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Byla vznesena otazka, které normy se vztahuji na rizné systémy indikatortu gke
typu 2.

Norma EN ISO 11140-1 definuje konstrukci indikatorovych systému typu 2,
neposkytuje vSak Zzadné informace o jejich specifické citlivosti.

Pouze tfi normy pro sterilizatory obsahuji specifikace pro jejich typové zkousky, které
testuji minimalni pozadavky sterilizatoru:

1. BD-Test 7 kg bavinény balicek podle EN ISO 11140-4 a EN 285 pro
testovani evropskych sterilizatort

2. BD-Test 4 kg bavinény baliéek podle ISO 11140-5 a AAMI / ANSI ST 79 pro
testovani americkych sterilizatort

3. Helix test podle EN 867-5 (nova norma bude EN ISO 11140-6) s délkou
dutiny 1,5 m pouzivanou v normach pro sterilizatory EN 285, EN 13060, EN
867-5, EN 14180

Pro systémy monitorovani Sarzi neexistuji zadné specifikace indikatorovych systéma
typu 2 (PCD s indikatorem), ale zvlastni poZzadavky jsou odvozeny z nasledujicich
norem:

Ve valida¢nich normach EN ISO 17665-1, EN ISO 14937 se poZaduje, aby se
pouzivaly specialni systémy indikatord typu 2 podle EN ISO 11140-1, pokud jsou
sterilizovany duté predméty. Jejich penetracni vlastnosti musi byt vy$Si ve srovnani s
nastrojem uvnitf konfigurace vsazky.
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zatizeni. NiZze uvedena tabulka ukazuje vSechny indikatorové systémy typu 2, které
gke vyrabi. Délka a primér ruznych kompaktnich nebo biokompaktnich PCD
nepopisuji jejich citlivost, protoze patentovana konstrukce C-PCD s sériovym
pfipojenim velkého objemu, mensiho objemu a malého objemu kapsle zvySuje
obtiznost odstrafiovani vzduchu. a pronikani pary. Tyto dimenze proto neposkytu;ji
zadné uziteCné informace pro koncového uzivatele. Aby nedoSlo k nespravné
interpretaci charakteristik PCD, nezvefejiuji se Zadné informace o téchto rozmérech.
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Sensitivity comparison of different gke type 2 indicator systems
according to EN I1SO 11140-1
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Graf ukazuje dolni bod zmény tlaku, kde se vysledky PCD méni z VYHOVUJE
na NEVYHOVUJE:

- pouzity sterilizator sterilizace parou podle EN ISO 18472

- pro odstranéni vzduchu: 4 vakuové impulsy z rliznych bodd zmény
tlaku (viz vySe uvedeny graf) do 1 000 mbar

- rychlost zmény tlaku 450 mbar / min

- podminky sterilizace: 3,5 min pfi 134 ° C
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zmény tlaku :

Pro nalezeni spravného PCD pro konkrétni sterilizaéni proces vyzaduje ovéreni
tohoto PCD podle gke Technické informace Tl 730-168. DalSi podporu ziskate od
distributora nebo laboratofe gke.





