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indikatory tridy 4-6

Stanovisko k pozadavkim vkladat do télesa dle 867-5

S pouzitim materialt gke

14.12.2012

Pro Ucely monitoringu sterilizacni naplné s dutinami je poZadovan test odpovidajici poZzadavkim EN 867-5.
Tato norma specifikuje test jako celek, tedy dutinové téleso a v ném vloZzeny indikatorovy prouzek. Norma
definuje také parametry, pfi kterych tento test musi zaznamenat vysledek ,,vyhovél“- PASS, a ,,nevyhovél” —

FAIL. Tyto hodnoty musi dutinovy test dle EN 867-5 beze zbytku splnit.

V ¢l. 4.6.8 uvedené normy se v Tabulce 1 uvadi:

Teplota °C Cas pro Cas pro
NEVYHOVEL VYHOVEL
121 12 min 15 min
124 6 min 10,6 min
126 3,84 min 8,4 min
129 1,92 min 6 min
134 36 sek 3,4 min
137 18 sek 2,4 min

Z uvedenych hodnot je zcela zfejmé, Ze se jedna o zatéZovou zkousku, nikoli procesovy test.Soucasti
zkousek je také kontrola vlivu pary versus suchy vzduch na testovaci prouzky. Indikatory musi zohlednit
faktor ¢asu _T —time, pfitomnost pary_S-steam a teploty_T —temperature. Vysledky jsou pak verifikovany
pomoci bioindikatorl podle ¢l. 4.3.1.1 az 5.3 3.7 této normy. Vnitini testovaci prouzek musi tedy splfiovat
poZadavky multiparametrového testu.

Rozdéleni testl do tfid 1 - 6 feSi norma 11140-1. Podle této normy, ¢l. 4.3 spada dutinovy test do tridy 2.
,Trida 2: indikdtory pro specialni zkousky” Proto v pfipadé gke jsou oznaceny testovaci prouzky tfidou 2,
byt z vySe uvedené argumentace musi splnit pozadavky minimalné tfi parametra.

Vyhlaska 306/2012 pro kontrolu pomoci nebiologickych systém( uvadi: ,,Pro vsechny zdravotnické
prostredky s dutinou se musi kontrola vZdy provddét zkusebnim télesem, které ztéZuje pristup sterilizacniho
média do dutiny zdravotnického prostfedku. Tyto poZadavky se povaZuji za spinéné, pokud je postupovdno
alespon podle uréenych norem®”.

Je-li pro dutinovou zkousku poZadovano pouZiti télesa dle 867-5, pak jedinym kritériem je splnéni
poZadavkd této normy. Z toho vyplyva, Ze, je zcela irelevantni, jaké oznaceni indikatorovy prouzek nese.
Stejny vysledek musi dosahnout produkty které deklaruji, Ze maji uvnitf pouzdra test tfidy 2, 4, 5,nebo 6 !
(V kompletu dutinové téleso + indikator se bude stejné vidy jednat o test t¥.2, bez ohledu na tfidu
vloZeného indikatorového prouzku !)
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BohuzZel, praxe ukazuje, Ze test tridy 4, ktery musi splnit poZadavky alespor dvou parametr( urcitych
hodnot, je dozorovymi organy pro kontrolu akceptovdn, zatimco dutinovy test do télesa dle 867-5 ne,
nebot nese oznaceni ,jen tridy 2.

Testy vlozené do PCD télesa musi z pozadavkd EN 867-5 splnit poZadavky minimalné 3 kritickych parametrd.
Navic, uloZzeny v dutinovém télese, pokryvaiji dalsi kriticky parametr — nekondenzovatelné plyny. Nemohou
byt povaZovany za nizsi kategorii testl nez napf. testy tf.4 a snaha o jejich vyloucéeni z rutinni kontroly
sterilizacnich procesU je naprosto neopravnéna. Tyto testy z vySe uvedenych dlvodi jednoznaéné stoji nad
pozadavky na testy tf.4.

EN 11140 -1 v ¢l. 4.1 uvadi, Ze tfidéni testll nema hierarchicky charakter. Pokud by bylo tfidéni testl podle
stupné zatéze nebo vypovédni hodnoty, byly by testy nynéjsi tfidy 4 hluboko pod testy vkldadanymi do PCD
téliska 867-5.

Shodu s normou 867-5 musi dodavatel doloZit Prohlasenim o shodé a na vyZadani byt schopen dolozit
validaénim protokolem nebo Testreportem.

Smyslem tohoto materialu je sloucit vSechny souvislosti této problematiky do jednoho stru¢ného ¢lanku,
ktery by objasnil toto velmi diskutované téma.

Literatura:

EN CSN 867-5 (Pfipravovana novela — bude nahrazena 11140-6)
EN CSN 11140-1
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EN CSN 285
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