SCHEREX

Jak je to s testovacimi dutin. télesy pro sterilizaci v MPS a VPS ?

1. V dobé vzniku normy EN 285 pro VPS v roce 1996 byla jedinou zkouskou prliniku pary definovana
zkouska pomoci BD testu 8 kg balikem s rouskami.

2.V nasledujicim obdobi byla tvofena norma pro MPS - EN 13060. Bylo konstatovano, Ze identicky
zplsob kontroly u MPS neni mozny, nebot definovany normalizovany balik se do komory MPS prosté
nevejde. Byla hledana alternativa a nalezena ve formé dut. télesa.

3. Norma na téleso byla vydana jako EN 867-5 pod nazvem ,Specifikace indik. systémii a zkus. téles
na ovéreni vykonnosti malych sterilizatort typu B a $“ v roce 6/2004 a nasledné pak norma na MPS
v roce 1/2005. Téleso zarazeno do typové zkousky.

4. S narustajicim mnoZstvim dutého instrumentaria bylo zavedeno pouziti PCD dle 867-5 i pro VPS

normou EN 285+A2 v roce 12/2009 a totéZ v nekovové podobé pro Fo sterilizdtory normou EN
14180 v roce 1/2010. Oboji v rdmci typ. zkousky.

Historické posloupnosti k provadéni kontroly penetraénich schopnosti sterilizatort

Rok vydani
CSN EN 285 10/ Prlinik pary testovan pouze BD
Velké parni sterilizatory 1996 testem, dutiny vilbec nezminény -
CSN EN 867-5*

Specifikace indik. systém( a zkus.
téles na ovéreni vykonnosti malych
sterilizatorG typuBa S

€SN EN 867-5*

CSN EN 1SO 13060 Typové zkouska u vyrobce,
Malé parni sterilizatory »‘ ¢l. 8.10, PCD+indik
CSN EN I1SO 285 + A2 Typova zkouska u vyrobce,
Velké parni sterilizatory ¢l.15.2.1a15.2.2 |
CSN EN I1SO 14180 + A2 Typova zkouska u vyrobce,
Nizkoteplotni fo sterilizatory ¢l. C.6.

Neexistuje jiné normalizované dutinové téleso, nez dle EN 867-5. Zatéz pro prinik pary neni dan typem vlozeného
indikatorového prouzku, ale konstrukci dutinového télesa. (Délka, primér dutiny, material) Argumentace, Ze toto
téleso LZE pouzit pro rutinni kontrolu MPS a NELZE pouZit pro kontrolu VPS je zcestna. PCD je simulator (maketa) ZP a
ten musi byt sterilni v malém i velkém PS.

*PFipravovana novela EN 867-5 s oznacenim 11140-6 slovo ,malych” jiz neobsahuje. Bude tedy platna i
pro velké sterilizatory. Viz odkaz nize.

ISO 11140-06/Ed.1, Sterilization of health care products - Chemical indicators - Part 6: Class 2 indicators and process challenge
devices for use in performance testing for steam sterilizers
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Shrnuti:

1. Malé parni sterilizatory (MPS) konstruované podle EN 13060 kategorie B a S musi byt schopny
penetrovat PCD téleso dle EN 867-5.

2. Velké parni sterilizatory (VPS) konstruované podle EN 285+A2 musi byt rovnéz schopny penetrovat
PCD téleso dle EN 867-5.

3. Oba typy sterilizatortl musi generovat STERILNI produkt bez ohledu na svoji velikost. Sterilita je
pouze jedna — je nebo neni.

4. Jestlize je PCD téleso chapano jako maketa zdravotnického prostfedku a ten pfitom musi byt
sterilni v MPS i VPS, pak diskuse o vhodnosti pouZiti PCD télesa v malém nebo velkém PST je
absolutné bezpfedmétna. To je elementarni fyzika.

5. Penetra¢ni odpor do dutiny Ize kvantifikovat parametrem HPR (Hollow Penetration Resistance).

6. Hodnota HPR pro téleso dle EN 867-5 je 30. Toto je nejnizsi hodnota, jez musi oba typy sterilizator(
splnit. Jsou-li sterilizovany ZP o hodnoté HPR vyssi — napf. dlouhé hadice, pak musi byt v rdmci
validace tato hodnota vypoctena a jako zkusebni téleso pouZito takové, které vykazuje HPR
identické nebo vyssi.

7. PCD télesa jsou méfidla, pomoci nichZ se rozhoduje o fizeném uvolfiovani sterilnich ZP. Kazdy

méfFici pristroj musi byt v ramci systému jakosti identifikovatelny a oznaceny. Neoznacené
mé¥idlo nelze ztotoZnit s Zadnym certifikatem a pfiradit mu vlastnosti.

Firma Scherex na zakladé vyse uvedenych argument( nespatfuje jakoukoliv kolizi s legislativou v pfipadé, ze

uzivatel pouZije pro VPS testovaci télesa oznacena a vyrobena dle EN 867-5, pfipadné télesa s vyssi Urovni

zatéze stanovena na zakladé validacniho méreni s prislusnym oznacenim.
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