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Mimo to je uveden odkaz na EN 867-5 Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizétorech - C4st 5:
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Oznameni o schvélenfi
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Uvod

Bowie-Dickova zkouska je zkouskou funkce parnich sterilizatord pro zabalené zboZzi a pérovité vsazky.
Zkouska se provadi v pribéhu prokazovani shody parnich sterilizator( s EN 285 a jako bézna zkouska
funkce v ISO 17665-1. Tato zkuSebni metoda je popsana v EN 285.

Neuspokojivy vysledek Bowie-Dickovy zkousky je priznakem vétsiho poctu potencialnich problémd se
sterilizatorem, které mohou ohrozit rovhomérnou sterilizaci zpracovavané vsazky. Nelspéch pfi této



zkousce neni zavére¢nym dlkazem, Ze zavada ve sterilizatoru je zplsobena retenci vzduchu,
netésnosti nebo nekondenzovatelnymi plyny a mdze byt nutné hledat jiné dvody nelspéchu.

Bowie-Dickova zkouska byla vyvinuta jako zkouSka Uspésného odstranéni vzduchu

z vysokovakuovych sterilizator( pro pérovité vsazky, které se pouzivaji pfi sterilizaci produktt pro
zdravotni pé¢i [1]. Usp&&na Bowie-Dickova zkouska indikuje rychlé a rovnomérné pronikani pary do
zkusebniho baliku. Pfitomnost vzduchu uvnitr tohoto baliku, zpdsobena nedostacujicim odstranénim
vzduchu, netésnosti pro vzduch pri tomto kroku procesu nebo nekondenzovatelnymi plyny

v dodavané pare, je okolnost, kterd miize vést k selhani zkousky. Vysledek této zkousky mdze byt
rovnéz ovlivnén jinymi vlivy, které brzdi pronikani pary. Tato zkouSka neprokazuje nezbytné, ze bylo
dosazeno pozadované teploty, nebo Ze byla dodrzena pozadovana doba vydrze pfri této teploté, pro
dosazeni sterilizace.

Zkusebni balik pro Bowie-Dickovu zkousku sestava ze dvou komponent:

a. mald standardni zkuSebni vsazka;
b. chemicky indikator pro detekci pfitomnosti pary.

Bowie-Dickova zkouska podle svého plvodniho popisu [1] pouZivala jako material pro zkusebni vsazku
bavinéné ru¢niky. Zkouska uvedena v EN 285 pouziva pro tento Ucel bavinéna prostéradla.

ProtoZe v minulosti byla v riznych zemich cela rada rlznych zkousek oznacovéna jako Bowie-Dickova
zkouska, pouziva se v této Casti ISO 11140 termin ,Bowie-Dickova zkouska“ v uzSim smyslu.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 11140 specifikuje pozadavky na chemické indikatory, které se maji pouzivat pfi
zkousSkach penetrace pary pro parni sterilizatory pro zabalené zbozi, napf. nastroje a pérovité
materialy. Indikatorem pro tento Gcel je indikator tfidy 2, podle ISO 11140-1.

Indikatory, vyhovujici této ¢asti ISO 11140, jsou urceny pro pouziti v kombinaci se standardnim
zkuSebnim balikem, popsanym v EN 285. Tato ¢ast ISO 11140 nebere v Gvahu provedeni
standardniho zkusebniho baliku, ale specifikuje provedeni indikatorovych systémd.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



