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Nova verze EN ISO 11140-1 popisuje zékladni pozadavky a definice pro chemické indikdtory a rozdéluje je do

6 rlznych typa od 1 do 6. (V drivéjsi verzi to bylo do 6 trid).

Toto oznaceni vyluCuje vytvareni predstavy o obtiZznostech test(l; napr. indikator typu "6" dle EN ISO
11140-1 neni “lepsi” neZ indikator typu "2", ale specifikuje rozdilné charakteristiky pfi pouZiti.

Obrézek znazornuje rozdilné ¢asti indikatoru / indikatorového systému.

a = Indikatorova substance
b = Nosny material

¢ = Indikator (napf. jako procesovy nebo pro umisténi do obalu typ 1, 3, 4, 5 nebo 6)

d = Indikator (pro specialni zkousky napf. v kombinaci s PCD)
e = Specialni zkusebni vsazka napr. zkusebni téleso (PCD)
f =Indikatorovy systém (typ 2)

Obr.1 Dle EN ISO 11140-1, Pfiloha E: Vztah mezi ¢astmi indikatoru resp. indikdtorového systému. (PouZziti obrazku s

laskavym svolenim DIN)
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Norma EN 1SO 11140-1 rozliSuje 6 typa indikatora:
1. Procesni nebo “expozicni” indikatory, Typ 1:

Tyto indikatory, napt. lepici autoklavovatelné pasky - se lepi na povrch sterilizacnich oball materialu
uréeného pro sterilizaci. Tyto indikatory nejsou uréeny k poskytnuti informace o vysledku procesu
sterilizace, ale k doloZeni, Ze balik prosel procesem sterilizace. (Logistickd informace, nikoliv
informace o sterilité nebo kvalité sterilizacniho procesu).

2. Indikatory pro specialni zkousky, Typ 2:

Vykonové parametry téchto indikator( nejsou popsany ve vyse uvedené normé, ale v jinych
normach; napf. v EN 285 Bowie-Dick test, nebo v EN 867-5. Tyto testy maji ¢asto vyssi pozadavky
nez dale popsané indikatory typu 3 aZ 6. Tyto specifické testy se skladaji z PCD s vlozenym chemicky
testem. (Viz obr. 1) jejich specifikace jsou popsany v konkrétnich normdch. Zkousku lze provést
pouze v kombinaci s pouzitim konkrétniho indikatoru uvniti definovaného PCD. Definovat typ
indikatoru uvnitt PCD nedava smysl, nebot pouze kombinace PCD a vloZzeného indikatoru je
schopna splnit poZzadované charakteristiky. Pokud jsou testy pouZity v parni sterilizaci, zména barvy
chemického indikatoru je adaptovana na vlhkost uvniti PCD. Pozadavky na indikatory typ 2 obsahuji
téz detekci nekondenzovatelnych plyn (NKP), coZ vsak neni poZadovano a specifikovano u testd
typu 3 aZ 6 ale je nezbytné pro prokazani odstranéni vzduchu a penetrace pary.

Chemické indikatorové prouzky pouzité v gke PCD télesech jsou spotiebnim materidlem pro
indikatory typu 2 a maji vyssi pozadavky nezZ typ 5 nebo 6. Indikatory typu 5 nebo 6 nemaji Zadné
specifické poZadavky na NKP na rozdil od indikator( vioZzenych do PCD. Samotné indikatory uvnitf
PCD splnuji pozadavky typu 5 nebo 6, obracené to vsak neplati.

Indikdtory urcené pro vlioZeni do dutinovych téles musi byt oznaceny minimdlné na obalu a ndvodu
k obsluze (a pokud velikost jednotlivych indikdtorovych prouzki umozni popis velikosti 5 mm)
piktogramem : (cl. 5.10)

3. Indikatory k monitorovani jednoho kritického parametru, Typ 3:

SlouZzi k monitorovani jednoho parametru, napf. teploty. Tyto indikdtory se vSak ve sterilizacnich
procesech pouzivaji zfidka.

4. Indikatory k monitorovani vice parametru, Typ 4:

Tyto indikatory sleduji dva nebo vice kritickych parametr(i relevantnich pro sterilizaéni proces,
napr. teplota v prlibéhu ¢asu. Nejsou dostacujici pro sledovani icinnosti vétsiny sterilizacnich
procesl s vyjimkou suchého tepla a sterilizace zarenim, protoZe vétsSina ostatnich sterilizacni
procest vyZaduje sledovani integralu vsech duleZitych parametrd.
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5. Integracni indikatory, Typ 5:

Multi-parametrovy indikator by meél monitorovat cely proces sterilizace a poskytnout stejné
informace jako standardni biologické indikatory z fady EN ISO 11138. VSechny dllezité fyzikalni a
chemické udaje pro proces musi byt monitorovédny. Okno teplota-cas (koncova hodnota SV pfi
teploté 121°C a 135 °C), musi byt podle pokyn( vyrobce. Tyto nesplni podminky -25% (¢as) a -2 °C
(teplota).

6. Emulacni indikatory, Typ 6:

Indikatory typu 6 maji sledovat vSechny kritické parametry procesu a jsou pouzivany pro specialni
sterilizacni procesy, napf. kratsi nebo delsi doby sterilizacnich expozic- napf. program pro priony.
Koncova hodnota SV hodnota téchto indikdtorl musi spliiovat parametry vyrobce. Tyto nespini
podminky -6% (¢as) a -1 ° C (teplota).

Zvlasté u parni sterilizace existuji rizné nazory na indikatory typu 5 a 6 s ohledem na to, které parametry
jsou kritické a musi byt monitorovany. Norma v €l. 5.2 definuje pro parni sterilizacni procesy jako kritické
proménné cas, teplotu a vodu-vlhkost, pficemz nezmifuje nekondenzovatelné plyny (NKP).

Indikdtory typu 5 a 6 kontroluji vSechny kritické parametry ale pouze v mistech, kde jsou umistény. Diky
NKP jsou vytvareny v komore nehomogenni podminky, které indikdtory typu 5 nebo 6 nemohou
zaznamenat, pokud se nenachazeji v kritickych mistech. V soucasné dobé Ize NKP detekovat pouze
indikdtorovymi systémy typu 2.

Mnoho uZivatell predpokladd, Ze s pomoci indikatord typu 5 a 6 Ize Gspésné monitorovat cely sterilizacni
proces. Vzhledem k jejich nedostate¢né schopnosti detekce NKP mohou tyto indikatory zarucit sterilitu pouze
v misté, kde je indikator umistén, ale ne pro celou vsazku. PouZiti téchto indikatord je historicky odGvodnéné
chybnym predpokladem, Ze ve steriliza¢ni komore se nachazi homogenni podminky. Dnes je znamo, Ze NKP
se hromadi v komore v takovych mistech, kde neni dostate¢na vyména / obména pary. Déle pti kondenzaci
ztraci para sv{j objem. UzZ pfi objemu NKP pod 1 ml miZe dojit napf. uvnitf nastroji pro minimalné invazivni
chirurgii (MIC) k nedostatecné sterilizacni Gcinnosti.

Indikdtory typu 2 vyrabéné firmou gke jako Bowie-Dick-simulacni test and systém pro kontrolu SarZi
sestdvaji z PCD a integracnich chemickych indikator(, které se vkladaji dovniti PCD. Jsou schopny detekovat
extrémné mala mnozstvi NKP a garantovat prinik pary do velmi obtizné pristupnych vnitfnich ¢asti dutin.
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