Vybér BD a dutinovych testd sterilizace i
e (9 g2
BD test: EN 867-5 dutiny + vSe ostatni, (porézni a pevny) "

Dutinovy:  EN 867-5 nebo vyssi dle obtiznosti (HPR) vsazky (en14937,015.3)
Testy steril Typ 4, 5, 6 dle velikosti komory
Biologické: v télese s ekviv. EN 867-5 nebo vyssi (self cont. /stripy) + AHEM

VPS:

BD test: EN 867-5 dutiny+vse ostatni, EN 11140-4 pouze porézni a pevny
Dutinovy:  EN 867-5 nebo vyssi dle obtiznosti (HPR) vsazky (en 149370183

Testy steril Typ 4, 5, 6 dle velikosti komory

Biologické: v télese s ekviv. EN 867-5 nebo vyssi (self cont. /stripy) + AHEM

(V pripadé sterilizace dutin stridani ,balickovych” a ,, dutinovych” BD test( postrada logiku)

FO: EN 867-5 nebo vyssi dle HPR vsazky, + testy dle vyhlasky
EO: EN 1422 a nebo vyssi + testy dle vyhlasky
H,0,: neni norma (2015), dle obtiznosti vsazky (HPR)
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e Nazev: Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Obecné

pozadavky na charakterizaci sterilizacniho Cinidla vyvoj,
validaci a prlibéznou (denni) kontrolu postupu sterilizace ZP

e Urceno: Pro vyvoj, vyrobce a organizace zodpovedné za sterilizaci ZP

e Definice pOStUpU: ,Jestlize se jako soucast sterilizacniho postupu poufziji
PCD, musi byt stanovena jejich vhodnost. PCD musi predstavovat

stejnou nebo vétsi zatéz v misté vyrobku, ve kterém bylo stanoveno
nejobtiznéjsi dosazeni sterilizacnich podminek.” (¢l.8.6)

VVkIad: Tato norma explicitné definuje charakter dutinového testu ne

podle velikosti sterilizacni komory, ale zohlednuje obtiznost
sterilizovaného materialu. Norma na dutinova télesa, ktera
vyzaduje vyhl. 306 tudiz existuje nejen pro MPS i VPS, ale totéz
plati pro FO, EO a H202 sterilizatory ! To nevylucuje pouziti télesa
dle EN 867-5, které je jako jediné rozmérove definovano !

Vybér dutinového télesa tedy musi byt proveden individualné
podle toho, co je ve sterilizatoru sterilizovano.
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