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Nejasnosti ve vnimani

UZivatelé testl jsou zdravotnici.

Aplikace testu je z vice nez 90% technicka zalezitost, uzivatelé
potrebuji, aby se na jejich volbu a vysledky mohli spolehnout.

Mnoha tvrzeni, zcela odporujici fyzikalnim zakontim, je ve své
praci znejistuji. K tomu se pridavaji legislativni vyklady, které
velmi Casto popiraji samu podstatu, k cemu testy maji slouzit.

Je nutno pripustit, ze v této oblasti vladne totalni chaos !
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Typove zkousky VPS

Norma pro VPS (pro vyrobce)

CSN EN 285
|

— Od
N 2008

Vakuovy test Bowie Dick test Dutinovy test

Tésnost Penetrace Penetrace l
Odvzdusnéni Odvzdus$néni
-—
EN 867-3 => 1
EN 285, EN 11140-3 => EN 867-5 =>
¢l.2.8.3 EN 11140-4 EN 285, kap.15
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Tvrzeni 1 :

.. Bylo prokazano, ze pro provadéni BD testu u
velkych sterilizatoru jsou téliska dle EN 867-5
nevhodna®. ??

Tvrzeni 2 :

..Nejnovejsimi vyzkumy bylo prokazano, ze
nejobtiznéjsi penetraci prece jen predstavuje klasicky
BD test.. ??
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Princip dutiny a plosného testu e

Vyhodnoceni nevyhovujiciho procesu se Browne TST Control”
provadi vizudlné prostrednictvim skvrny intelligent Ink Technology

nebo zmény odstinu.

Pro rozeznani skvrny na plose je treba 200-
300 ml vzduchu nebo plynu. Objektivni
hodnoceni se v laboratofi provadi
spektrometrem. (en 11140-4, norm. ptiloha €)

Pro rozeznani zmeény odstinu v dutinovém
testu dostacuje 0,2-0,3 ml. Takovéto
mnozstvi vzduchu nebo plynu je obsazeno
v 10 cm hadicky @ 2mm.

Citlivost chemie je priblizné stejna, jen schopnost
odecist odchylku je v dutinovém testu vétsi.




Detail grafického znazorneéni rozdilu
Citelnosti odchylek

_,.-_-.-.-._'r_l_.l.rﬂ“ ;.'r-'

—— A = 15 ml vzduchu
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Test spravneho pruniku pary

Ucel: Prokazat spravné odvzdudnéni a nasledné pronikani pary do zku$ebniho télesa.

! !

BD-test Dutinovy-test
plnohodnotny a/vternclitivvn/’ PCD dutinové zku$ebni téleso
textilni balik zkusebni téleso podle EN 867-5
¢l. 24.1 EN 285+A2 EN 11140-4
+ indikator typu 2 podle EN 11140-1 + indikator typu 2 podle EN 11140-1

| !

Témito testy se prokazuje zpUsobilost sterilizatoru pro

porézni vsazku (textil) predmeéty s dutinami

* Volba testu (zkusebniho télesa) zavisi na obtiznosti nasledné sterilizovanych predméta.
* Obé zkousky maji stejny ucel. Reaguji na charakter odvzdusnéni a pritomnost pary.
Jsou nezavislé na velikosti sterilizacni komory. LiSi se pouze svou obtiznosti!
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Shrnuti BD testy

 Sterilizace dutin klade vyssi naroky na odvzdusnéni nez na porézni
material a povrchovou sterilizaci.

* Pokud dutinovy BDT nese oznaceni EN 11140-4 ev. 867-5, Ize jej pouzit.

e Existuji dva typy BD test(: dle EN ISO 11140-4 (EU) a ISO 11140-5 (USA).
Ekvivalent 7 resp.4 kg pradla. Pokud test nenese oznaceni, nelze mu
priradit obtiznost, prestoze mohou byt vizualné stejné.

e Stridani dutinovych a poréznich BD testu postrada logiku a zvysuje
naklady zdrav. zarizeni.

* Dle Vyhlasky 306 je BD test testem spravného odvzdusnéni a priniku
pary.
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Dutinove testy sterilizace

Z prednasek Steril 2014

...,V soucasné dobeé neexistuje norma definujici
zatezove telisko pro velké parni sterilizatory.

...Pro velké sterilizatory nemaji zadnou oporu v
normach” ...

Tyto informace jsou nespravné.

Tato norma existuje !
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Sterilita

« CSN EN 556 -1 PoZadavky na zdravotnické prostredky
oznacované jako ,, STERILNI SAL 10°® nebo vétsi

 Jaky je rozdil v pozadavcich na sterilitu materialu z MPS a
VPS ? (zddny, SAL 10°® norma nerozeznava typ a velikost PST)

* Je rozdil v provadéni kontrol biologickymi indikatory u MPS a
VPS — vyjma poctu bioindikatoru ? (Identické bioindikatory,
kultivace, vyhodnoceni)

Pocet steriliza¢nich | Poéet bioindikatoru (ks)

el ohiem komory
; T zbitor 1 SJ 4
Parm sterthzator S 58] :

6-9 SJ 10 |

Typ pristroje
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Dutinova télesa a jejich status

Nebiologické systémy — chemické indikatory, Vyhl. 306

Ponyirnail ss v soulads ¢ adwedam b pouZith jejich wirebos. Pavanteiry mmsl edpovidal
meplanaiy pecgraryo. Feo sischry advavotnhds poeeifellky » dotinau se ool kowieel
ity wvhdct ehofchbnbn Wlssene. hiead 2@k pikstmy stailize®aibo mddin 4o dotine

adtweniniekibe  veibedbn, Ty Wmﬂmky B povadngl o sploend, okt 2

oo alaguoll podle mbizngeh nore ™.
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CSN EN ISO 14937

 Nazev: Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Obecné

pozadavky na charakterizaci sterilizacniho Cinidla vyvoj,
validaci a priibéZznou kontrolu postupu sterilizace ZP (6/2010)

e Urceno: Pro vyvoj, vyrobce a organizace zodpovéeédné 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. (¢l.8.6)

Dodatek: Tato norma explicitné definuje charakter dutinového testu ne
s ohledem na velikost sterilizacni komory, ale zohlednuje
obtiZznost sterilizovaného materialu. Norma na dutinova télesa,
které vyZzaduje vyhl. 306 tudiz existuje pro MPS i VPS | To nevy-
luCuje téleso dle EN 867-5 jako jediné rozmérove definované !
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Cim je charakterizovéna zatéz ?
U dutin pomoci HPR.

Hadicka z obou stran oteviena,
Vnitini delka napr. 1 m
@ 2mm : G ' | ——

HPR = L (délka hadi¢ky) x r (vnitfni pramér hadicky) : 2

=10 [dm] x 2[mm] : 2
HPR = 10 cm?
— | A I
Vnittni Poloviéni délka hadicky z jedné strany uzaviené
@ 2mm

v tomto pripadé 0,5 m
HPR = L (délka hadi¢ky) x r (vnitfni prmér hadicky)
=5 [dm] X 2 [mm]
HPR = 10 cm?

Obtiznost dutinového testu je definovana délkou a priimérem télesa, ne testem !
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Testovaci télesa s ruznou zatéezi (HPR)
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Testovaci sada - vysledky dle procesu

Informativni !l...

HPR* Frakénl vakuum Frakénl vakuum Frakenl vakuusm Frakini vakuuwm Fraktni vakuum Frakén| vakuum
fem2) 3 2 L0 mboe abe S0 A20 wba~ 3 e 2C0mtn— Ludlidmba~ ahs & w AL it o w j{;f’z.n-!:-rr..-n

'»  HEEE EEEE gmuEs —_—— i —— ——
s HHEEE BEEN BEEN | ——— | -
o HEEE AEEE BEEE | — -

o mEER A AR | —— -
'« EEES EEEN BEEN (= — - —‘
«  HEAE gEEE EEEE | f—— — - |
o MEEE EEEE EEEE [ — | — - |
w | EEE EEEE EEEN | - —_— —_—
1?07_....I........ ', — — C—
o @HEE EEEN NEEN| _— — -

Obtiznost dutinovéeho testu ovliviuje téleso, nikoliv samotny test !
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/ praxe..

Konkrétni sterilizator, ranni
BD i dutinové testy
provadeny télesem, které je

klasifikovano jako BD test.
/Testreport ¢.12712 k dispozici/

Ve sterilizatoru sterilizovany
hadice:

HPR = 112,5
HPR= 75
HPR= 75

Kontrola procesu nasledné
provadéna stejnym télesem.

SEHE*! —




-,
Opatreni..

D

Helix 867-5  HPR 30 - nevhodné

HPR 120 pouzito
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Shrnuti dutinove testy sterilizace

 Norma na dutinova télesa, které vyzaduje vyhl. 306 existuje a to pro
MPS i VPS.Norma EN 14937 definuje pozadavky na testovaci télesa
identickymi nebo vyssimi naroky nez je sterilizovany material. Norma
nerozeznava rozdily mezi procesy — para, FO, EO, H202, ale ani velikosti
sterilizacnich zarizeni.

e V systému jakosti musi byt téleso jako mérici systém identifikovatelné.
(oznaceno)

e Obtiznost systému je dana kombinaci testovaci prouzek — dutinové
téleso. Tvori nezaménitelny par. Ten musi byt zvalidovan a vysledky
dokumentovany. Se zménou télesa nebo indikatoru je vysledek
dokumentace neplatny.

* \lyzadujte prohlaseni o shodé¢, které jednoznacné stvrzuje parametry
systému jako celku; tedy PCD télesa a indikatorového prouzku. At uz se
jedna o BD téleso nebo téleso pro kontrolu sarzi.
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Jaka je realita ?

| toto muze byt , Prohlaseni o shodé’

{

S jakym télesem je

\ 4

% stvrzena konformita s
uvedenymi normami?

Prohlaseni o shodé jen
na indik.prouzky !!

PRODUKT: Fndikétumvowie Dick Test pro
duté nastroje
Velikost: 78 x 5 mm
3,5 min. pfi 134 °C nebo
15 min. pfi 121 °C
VYR. C.: W 5567
spliiuje EN 285
tfida 2
PRODUKT:
I
y E:E'J;-;z-|.|c:|rcl..1'|'~:~:w.1f:sr.-s-.'z.n|.1 i
:-i::lka!-i:;m‘ s 1 }“ F”’-‘“ I WR c
Iﬂﬁwnu "-J ol [ ] 1mes { i

Indikétomvé(pmuiky Helix Test System 100
kost: 78 X

pil 134 °C nebo
pfi 121 °C

W 6567

spliiuje @: ISO 11140-1
tfida 6
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Srovnani zbarveni testli s udanou expozic¢ni dobou

3,5 a 7 minut pri teplotée 134°C

Délka ster. expozice 0,5 min

Vysledek testu SV 3,5 min

) s oo [0 IO I

Vysledek testu SV 7 min.

o senm s |0 O W

Délka ster, expozice 1,5 min

Vysledek testu SV 3,5 min

Vysledek testu 5V 7 min.

| |
(WS 498 N3 CRZTMAAIS - I mu

Délka ster. expozice 2 min

Vysledek testu 5V 3,5 min

Vysledek testu SV 7 min.

s-:mmzmm-uul! BN ! R

Délka ster. expozice 2,5 min

Vysledek testu SV 3,5 min

(W3S SBZ N3 NIO CRZTWERLS = Nid ._._l_._l

Vysledek testu SV 7 min.

o smwamas-wd BB BB

Délka ster. expozice 5 min

Vysledek testu SV 3,5 min

) o eosss ) 0 0 0 I

Vysledek testu SV 7 min,

(WG] G490 W3 OIS - AN . -_l._l

Deéelka ster. expozice 10 min

Vysledek testu SV 3,5 min

[WVIE5) 8T NIWIO CAZVIES = YNk ._._._._l

vysledek testu SV 7 min,

[WVEE] 5298 W0 GHZIALS = 3k ._._l_._._

| s sonn anmes-me| [ I. (M . H dulz ouodxaan

Vysledky zkoudek nenahrazuji rezistometrické mé&feni, aviak prokazuji, Ze se jedna o identické testy pouze s jinym popisem.

Dle EN 11140-1 tast nesmi wiit pfi zkracenl éasu o 6% nebo ni#d teploté net 1°C nez udand hodnota.

Sterilization Test Testtime Test Gas comcentration RH
process padnt? min temperature mg/) %
1 5v -1
Steam
z 6% “1°C
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Realita vedla k meéereni...




Testovaci systémy pouzité pri zkouskach

"
Ty ‘h“c. e ]
]
3 T, o 1
e v

vych testu

200 ks dut



Testovaci systemy pouzité pri zkouskach BD

65 ks ,,balickovych“ BD
60 Ks Green card

. 100 ks A4BD testu

&2 100 ks Twin-tube




BD test -Prakticka zkouska rdznych typu




Konkrétni nastaveni
parametrd prokazalo
na vSech dutinovych
testech vySSi miru
zatéze a
nedostatecné
odvzdusnéni pro
sterilizaci dutin. Bylo
provedeno

T srovnavaci metodou.

STEAM|
STEAM

EXP.L 20150

Intelligent Ink Technology

BROM
150401

Inaet i=in Slereen Test Pack

STEAM

e 1 v0ad [T 10te
BDS-Test
BOS-Taest

]
f——
EMSET-S 132-131°C
Helix Test 3.5

BMS-Test

coFer waadom

Dok bar must
>SS

o Fetah,
Frasiies P, Wi LZA



Externi zkouska

P-S_-Ei.i“ii_', Dick fest, 34070 PFLY, 00370 Brﬂwne TST Cﬂntrﬂlm

UZivatel 1 Wigunj

UZivatel Z: Hl

Par e iy m ERECTETEE 1=
Detek or vaduchy - Uypnuto
Flarl AEAS AOT5-03-23

TrT1.2r=43.37C: p=998kPa: TiPIE) = 50.4°C
o (YD
sarze 03078
Eupdouince €13

TIPTI21 =435 p =100 5kPa 1426851 20M5-09-23
TRTLZY = 88,370 p=83kPa H3ZF 2015-09-23

Intelligent Ink Technology

Evobunce (23
TPTLEN = 1002°C; p = M4 3kPa: 14331 2015-09-23
TFTLZ) = BB.270 o= 200kPa 142942 20150073

Predehd sy 1 12 250973
TPTLIY = 10U C; p = 1506 kP TPTG) = S0.4°C

Hahfivamw 143537 2015 0973
TPTLE) = WS p=12523kPa TPTARI - S04 °C
sttt stevlizace W30S 205-004-23

TEPTLE: = 434,4°C; p = IM1Pa; TIPTER) = GO4°T

Koner sisddliace 49442 240 205 -09-723

TIPT1ZY=135.0°0; p= 3WakPa: TCPTED = 5004 °C BOWie- D iCk Test

D0kPa; 144530 POI5-09-23
FAkPar 144530 2015-09-23

Suseni 1
TIPTAZi = M4
P12 = 57870 p

Suenf (23
TPTLZF=f0b G p= : 1hEFSE 2015-09-7
TETLZ) < 632°C. pe 25kPe 145600 SOE 0920 MEENEN Fioswa [0
Koner 15825 2015-09-23 . | . . . . 5 oe0sTest  [SIEA
D&k parmgras = 000540 — =

B EE P s EE
Bez zavad

£a cykdus odpouidd:
Heuolotal podpis
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Dalsi srovnavaci série mereni...
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Uméle vyvolana netésnost 470 mbar/10 min
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Externi verifikace mereni
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Dle Vyhlasky je BD test testem spravného odvzdusnéni
Mo VACUVHM
—— a pronikavosti pary.
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Technicka dokumentace vyrobce
hovori o ,laboratornich testovacich
cyklech podle EN 11140-4“

B2
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Zavér: Doporuceni

» Jak prokazalo srovnavaci méreni, i pres vydané prohlaseni o shodé, ne
vSechny vyrobky jsou schopny vyhovét pozadavkiim, pro které jsou uréeny a
jejichz vlastnosti jsou pro uzivatele klicové.

e Mate-li pochybnosti o vlastnostech testu spravného odvzdusnéni a
penetrace pary, pozadejte svého servisniho technika o vytvoreni umélé
netésnosti na sterilizatoru a presvedcte se sami....

e V pripadé Prohlaseni o shodeé, ktera vykazuji takové mnozstvi chyb si od
dodavatele vyzadejte Testreport, ktery na nékolika stranach popisuje
provedené zkousky, vysledky a parametry zarizeni, na kterém byly testovany.

* Nabizime bezplatné premeéreni procesu s pomoci 10 PCD téles pro ucely
stanoveni vykonnosti sterilizatoru — ZDARMA, vysledek do hodiny,
zdokumentovany na papire. VVzorovy protokol zde v sale.

ol —



-]
Zaveér: BD testy

Pokud obsluha sterilizdtoru ma ovéfit jeho zpUsobilost pro sterilizaci dutinovych predmétu
* 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 sterilizdtoru ma ovéfit jeho zpusobilost pro sterilizaci poréznich predméta (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 predmeéty)
* pouziti BD-testu podle EN 11140-4 spolu s dutin. testem podle EN 867-5 je nadbytecné
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Zavér: dutinove testy sterilizace

Pokud obsluha sterilizdtoru ma stvrdit Uspésnost cyklu pfi sterilizaci dutinovych predmétu

* musi k tomu pouzit télesa, u nichz je stanovena jejich vhodnost s ohledem na sterilizovany
material. (Validaci, mérenim). To nevylucuje pouziti télesa dle 867-5.

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

* PCD téleso je méfici systém, na zakladé jehoz vysledku dochazi k uvolnovani sterilnich ZP.
* Podle systému jakosti, ktery musi mit vypracovan kazdy subjekt, musi byt mérici systém
identifikovatelny (oznacen)
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Vlyber BD a dutinovych testu sterilizace

MPS (B): Piktogram pro

indikatory ke

vlozeni do

BD test: EN 867-5 dutiny + vSe ostatni, (porézni a pevny) PCD
Dutinovy:  EN 867-5 nebo vyssi dle obtiznosti (HPR) vsazky (en 19376183

Testy steril Typ 4, 5, 6 dle velikosti komory

Biologické: v télese s ekviv. EN 867-5 nebo vyssi (self cont. /stripy) + AHEM

VPS:

BD test: EN 867-5 dutiny+vse ostatni, EN 11140-4 pouze porézni a pevny
Dutinovy:  EN 867-5 nebo vyssi dle obtiznosti (HPR) vsazky (en 149370183

Testy steril  Typ 4, 5, 6 dle velikosti komory

Biologické: v télese s ekviv. EN 867-5 nebo vyssi (self cont. /stripy) + AHEM

FO: EN 867-5 nebo vyssi dle HPR vsazky, + testy dle vyhlasky
EO: EN 1422 a nebo vyssi + testy dle vyhlasky
H,0,: neni norma (2015), dle obtiznosti vsazky (HPR)

Pro FO, EO a H202 biologické dle AHEM
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Pri kontrole sterilizace muze jit |
0 nase zdravi

Dékuji vam za pozornost.

Pavel Filous 602 526 717
Pavel Filous ml. 732 929 449

www.scherex.cz
n www.facebook.com/Scherex




