musi splnit
indikatory, které se vkladaji do télesa PCD.

Indikatory pouzivané v PCD systémech splnuji specifikaci indikator( tfidy 5 nebo 6, ovsem opacné to

evwvs

neplati. Indikatory tt.2 nejsou tedy indikatory nizsi kategorie, nybrz zohlednuji i dalsi parametry, které
testy tf.3 - 6 ze svého principu zohlednit nemohou.
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