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Zména A1 normy CSN EN 285

S ucinnosti nejpozdéji od 2008-12-01 se do soustavy Ceskych technickych norem zavadi zména A1 normy
CSN EN 285. Kromé opravy nékolika chyb a nepfesnosti tato nova norma definuje pro vyrobkovou oblast
velkych parnich sterilizatora tzv ,dutinovou vsazkovou zkousku“ a podminky provadéni této zkousky.

V ¢em spociva podstata a vyznam dutinové vsazkové zkousky?

Ve zdravotnictvi se zvysilo pouzivani nastroji s dlouhymi dutinami. Pro tyto typy vsazek se vSak ukazuje, Zze
mira odvzdus$néni rozpoznana zkouskami uréenymi ptivodné pro porézni textilni vsazky muze byt
nedostate¢na. Dutinovéa vsazkova zkouska zohlednuje obtiznost sterilizace nastroji s dlouhymi dutinami.
Zkouska byla navrzena tak, aby se zjistilo, zda na za¢atku sterilizacni expozice bylo odvzdusnéni dostatecné
k tomu, aby se dosahlo dobrého praniku pary pro tyto typy vsazek. Uspé&sna dutinova vsazkova zkouska
ukazuje na dostate¢né odvzdusnéni a rovhomeérné pronikani pary do PCD zkuSebniho télesa a tedy na
ucinnou sterilizaci dutinovych vsazek.

Jak je definovano PCD zkusSebni téleso?

Dutinové vsazkové PCD zku$ebni téleso podle normy CSN EN 285+A1:2008 musi vyhovovat normé
= vnitfni pramér hadicky: (2 £0,1) mm

= délka hadicky: (1500 £15) mm

* HPR=Ixd=30cm’

Pozn.: Hadi¢ka PCD zkuSebniho télesa je jednostranné oteviena a je z hlediska obtiZnosti pronikani
sterilizaCniho média prakticky rovnocenna oboustranné oteviené hadi¢ce o dvojnasobné délce.

Co ze zmény normy vyplyva pro vyrobce parnich sterilizator(?

Od okamziku uginnosti nové normy CSN EN 285+A1:2008 musi kazdy vyrobce velkych parnich sterilizatord
plnit tuto normu a vydat o tom ES prohlaseni o shodé. VSechny velké parni sterilizatory nové uvadéné na trh
(prodavané) od okamziku ucinnosti normy musi splfiovat naroéné pozadavky dutinové vsazkové zkousky.

Bude se zména normy tykat uzivatelli parnich sterilizatora?

Tato zména normy se bude tykat uzivatelt velkych parnich sterilizator(i pouze nepfimo. Podminky pouzivani
parnich sterilizator(i stanovené vyhlaskou ¢. 195/2005 Sb. se zménou normy neméni. Kazdy uzivatel pfi
pofizeni nového velkého parniho sterilizatoru od okamziku ucinnosti normy by si vSak mél peclivé ovéfit, zda
novy pfistroj splfiuje pozadavky této normy.

Bude se zména normy tykat starsich, jiz provozovanych pristroja?

Tato zména normy se bude tykat povinné pouze pfistroju nové uvadénych na trh. Na starsi, jiz provozované
pristroje zména normy nema vliv. Bude zalezet jen na jejich vyrobcich, zda v ramci svych servisnich aktivit
nabidnou pfisluSnou upravu tak, aby i tyto starsi pfistroje plnily pozadavky nové normy. Obecné vzato, neni
mozné zarudit proveditelnost této Gpravy u kazdého sterilizatoru. Uprava bude vyzadovat individualni pfistup
a posouzeni daného pfistroje, bude zavistet na jeho konstrukci, fidicim systému ap.

Pristroje BMT a sterilizace vsazek s dlouhymi dutinami

Nové na trh uvadéné velké parni sterilizatory BMT od okamziku G&innosti zmény A1 normy CSN EN 285
budou plnit standardni pozadavky normy, tj. budou vyhovovat zkuSebnimu télesu s hadi¢kou o parametrech
1500 mm x @2 mm (HPR = 30 cm?). Pokud bude pozadavek" na sterilizaci zkusebnich téles o HPR > 30
cm?, tj. nad ramec nové normy, bude to feSitelné na zvlastni poZzadavek.

Starsi jiz provozované pfistroje BMT fady Unisteri a Sterivap budeme pfipraveni nejpozdéji od 2008-12-01
upravit na sterilizaci zkusebnich téles s HPR = 30 cm?.

1) POZNAMKA

Kazdy uzivatel by si mél nejprve na zakladé rozboru svych potfeb a charakteru sterilizovaného materialu stanovit
standardizované pozadavky na sterilizaéni pfistroje podle dostupnych norem a tyto pak uplatfiovat v(i¢i vyrobci pfistroje.
Odpovéd na otazku, zda konkrétni sloZeni a konfigurace vsazky bude bezpecéné sterilizovatelna konkrétnim
sterilizatorem a sterilizaénim programem, je mozna pouze prostfednictvim validace sterilizaCniho procesu podle normy
CSN EN ISO 17665-1.



