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Vybér dutinového télesa pro bioindikatory

26.11.2012

Smyslem konstrukce dutinového télesa je ztizit pfistup sterilizacniho média ke vloZzenému testu. V normé
EN 867-5 je popsano dutinové testovaci téleso (PCD — process challenge device) s rozméry volné hadicky

1500 mm a vnitfnim primérem 2 mm. Obecné je tato konstrukce dutinového télesa nazyvana jako , dutina
typu A“. (Viz obrazek 1)

Prostor pro vloZeni testu. Profil
vyfezu kopiruje profil kapilary.

Obr.1

Jsou zndmy rlizné konstrukce, které v pfipadé oznaceni jako PCD dle EN 867-5 musi mit prokazanu shodu
vlastnosti s plvodni konstrukci. To je deklarovano na Prohlaseni o shodé a musi byt doloZzeno testovacimi
protokoly. Tak mohly vzniknou konstrukce, jejichZ tvar je obecné znam. Viz napf. obr 2 a 3.

Princip kompaktniho zkusebniho télesa
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Obr. 2 Obr.3

Velmi dlleZita je konstrukce kapsle télesa, do které se uklada chemicky indikator. Aby poskytoval

objektivni informaci o penetracnich schopnostech procesu, musi byt jeji objem spolu s testy v fadech
mikrolitrd.

Nékteré konstrukce zkusebnich téles, zejména od nerenomovanych vyrobcd, tuto skutecnost nerespektuiji.
Ve steriliza¢ni komofe se po spusténi procesu vytvari vakuum. Vzduch je odsdvan z komory, ale soucasné
také z kapilary a nasledné z kapsle s indikdtorem. Po vpusténi injekce pary dochazi k prostupu pary nejen
do komory, ale také do kapilary PCD. Ma-li kapsle podobny profil, jako vlastni kapildra, je nezbytné, aby se
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proces odsavani a napousténi pary nékolikrat opakoval, az dojde k dosaZzeni penetrace az k vlastnimu testu.
Tzv. frakcionované vakuové cykly.

V ptipadé, Ze konstrukce kapsle je takova, Ze vytvari dutinu s nékolikanasobné vétsim objemem, ne? je
vlastni kapildra, (viz obr 4 a 5) pak v okamziku injekce péry si vlivem vakua kapsle sama nasaje médium.
Tato dutina pak funguje jako ,saci pumpa“” pro paru. V takovém pripadé mUze byt penetracni schopnost
extrémni, ale v Zadném pfipadé nezohlednuje konstrukci dutych nastroji a poskytuje tak naprosto
chybnou vypovéd o procesu.

Obr. 4 Obr. 5

Identicky princip maji a vyZaduji i dutinova télesa pro bioindikatory.

V posledni dobé se objevuji na trhu rlizna dutinova télesa, ktera nabizi rGzni dodavatelé. Jedna se vétsinou
o valcova pouzdra, uzaviratelnd Sroubovaci zatkou.

\
Chem. indikator

ot D

Tato télesa disponuji velkym vnitfnim objemem. Néktefi dodavatelé sami deklaruji, Ze uvnitf télesa
indikator obklopuje vzduchova kapsa. To svédci o absolutnim nepochopeni principu dutinového télesa. Jak
bylo uvedeno, vlivem velkého objemu a vakuu v ném, dochazi k uvnitf kapsle vynucenému nasavani média
do vnitfniho prostoru pouzdra. M(Ze se tak stat, Ze dlisledkem této vlastnosti mlze byt indikator zbarven
¢i inaktivovan drive, nez v samotné komore.

Pro rutinni kontrolu dutinovych nastrojii se pouziva PCD téleso dle EN 867-5. Kontrola pomoci bioindika-
tord jednou mésicné je vyssi stupen kontroly. Proto by bioindikatory mély byt vkladany do takového
typu télesa, které ma identicky nebo vyssi stupen obtiZnosti.
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