SCHEREX

Vybér dutinovych a BD testu

Jak vybrat spravné téleso pro Bowie Dick test ?

Pokud obsluha sterilizatoru ma ovéfit jeho zpUsobilost pro sterilizaci dutinovych pfedmétt
¢ musi k tomu pouzit dutinovy test podle EN 867-5
e pouziti BD-testu podle EN 11140-4 je nedostatecné
e pouziti BD-testu dle EN 11140-4 spolu s dutin. testem podle EN 867-5 je nadbytecné

Pokud obsluha sterilizatoru ma ovérit jeho zpUsobilost pro sterilizaci poréznich pfedmétu (textilu)
¢ musi k tomu pouzit alespon BD test podle EN 11140-4
* muze k tomu pouZit D-test podle EN 867-5
(pokud ma sterilizator vykonnost na dutinové predméty)
e pouziti BD-testu podle EN 11140-4 spolu s dutin. testem podle EN 867-5 je nadbytecné

e Mate-li pochybnosti o vlastnostech testu spravného odvzdusnéni a penetrace pary, pozadejte
svého servisniho technika o vytvoreni umélé netésnosti na sterilizatoru povolenim Sroubeni na
komore, vlozte test a spustte program BD test. O vysledku se pfesvédcte sami odectenim testu dle
vzorkovniku. Nezapomerite, ze dle vyhl. 306/2012 je BD test testem spravného odvzdusnéni a
penetrace pary. (jakkoliv je tento postup nestandardni, nebot vérit bychom méli dokumentaci
vyrobce)

Jak vybrat spravné téleso pro dutinovy Sarzovy test ?

Pokud obsluha sterilizatoru ma stvrdit Gspésnost cyklu pfi sterilizaci dutinovych pfredméta

e musi k tomu poufZit télesa, u nichZ je stanovena jejich vhodnost s ohledem na sterilizovany material.
(Validaci, mérenim). To nevyluCuje poufZiti télesa dle 867-5.

* PCD téleso musi vykazovat pro sterilizacni proces zatéz identickou nebo vyssi, nez ma nejobtiznéji
sterilizovany predmét vsazky. (EN 14937)

e PCD téleso je méfici systém, na zakladé jehoz vysledku dochazi k uvolfiovani sterilnich ZP.

e Podle systému jakosti, ktery musi mit vypracovan kazdy subjekt, musi byt méfici systém
identifikovatelny (oznacen)

Jaké dutinové téleso mohu pouzit pro flash sterilizaci ?

Flash sterilizace ze své podstaty, pribéhu a délky sterilizacniho cyklu neni uréena pro sterilizaci
dutin. Mimo jiné to zapovida i Vyhl. 306. Z tohoto dlvodu je aplikace dutinového télesa nepotiebna
a jsou dostacujici testy typu 4,5 a 6.
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Jakym zplUsobem mohu zméfrit obtiZznost sterilizace ZP ?

SCHE

SPECIALISTA'V OBORU STERILIZACE

EX

Obtiznost sterilizace jednotlivych predmétd, zejména vsak dutin ze 100% nikdy nelze matematicky
definovat. Problémem je, Ze nékteré ZP nejsou priimérové homogenni a na délce (napt. hadicek) se mohou
vyskytovat ventily, rozdvojky, zuzZeni. Presto, alespon velmi pfiblizné, tento Gdaj definovat lze. Je vSak tfeba
pracovat s urcitym koeficientem bezpecnosti. (Nadsadit hodnotu). Pokud si nejste jisti vypoétem, nabizime
BEZPLATNOU, ¢asové neomezenou nabidku zméreni zatéze nejobtiznéji sterilizovatelného predmétu

s vystavenim protokolu —viz niZe. Cela zaleZitost je na cca 1 ¥ hodiny.

Nemocnice ...
Oddéeni Centrilni sterilizace - 1.patro

Haviitkova 123
123 45 Praha

Zaznam kontroly sterilizaéniho procesu (vor protokolu)

Méfeni pomoci testovaci sady PM-HPCD-TS-10-FR

—— SCHE

Pouiity méfici systém

f
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Sestivd :deseti dutinowjch tlles jednostranné
uzavferwych s riznym stupném obtiEnosti priniku pary,
na konci vybavenymi chemickymi ndikitory. Po vioieni
do komory tato télesa simuluji reding sterilizované
nistroje a duté pfedméty vrozsahu oboustranné
atevienych délek od 2 do 9 metrl rlizrych priimérd,
v pfipadé jednostranné uzavfenych od 1 do- 4,5 metru.
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ObiE. Défia | Priimér | Objem | Powrch | MPR® Indikatory
{mm) (mm) fem3) (em2) fem2)

Referenéni indikator ]
200-150 1500 2 an 9431 0 ._T
200183 | 1%00 3 weo sl <« (WHEAR
wosw0| w0 | s |9e (o o [ MEEBE |
200302 | 3000 2 942 |188% | & . . .
200-154 | 1500 4 1885 | 18875 | 60 = . w .
200452 | 4s00 2 1414 |22 | 0 "_.—._
00303 3000 | 3 |22 20288 0 |[MEAEE |
200205 | 2000 5 3927 | 31458 | 100 . . . &
200304 | 3000 4 o (ma] 2 |[JR N ]
200305 | 3000 s |sss0 [ene| % HEEN |

3 hod HPR pomoci i sady: 90

Méfeni uvnit? sterilizaéni komory

Informace o procesu

Sterilizitor typ:

VAPOFIX 603460

Velikost komory:

3-3.6, 70 litrd, jednodvefovy

Hodnotu HPR télesa,
datum a proces vam
vyznacime etiketou na
sterilizator.

Doporucené téleso
dle vsézky

poxeyed
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2Zvoleny program:

Ndstroje 134 °C, prizdnd komora

Vypodet HPR pfedioieného vzorku jako worst case: 117

Dosaiend hodnota HPR pomoci testovad sady:

90

Soutasny kontrolni systém pro kaidou vsdzku:

ghe Helix test, MPR 30

Doporuleni:

1. Je nutno poudit testovaci téleso
s hodnotou HPR 2117.

2. Doporuiena Gprava parametrl programu
pro dosafeni HPR min.117.

Méfeni provedl:  Pavel Fllout mL

Datum méfeni: 12102018
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Otazky a odpoveédi

Dotazy:

Argumentace: Bowie Dick Test (dutinovy) neni definovan zddnou normou.

Toto tvrzeni je nespravné. Na Bowie Dick test se odvoldva CSN EN 285 v ¢l. 8.22 a 17.2.2 definuje EN 867-3,
nahrazena 11140-3=text balik, alternativni Bowie Dick test = EN 11140-4.

Pokud vyrobce dutinového BD testu deklaruje konformitu systému s EN 11140-4, pak se jedna o alternativni
Bowie Dick test stejné, jako v pfipadé balickového, elektronického, nebo klecového testu. Rozdil je

vvvvv

v

Nejnovéjsi vyzkumy potvrzuji, Ze nejobtiznéjsi penetraci prece jen predstavuje klasicky
BD test

Toto tvrzeni je nespravné. (Pokud se nékdo odvolava na vyzkumy, necht cituje zdroj, ze kterého cerpal)

Vyhodnoceni nevyhovujiciho procesu se
provadi vizualné prostrednictvim skvrny T T
nebo zmény odstinu.

Pro rozeznani skvrny na plose je tfeba 200-
300 ml vzduchu nebo plynu. Objektivni
hodnoceni se v laboratofi provadi
spektrometrem. (EN 11140-4, norm. pfiloha C)

Pro rozeznani zmény odstinu v dutinovém
testu dostacuje 0,2-0,3 ml. Takovéto

mnozstvi vzduchu nebo plynu je obsazeno
v 10 cm hadi¢ky @ 2mm.

Priklad: oba méri¢e indikuji
identickou hodnotu, pouze

schopnost rozliseni je jina. BDSTest

Porézni BD testy jsou presné;jsi, nebot para mlze prostupovat k testu vSsemi sméry

Uvedena argumentace je nespravna. Jakakoliv zkouska ma smysl, je-li objektivni a simuluje-li rediny stav.
Pokud jsou sterilizovany nastroje s dutinami, jakou logiku ma zkouska s prostupem pary pres péry papiru
nebo textilu? BD test musi odpovidat EN 11140-4 a z logiky predeslych obrazkd a argumentl by mél
simulovat predevsim charakter vlioZzené vsazky.
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Povinnost oznaceni téles BD testl norma EN 11140-1 ani -4 nedefinuje.

Bowie Dick test je méridlo, jehozZ vysledek se zaklada do sterilizaéniho deniku a uvoliiuje pfistroj

k pouzivani. Existuji dva typy BD testQ, které nelze vzajemné vizualné odlisit. EU BD test, jehoZ ekvivalentem
je 7 kg balik s pradlem a je v souladu s EN ISO 11140-4. Druhym je USA BD test, jehoZ ekvivalentem je 4 kg
balik s pradlem —tedy test vyrazné ,,mékci“. Definovan normou ISO 11140-5. BohuZel, oba dva typy se na
nasem trhu vyskytuji.

EN ISO 9001 a 13485 pozaduje po méficich systémech jejich identifikovatelnost. Bez oznaceni nelze
identifikovat.

Neexistuje norma pro dutinova télesa pro VPS, pouze pro MPS a to EN 867-5 ¢ast 1

Tato argumentace je nespravnd. Norma EN 14937 uréena mj. pro zdravotnicka zafizeni a definujici kromé
zakl. validacnich pozadavk( téz pozadavky na ,pribéznou kontrolu postupu sterilizace ZP“ definuje
jednoznacné testovaci PCD ne podle velikosti komory, ale podle charakteru vsazky:

CSN EN I1SO 14937

* Nazev: Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho cinidla vyvoj,
validaci a prubéZnou kontrolu postupu sterilizace ZP (6/2010)

* Uréeno: Pro vyvoj, vyrobce a organizace zodpovédné za sterilizaci ZP

* Definice postupu: Jestlize se jako soucast sterilizacniho
postupu pouziji PCD, musi byt stanovena jejich vhodnost.
PCD musi predstavovat stejnou nebo vétsi zatéz v misté
vyrobku, ve kterém bylo stanoveno nejobtiznéjsi dosazeni
sterilizacnich podminek. (¢1.8.6)

Dodatek: Tato norma explicitné definuje charakter dutinového testu ne
s ohledem na velikost sterilizacni komory, ale zohledriuje
obtiznost sterilizovaného materialu. Norma na dutinova télesa,
které vyZzaduje vyhl. 306 tudiz existuje pro MPS i VPS !

Navic: Pfipravovana novela EN 867-5 s oznacenim EN 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

Dutinova télesa nemusi byt oznacena

Plati totéz, co u BD test(. PCD télesa jsou méfidla, pomoci nichZ se rozhoduje o fizeném uvolfiovani
sterilnich ZP. Kazdy méfici pristroj musi byt v rdmci systému jakosti identifikovatelny a oznaceny.
Neoznacené méridlo nelze ztotoznit s Zddnym certifikdtem a pfifadit mu vlastnosti.
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Dle zahrani¢nich ,,expertt“ pozadavky testovaciho systému
dle EN 867-5 nemohou VPS splinit ...

SCHEREX

Tato argumentace je nespravnd. Na to nelze odpovédét jinak, nezZ Ze se jedna o naprosté nepochopeni

principu sterilizace! Navic. Toto téleso dle EN 867-5 je v ramci typové zkousky normou EN 285 pro velké
sterilizatory pfimo definovéno:

Norma

Vakuovy test

Tésnost

EN 285,
¢l.2.8.3

pro VPS (pro vyrobce)

CSN EN 285

¥ N\

BE =g
Bowie Dick test Dutinovy test
Penetrace Penetrace
-~
EN 867-3 =>
EN 11140-3 => EN 867-5 =>
EN 11140-4 EN 285, kap.15

Uvedené testy musi byt v rdmci
TZ provedeny a vysledky
doloZeny. Vsechny tfi uvedené
testy jsou na jedné urovni.

Je-li poZzadavek na dutinovou
zkousku dle 867-5 pfimo
pozadovan, musi byt
sterilizator tomuto poZadavku
dostat.

Argumentaci v nadpisu podle
zahranic¢nich expertl nelze
pochopit.

,Obtiznost dutinového testu je dana indikatorem, nikoliv dutinovym télesem®

Tato informace je nespravnd. Tento fakt Ize dolozZit napf. vysledkem védecké prace (Gémann - Kaiser,
uverejnéné v Zentral Sterilisation 6 v r. 1998: , Védecka prace na téma odvzdusnéni dutych téles ve

sterilizaCnim procesu parou).

1 o Frakéni vakuum Frakéni vakuum
(em2) 3 %420 mbar abe » A20 mba.

Fraktr‘\ vakuum }
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Test Typu (tfidy) 2 je méné obtizny, nez test typu (tridy) 4,5,6

.
e  mEEE ---- IE

Soucasné je mozné pro lepsi predstavu pouzit
vysledky testovani steriliza¢niho procesu pomoci
: : : — testovaci sady. Do ridzné dlouhych dutin s riznym
EEE vnitfnim primérem byly vloZzeny identické testy.

EEEN Jejich zbarveni bylo ovsem zavislé na typu a

: : : : rozmérech téles, ve kterych byly umistény.
EEEE Z uvedeného je zcela jasné patrné, Ze tim, co
EEEE ovliviiuje obtiZnost testl jsou parametry télesa.

EEER

EEEN

Testy typu 6 maji vypovidaci hodnotu dle parametrq, jeZ jsou definovany EN 11140-1. Reaguji na
pritomnost pary v okné teplota/cas. VloZzenim indikatoru do PCD dutinového télesa ziskavaji jeden

parametr navic — schopnost detekce vzduchu nebo nekondenzovatelnych plyna.

Indikator typu (tridy) 2 tedy neni ménéhodnotnym testem, naopak. Vhledem k zafazeni do kategorie

»Indikdtory pro specidlni zkousky“ dle CSN EN 11140-1 viak spadaji do kategorie typu 2.
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MUze testovaci téleso s velkym vnitinim prostorem poskytnout
objektivni informaci o penetraci pary do dutin ?

NemuZe. Plati pfesné totéz, co je uvedeno v pfedchozim odstavci. Byla provedena zkouska penetrace pary se
AAA == dvéma identickymi télesy dle EN 867-5. U

4 prvniho télesa bylo upusténo od teflonové
vlozky pro indikator.

Téleso 1
Indikator vloZen
do PCD volné bez

vlozky

g— 3
Tém Cilem této zkousky bylo prokdzat, zda zména
Indikétor vloZzen
do teflonové vlo-
zky a spolecné do -
PCD — spravné

vnitiniho objemu kapsle ma vliv na
penetracni schopnost.

‘I

V télese 1 bez teflonu doslo vlivem vétsiho
objemu kapsle k sacimu efektu a
snadnéjsimu praniku pary, u télesa 2 bylo
vyhovujici jen jedno pole.

C 4
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Jaky sterilizaéni postup mam zvolit pro nastroj, u néhoz si nejsem jista, jak jej sterilizovat ?

Zde je odpovéd velmi jednoducha. Ze zakona o ZP a z logiky véci, pouze vyrobce daného ZP mize urdit
postup nejen sterilizace, ale i celé predsterilizacni ptipravy. Jediné on zna technické detaily, konstrukci, ale i
materialové sloZeni. Vyrobce musi dodat spolu se ZP dokumentaci, kterou je nutno v rdmci systému jakosti
postoupit i na steriliza¢ni pracovisté. Bez dokumentace a nespravné zvoleného postupu pfipravy jsou
nasledné problémy na vasi zodpovédnost.
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