
 



 

PŚeklad z origin§lu:  2 
 

 
 

 
tƻȊƴłƳƪŀ ȊŀŘŀǾŀǘŜƭŜ ǇǌŜƪƭŀŘǳ  
 
 
¢ƻǳǘƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƝ ǇǌŜŘƪƭłŘłƳŜ őŜǎƪŞ ǾŜǌŜƧƴƻǎǘƛ ƳŀǘŜǊƛłƭΣ ƧŜƘƻȌ ƻōǎŀƘΣ ǾŠŎƴƻǎǘΣ odbornost a komplexnost 
v ƻōƭŀǎǘƛ ǇŀǊƴƝ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀŎŜ ǇǌŜǾȅǑǳƧŜ ƳƴƻƘƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƝ ŘƻǎǳŘ ǾȅŘŀƴȇŎƘ ƴŀ ƴŀǑŜƳ ǘǊƘǳΦ aŀǘŜǊƛłƭ ǇƻŎƘłȊƝ 
z ǾŜǌŜƧƴŠ ŘƻǎǘǳǇƴŞƘƻ ȊŘǊƻƧŜ ŀ ŦƛǊƳŀ {ŎƘŜǊŜȄ ǎŜ ǎǘŀƭŀ ȊŀŘŀǾŀǘŜƭŜƳ ǇǌŜƪƭŀŘǳ a sponzorem ǘŞǘƻ ǇǳōƭƛƪŀŎŜ 
z ƴŠƳŜŎƪŞƘƻ ƻǊƛƎƛƴłƭǳΦ 5ƻǇƭƴŠƴȅ ōȅƭȅ ŀƪǘǳłƭƴŠ ǇƭŀǘƴŞ ŜǾǊƻǇǎƪŞ ƴƻǊƳȅΦ 
 
aŀǘŜǊƛłƭ ƧŜ ǳǊőŜƴ ƘȅƎƛŜƴƛƪǻƳΣ ǾŜŘƻǳŎƝƳ ǇǊŀŎƻǾƴƝƪǻƳ ŎŜƴǘǊłƭƴƝŎƘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀŎƝΣ ŘƻȊƻǊƻǾȇƳ ƻǊƎłƴǻƳΣ 
studŜƴǘǻƳΣ ǘŜŎƘƴƛƪǻƳ ŀ ǎŜǊǾƛǎƴƝƳ ǇǊŀŎƻǾƴƝƪǻƳΦ 
aŀǘŜǊƛłƭ ƴŜƳł ƪƻƳŜǊőƴƝ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊ ŀ ƴŜǎƳƝ ōȇǘ ƪŜ ƪƻƳŜǊőƴƝƳ ǵőŜƭǻƳ ǾȅǳȌƛǘΦ 
 
tǊƻ ǎǊƻȊǳƳƛǘŜƭƴƻǎǘ ōȅƭȅ ƴŠƪǘŜǊŞ ƴłȊǾȅ ǇǌƛȊǇǻǎƻōŜƴȅ őŜǎƪŞ ƻŘōƻǊƴŞ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻƎƛƛΦ 
 
tǌŜƪƭŀŘΥ aƻƴƛƪŀ tŜŎƘłőƪƻǾłΣ ǇǌŜƪƭŀŘŀǘŜƭƪŀ Ȋ ƧŀȊȅƪŀ ƴŠƳŜŎƪŞƘƻ 
Pechackova.Monika@seznam.cz 

 
 

 

mailto:Pechackova.Monika@seznam.cz


 

PŚeklad z origin§lu:  3 
 

1. STERILNĉ ZDRAVOTNICK£ PROSTřEDKY
 ...................................................................... 5 

1.1 Pojem STERILNĉ .......................................... 5 
1.2 Zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ ........ 5 
tƻǳȌƛǘŞ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪŞ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪȅ.................. 6 
/ƘŜƳƛŎƪł ŘŜȊƛƴŦŜƪŎŜ .................................... 7 
aȅǘƝ ŀ ŘŜȊƛƴŦŜƪŎŜ ......................................... 7 
.ŜȊǇŜőƴƻǎǘ ŀ ŦǳƴƪŎŜ .................................... 8 
Sterilizace ..................................................... 8 

2. STERILIZOVANħ MATERIĆL ..................... 9 
2.1 Rizika pro zdravotnickĨ prostŚedek .............. 9 
tƻŘƳƝƴƪȅ ǇǊƻŎŜǎǳ ........................................ 9 
±ƭŀǎǘƴƻǎǘƛ ƳŀǘŜǊƛłƭǻ ..................................... 9 
{ǘłǊƴǳǘƝΣ ǵƴŀǾŀΣ koroze .............................. 10 
Povlaky ....................................................... 11 
błǾƻŘ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ........................................... 11 
WŜŘƴƻǊłȊƻǾŞ ǎǘŜǊƛƭƴƝ ƳŀǘŜǊƛłƭȅ ................... 12 

2.2 Speci§ln² sterilizovan® materi§ly ................ 12 
błǎǘǊƻƧŜ ...................................................... 12 
tǌŜŘƳŠǘȅ ǎ ŘǳǘƛƴŀƳƛ .................................. 13 
Endoskopy .................................................. 14 
tǊǎƴƝ ȊƪǳǑŜōƴƝ ƛƳǇƭŀƴǘłǘȅ .......................... 14 
DǳƳƻǾŞ ǇǌŜŘƳŠǘȅΣ ǳƳŠƭŞ ƘƳƻǘȅΣ ............. 14 
ǇƻƳǻŎƪȅ ..................................................... 14 
Textilie ........................................................ 15 

3. STERILNĉ OBALY ..................................... 16 
Funkce obalu .............................................. 16 
tǊƻƴƛƪłƴƝ ǇłǊȅ ............................................ 17 
bŜǇǊƻǇǳǎǘƴƻǎǘ Ǿǻőƛ ƳƛƪǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳǻƳ ..... 18 
Kontejnery .................................................. 19 
tŀǇƝǊ ........................................................... 20 
bŜǘƪŀƴŞ ǘŜȄǘƛƭƛŜ .......................................... 20 
hōŀƭƻǾŞ ŀǊŎƘȅ ............................................ 20 
{łőƪȅ ŀ ǇǊǻƘƭŜŘƴŞ ƻōŀƭȅ ............................ 21 
wƻǳǑƪȅ ........................................................ 22 
±ƝŎŜƴłǎƻōƴŞ ƻōŀƭȅ ..................................... 22 
YƻƴǘǊƻƭŀ ƻōŀƭǻ ............................................ 23 
¨ŘǊȌōŀ ........................................................ 24 

4. PROVOZ .................................................... 25 
4.1 Organizace pr§ce ....................................... 25 
½ŀƘłƧŜƴƝ ǇǊƻǾƻȊǳ ........................................ 25 
hŘǎǘŀǾŜƴƝ ŀ ƴƻǳȊƻǾŞ ȊŀǎǘŀǾŜƴƝ ȊŀǌƝȊŜƴƝ ..... 26 
.ŜȊǇŜőƴƻǎǘ ǇǊłŎŜ ŀ ŜǊƎƻƴƻƳƛŜ .................. 26 
.ŀƭƛŎƝ ƳƝǎǘŀ ................................................. 27 
Volba programu ......................................... 27 
Po sterilizaci ............................................... 28 
{ƪƭŀŘƻǾłƴƝ ǎǘŜǊƛƭƴƝƘƻ ƳŀǘŜǊƛłƭǳ.................. 28 
½łǎƻōƻǾłƴƝ ƳŀǘŜǊƛłƭŜƳ .............................. 30 
½łǾŀŘȅ ƴŀ ȊŀǌƝȊŜƴƝŎƘ .................................. 30 

4.2. Vkl§d§n² materi§lu do steriliz§toru ............. 31 
{ǘŜǊƛƭƛȊŀőƴƝ ƧŜŘƴƻǘƪŀ ό{¢Wύ ........................... 31 
Sety ............................................................. 31 
.ŀƭƛŎƝ ǇǌŜŘǇƛǎȅ ............................................ 31 

tǌŜŘǇƛǎȅ ǇǊƻ ǾƪƭłŘłƴƝ ƳŀǘŜǊƛłƭǳ Řƻ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊłǘƻǊǳ ............................................... 32 

4.3 ZajiġtŊn² kvality .......................................... 35 
yƝȊŜƴƝ ƪǾŀƭƛǘȅ .............................................. 35 
!ƴŀƭȇȊŀ ǊƛȊƛƪ ............................................... 36 
Dokumentace ............................................ 36 
Zdroje......................................................... 37 
tǊŀŎƻǾƴƝ Ǉƻƪȅƴȅ ........................................ 37 
5ŜƴƝƪ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ όŘŜƴƝƪ 
ȊŀǌƝȊŜƴƝύ ..................................................... 37 
tǊƻǾƻȊƴƝ ŘŜƴƝƪ ........................................... 37 
5ƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ ǑŀǊȌƝ .................................... 37 
.ŀƭƛŎƝ ƭƛǎǘȅ ................................................... 38 
hȊƴŀőŜƴƝ .................................................... 38 
¦ǾƻƭƴŠƴƝ ȊŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀŎŜ ............................... 39 
5ƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ ǇǊƻŎŜǎƴƝŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊǻ ........ 40 
±ȊƻǊƻǾȇ Ŏȅƪƭǳǎ ........................................... 40 
tƻǎƻǳȊŜƴƝ ǇǊǻōŠƘǳ ǇǊƻŎŜǎǳ ...................... 40 
Archivace ................................................... 41 
{ȅǎǘŞƳȅ ǌƝȊŜƴƝ ƴłǎǘǊƻƧǻ ............................. 42 

5 LABORATORNĉ STERILIZACE ............... 44 
5.1 Laboratorn² steriliz§tor ............................... 44 
5.2 Sterilizace kapalin ...................................... 45 
YŀǇŀƭƛƴȅ Ǿ ƻǘŜǾǌŜƴȇŎƘ ƴłŘƻōłŎƘ .............. 45 
¦ȊŀǾǌŜƴŞ ƴłŘƻōȅ ....................................... 46 
wŜŦŜǊŜƴőƴƝ ƴłŘƻōȅ .................................... 46 
tǌƛ ǾȅƧƝƳłƴƝ ƴłŘƻō ȊŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊłǘƻǊǳ ƳǻȌŜ ŘƻƧƝǘ 
ƪ ƻƘǊƻȌŜƴƝ ȌƛǾƻǘŀΗ ...................................... 47 

5.3 Dezinfekce odpadŢ .................................... 47 
hōŀƭȅ ǇŜǾƴȇŎƘ ƻŘǇŀŘǻ .............................. 48 
¢ŜƪǳǘŞ ƻŘǇŀŘȅ ........................................... 49 

6. STERILIZAĻNĉ TECHNIKA ...................... 50 
6.1 Z§klady parn² sterilizace ............................ 50 

Mikroorganismy ........................................ 50 
{ǘŜǊƛƭƛȊŀŎŜ ǾƭƘƪȇƳ ǘŜǇƭŜƳ .......................... 50 
tƻŘǎǘŀǘƴȇƳƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ ǇƻǎǘǳǇǳ ǇŀǊƴƝ 
sterilizace jsou tak: .................................... 50 
5ƻōŀ ǇǻǎƻōŜƴƝ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀőƴƝ ǘŜǇƭƻǘŀ ......... 50 
(hodnota D a hodnota z) ........................... 50 
¢ŜǇƭƻǘŀ ŀ Řƻōŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀŎŜ ǾŜ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎǘǾƝ 52 
½ǾƭłǑǘƴƝ ǇǌƝǇŀŘΥ /ǊŜǳǘȊŦŜƭŘǘ-Jakobova nemoc
 ................................................................... 52 
Vlhkost ....................................................... 53 

6.2. Voda, p§ra a vzduch .................................. 53 
{ƪǳǇŜƴǎǘǾƝ ǾƻŘȅ ......................................... 53 
tłǊŀ ǾŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀőƴƝƳ ǇǊƻŎŜǎǳ .................... 54 
KondŜƴȊłǘ .................................................. 55 
bŜƪƻƴŘŜƴȊƻǾŀǘŜƭƴŞ Ǉƭȅƴȅ ......................... 55 
±ȊŘǳŎƘƻǾŞ ƻǎǘǊǻǾƪȅ ς ƴŜōŜȊǇŜőƴł ŀƴƻƳłƭƛŜ
 ................................................................... 56 
YǊƛǘƛŎƪł ǾǎłȊƪŀ ........................................... 57 
Chyba sterilizace ........................................ 58 
5ȅƴŀƳƛƪŀ ǇǊǻōŠƘǳ ǇǊƻŎŜǎǳ ...................... 59 



 

PŚeklad z origin§lu:  4 
 

½ǾƭƘőŜƴƝ ...................................................... 59 
Rehydrace ................................................... 60 

6.3. Sterilizaļn² proces ....................................... 61 
tƻǎǘǳǇ ƻŘǎǘǊŀƶƻǾłƴƝ ǾȊŘǳŎƘǳ .................... 61 
hŘǎǘǊŀƶƻǾłƴƝ ǾȊŘǳŎƘǳ Ȋ ǇǌŜŘƳŠǘǻ ǎ 
dutinami ..................................................... 64 
{ǘŜǊƛƭƛȊŀőƴƝ ŜȄǇƻȊƛŎŜ ................................... 67 
{ǳǑŜƴƝ ......................................................... 67 
5ƻŘŀǘŜőƴŞ ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ ƪ ǎǳǑŜƴƝ ................... 68 
½ŀǾȊŘǳǑƴŠƴƝ ................................................ 69 

7. STERILIZĆTOR ......................................... 70 
7.1 Konstrukce pŚ²stroje ................................... 70 
{ǘŜǊƛƭƛȊŀőƴƝ ƪƻƳƻǊŀ ..................................... 70 
¢ŠǎƴŠƴƝ ƪƻƳƻǊȅ .......................................... 70 
 .................................................................... 71 
tƻƧƛǎǘƴȇ ǾŜƴǘƛƭ ............................................. 72 
tǊƻŎŜǎƴƝ ǾŜƴǘƛƭȅ .......................................... 72 

7.2 ř²dic² technika ............................................ 73 
tǊƛƴŎƛǇ ǌƝȊŜƴƝ ǇǊƻŎŜǎǳ ................................. 74 
wŜƎǳƭŀŎŜ ǇǊǻōŠƘǳ ǘƭŀƪǳ ............................. 75 
aŠǌƛŎƝ ǘŜŎƘƴƛƪŀ ........................................... 76 
tǌŜǎƴƻǎǘ ƳŠǌŜƴƝ ......................................... 77 
5ƛƎƛǘŀƭƛȊƻǾŀƴł ƳŠǌƛŎƝ ǘŜŎƘƴƛƪŀ ................... 78 
7.3 ½łǎƻōƻǾłƴƝ őƛǎǘƻǳ ǇłǊƻǳ ................ 79 
tŀǊƴƝ ƪƻǘŜƭ .................................................. 79 
YǾŀƭƛǘŀ ǇłǊȅ ................................................. 80 

Đprava nap§jec² vody ........................................ 81 
tŀǊƴƝ ǇƻǘǊǳōƝ .............................................. 83 

7.4 Vakuov§ technika ....................................... 86 
YƻƴŘŜƴȊłǘƻǊ ............................................... 86 
±ŀƪǳƻǾŞ őŜǊǇŀŘƭƻ ....................................... 88 
½łǎƻōƻǾłƴƝ ǇǊƻǾƻȊƴƝ ǾƻŘƻǳ ....................... 89 

7.5 SpotŚeba provozn²ch m®di² ........................ 90 
5ƛƳŜƴȊƻǾłƴƝ ȊłǎƻōƻǾłƴƝ ǇǊƻǾƻȊƴƝƳƛ ƳŞŘƛƛ91 
¢ŜǇŜƭƴŞ ȊǘǊłǘȅ ............................................ 91 
½ǇŠǘƴŞ ȊƝǎƪłǾłƴƝ ǘŜǇƭŀ ŀ ǑŜǘǌŜƴƝ ȊŘǊƻƧǻ ...... 92 
Instalace ..................................................... 92 
2ŀǎ ǑŀǊȌŜ ŀ ƪŀǇŀŎƛǘŀ ................................... 93 

8 KONTROLA A VALIDACE  ........................ 94 
8.1 BŊģn® kontroly ............................................ 94 
bŜƧƳŞƴŠ ǇǌƝȊƴƛǾŞ ƳƝǎǘƻ ............................. 94 
bƻǊƳƻǾŀƴŞ ȊƪǳǑŜōƴƝ ǾǎłȊƪy ...................... 94 
YƻƴǘǊƻƭƴƝ ƳŠǌƛŎƝ ǇǌƝǎǘǊƻƧŜ ........................... 95 
¢ŜǊƳƻƳŜǘǊƛŎƪł ȊƪƻǳǑƪŀ ............................. 95 
Chyba penetrace ........................................ 96 
WŜŘƴƻŘǳŎƘŞ ƪƻƴǘǊƻƭȅ .................................. 97 
LƴŘƛƪłǘƻǊȅ ................................................... 97 
.ƛƻƭƻƎƛŎƪŞ ƛƴŘƛƪłǘƻǊȅ .................................. 98 
/ƘŜƳƛŎƪŞ ƛƴŘƛƪłǘƻǊȅ ................................... 99 
Bowie-5ƛŎƪƻǾŀ ȊƪƻǳǑƪŀ ............................ 101 
AlǘŜǊƴŀǘƛǾƴƝ ǎȅǎǘŞƳȅ................................. 102 
½ƪƻǳǑƪŀ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾƴƝŎƘ ǎȅǎǘŞƳǻ ǇǊƻ ǘŜǎǘ 
ǇǊƻƴƛƪłƴƝ ǇłǊȅ .......................................... 103 

±ƴƛǘǌƴƝ ƛƴŘƛƪłǘƻǊȅ ..................................... 104 
tǊƻŎŜǎƴƝ ƪƻƴǘǊƻƭƴƝ ǎȅǎǘŞƳ όt/5ύ ............. 104 
{ȅǎǘŞƳ ǾŀǊǳƧƝŎƝ ǇǌŜŘ ŎƘȅōƻǳ ................... 104 
½ŀǌƝȊŜƴƝ ǇǊƻ ǊŜƎƛǎǘraci dat ........................ 105 
!ƴŀƭȇȊŀ ŎƘȅō ............................................ 105 
bŜŘƻǎǘŀǘŜőƴŞ ƻŘǎǘǊŀƴŠƴƝ ǾȊŘǳŎƘǳ .......... 105 
±ŀƪǳƻǾȇ ǘŜǎǘ όǳǊőŜƴƝ ƳƝǊȅ ƴŜǘŠǎƴƻǎǘƛύ .... 105 
wȅŎƘƭƻǎǘ ȊƳŠƴȅ ǘƭŀƪǳ ............................... 106 
½ƪƻǳǑƪŀ ǎǳǑŜƴƝ ......................................... 106 

8.2 Kontrola kvality p§ry ................................ 107 
±ƭŀǎǘƴƻǎǘƛ ǇłǊȅ ......................................... 108 

8.3 Validace ................................................... 109 
{ǇŜŎƛŦƛƪŀŎŜ ǾȅōŀǾŜƴƝΣ ǇƻǎǘǳǇǻ ŀ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ
 ................................................................. 110 
LƴǎǘŀƭŀőƴƝ ƪǾŀƭƛŦƛƪŀŎŜ ................................ 111 
tǊƻǾƻȊƴƝ ƪǾŀƭƛŦƛƪŀŎŜ ................................. 111 
CǳƴƪőƴƝ ƪǾŀƭƛŦƛƪŀŎŜ ................................... 111 
wƻȊǎŀƘ ȊƪƻǳǑŜƪ ........................................ 113 
½ƪƻǳǑƪȅ ǎ ōƛƻƭƻƎƛŎƪȇƳƛ ƛƴŘƛƪłǘƻǊȅ ........... 114 
hǘłȊƪȅ ǇǌŜŘ ǾŀƭƛŘŀŎƝ ................................ 114 
½ǾƭłǑǘƴƝ ǇǌƝǇŀŘ αǎǘŀǊȇŎƘ ȊŀǌƝȊŜƴƝά ............ 114 
Validace u mŀƭȇŎƘ ǎǘŜǊƛƭƛȊłǘƻǊǻ ............... 115 
hǇŀƪƻǾŀƴŞ ǇƻǎƻǳȊŜƴƝ ǇƻǎǘǳǇǳ όǊŜǾŀƭƛŘŀŎŜύ
 ................................................................. 116 

9. PřEDPISY ............................................... 116 
9.1 ¢ƭŀƪƻǾł ȊŀǌƝȊŜƴƝ ........................... 116 

9.2 Zdravotnick® prostŚedky .......................... 116 
hƘƭŀǑƻǾŀŎƝ ǇƻǾƛƴƴƻǎǘ .............................. 117 
hȊƴŀőŜƴƝ /9 ǳ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ117 

9.3 Đdrģba ..................................................... 118 
błǾƻŘ ƪ ǵŘǊȌōŠ ........................................ 118 

10. SEZNAM LITERATURY  .......................... 119 



 

PŚeklad z origin§lu:  5 
 

1. STERILNĉ ZDRAVOTNICK£ 
PROSTřEDKY 

 
1.1 Pojem STERILNĉ 
PŚedmŊty k oġetŚen² osob, jejichģ pŚirozen§ 
ochrana proti mikroorganismŢm je oslabena, 
se mus² sterilizovat. Plat² to zejm®na pro 
kontakt s krv² i oġetŚen² otevŚenĨch ran, 
nechr§nŊnĨch vrstev tk§n² (napŚ. po 
sp§lenin§ch) a vnitŚn²ch org§nŢ nebo pŚi 
zmŊn§ch imunitn² reakce, napŚ. po 
transplantac²ch. Kontakt s pacientem mŢģe 
pŚitom bĨt pŚ²mĨ nebo nepŚ²mĨ (napŚ. kanyly 
nebo vnitŚn² strana obalu kanyl). 
Na rozd²l od dezinfekce, pŚi kter® se redukuje 
poļet ģivotaschopnĨch mikroorganismŢ na 
prostŚedku jen na ¼roveŔ pŚimŊŚenou pouģit² 
prostŚedku [ISO 15883-1], plat² pro sterilizaci 
vĨraznŊ vyġġ² poģadavky. Sterilizace oznaļuje 
validovanĨ postup zhotoven² zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ, kter® jsou zbaveny 
ģivotaschopnĨch mikroorganismŢ. Takto 
formulovanĨ poģadavek je vŊdomŊ zvolen 
velmi pŚ²snŊ, protoģe dopad m®nŊ pŚ²snĨch 
poģadavkŢ nelze z etickĨch dŢvodŢ urļit. 
Inaktivace mikroorganismŢ se Ś²d² 
logaritmickĨm vztahem, tzn. ģe se za 
konstantn²ch podm²nek procesu sniģuje 
populace ve stejnĨch ļasovĨch intervalech o 
pevnou procentn² sazbu (srovn. odstavec 
Sterilizaļn² technika). PŚesto vġak i pŚi 
dlouhĨch ļasech sterilizace st§le hroz² 
nebezpeļ², ģe jednotliv® organismy pŚeģij². 
Jako m²ru sterilizaļn² bezpeļnosti (SAL = 
sterility assurance level) poģaduje norma EN 
556ï1 pro z§vŊreļnou sterilizaci 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ vĨsledek, kdy 
nebude nalezen v²ce neģ jeden ģivotaschopnĨ 
mikroorganismus v jednom milionu kusŢ 
koneļn®ho vĨrobku. U steriliz§toru s kapacitou 
4 STJ to odpov²d§ jednomu jedin®mu n§stroji s 
v²ce neģ jedn²m pŚeģivġ²m z§rodkem v cel® 
roļn² produkci! 
Matematicky lze tento poģadavek vyj§dŚit jako 
pravdŊpodobnost, se kterou se na jednom 
prostŚedku nach§zej² ģiv® organismy. Podle 
normy EN 556-1 je poģadovanĨ stupeŔ 
bezpeļnosti jednoho sterilizaļn²ho procesu  
1 : 1 000 000, popŚ. SAL10

-6
. 

Evropsk§ farmakop®a Ś²k§, ģe Ăsterilitu nelze 
zaruļit zkouġkamiñ. T²m je m²nŊno, ģe 
sterilizovan® prostŚedky nemohou bĨt 
kontrolov§ny z hlediska vlastnosti steriln²ho 
vĨrobku, protoģe se pŚi tom st§vaj² nesteriln²mi. 
KromŊ toho nen² moģn§ ani nam§tkov§ 
kontrola, protoģe poģadovanou bezpeļnost 
SAL10

-6
 nelze smysluplnĨmi velikostmi vzorku 

prok§zat. Sterilizaļn² proces mus² proto v 
kaģd®m pŚ²padŊ prob²hat natolik bezpeļnŊ, 

aby bylo moģno pŚedv²dat sterilitu 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ jiģ jen samotnĨm 
dodrģen²m procesn²ch parametrŢ. 
Nedostateļn§ sterilizace sniģuje statistickou 
bezpeļnost. NaŚ²zen² pro provozovatele 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ [MBetreibV] proto 
poģaduje, aby se sterilizace zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ prov§dŊla validovanĨmi postupy. Je 
nutno prok§zat, ģe ¼spŊch sterilizace lze 
dokladovatelnŊ zaruļit a ģe je bezpeļnŊ 
reprodukovatelnĨ. Sterilizaļn² postupy, kter® 
jsou jednoznaļnŊ definov§ny snadno 
mŊŚitelnĨmi fyzik§ln²mi parametry, se z tohoto 
dŢvodu povaģuj² za zvl§ġŠ bezpeļn®, pŚiļemģ 
parn² sterilizace m§ pŚednost pŚed vġemi 
ostatn²mi postupy (srovn. kapitola Sterilizaļn² 
technika). 
PŚedepsan§ ¼roveŔ bezpeļnosti mus² bĨt 
dosaģena nejen pŚi sterilizaci, nĨbrģ mus² bĨt 
zachov§na i pŚi manipulaci se steriln²mi 
materi§ly. Steriln² zdravotnick® prostŚedky 
proto existuj² jen ve svĨch steriln²ch obalech. 
Tento obal je podle normy EN 980 oznaļen 
symbolem 
 
 

 
 
 
 
1.2 Zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
Opakovan® zpracov§n² pouģitĨch 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ je komplexn²m 
procesem, jehoģ c²lem je pŚ²prava steriln²ch 
prostŚedkŢ pro opakovan® pouģit² na 
operaļn²m s§le. Zpracov§n² zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ zahrnuje: 
Å pŚ²pravu pouģitĨch zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ a dopravu do m²sta zpracov§n² 

Å myt², dezinfekci, opl§chnut² a osuġen² 
Å zkouġku bezpeļnosti a funkļnosti 
Å balen² 
Å sterilizov§n² 
Å uskladnŊn² a dopravu do m²sta pouģit² 
V nŊkterĨch pŚ²padech staļ², jestliģe tento 
cyklus zpracov§n² probŊhne jen z ļ§sti. 
NapŚ²klad lze u prostŚedkŢ, u nichģ bylo po 
sterilizaci zjiġtŊno poġkozen² obalu nebo jejichģ 
doba skladov§n² byla pŚekroļena, upustit od 
opakovan®ho myt², jestliģe je moģn® vylouļit 
kontaminaci, ke kter® mohlo v mezidob² doj²t. 
V kaģd®m pŚ²padŊ se vġak takov® prostŚedky 
mus² znovu zkontrolovat a tak® novŊ zabalit. 
ĂZpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ, kter® 
jsou podle urļen² bez mikroorganismŢ nebo 
steriln² se mus² pŚi zohlednŊn² ¼dajŢ vĨrobce 
prov§dŊt vhodnĨmi validovanĨmi postupy tak, 
aby byl zaruļen ¼spŊch takov®ho postupu 
dokladovatelnĨm zpŢsobem a aby nebyla 

STERILNĉ 
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Zdravotnick® 
prostŚedky 

klasifikovan® jako 
kritick® se mus² 
bezpodm²neļnŊ 
zpracov§vat parn² 
sterilizac², pokud je 

to z technick®ho 
hlediska moģn®. 
(Zad§n² Institutu 
Roberta Kocha) 

ohroģena bezpeļnost a zdrav² pacientŢ, 
uģivatelŢ nebo tŚet²ch osob. [é] ř§dn® 
zpracov§n² podle vŊty 1 se pŚedpokl§d§ tehdy, 
jestliģe se dodrģuje spoleļn® doporuļen² 
komise pro nemocniļn² hygienu a prevenci 
infekļn²ch onemocnŊn² Institutu Roberta 
Kocha a Spolkov®ho institutu pro l®ļiva a 
zdravotnick® prostŚedky k poģadavkŢm na 
hygienu pŚi pŚ²pravŊ zdravotnickĨch produktŢñ 
[MPBetreibV, Ä 4]. 
Toto doporuļen² tŚ²d² zpracov§van® prostŚedky 
ve smyslu analĨzy rizik. Tabulka 1 poskytuje 
zjednoduġenĨ pŚehled. S rostouc²m rizikem pŚi 
zpracov§n² a narŢstaj²c²mi konstrukļnŊ 
podm²nŊnĨmi riziky pŚi zpracov§n² 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ se zvyġuj² minim§ln² 
poģadavky na pouģ²van® postupy zpracov§n². 
KromŊ tŊchto minim§ln²ch poģadavkŢ se vġak 

m§ za to, ģe strojn² myc² a 
dezinfekļn² postupy a parn² 
sterilizace mus² m²t vģdy 
pŚednost. Pro zpracov§n² 
prostŚedkŢ kritick® skupiny C 
se kromŊ toho vyģaduje doklad 
o certifikovan®m syst®mu 
managementu jakosti. 
 
Pouģit® zdravotnick® 
prostŚedky 
Pokud uģivatel zjist² z§vadu 
zdravotnick®ho prostŚedku, mŊl 
by danĨ d²l oznaļit a podle 
moģnost² pŚipojit popis z§vady. 
ProstŚedek pak lze jednoduġeji 
vyŚadit z cyklu zpracov§v§n². 

 
Rizika podle druhu 
pouģit² 

Rizika pŚi zpracov§n² PŚedmyt² 
po pouģit² 

Myt², dezinfekce Sterilizace  

intaktn² pokoģka 
(nekritick§ skupina) 

_ _ nutn® _ 

sliznice; chorobnŊ 
zmŊnŊn§ pokoģka 
(semikritick§ 
skupina)  

optick§ zkouġka moģn§  
(semikri tick§ skupina A) 

moģn® nutn®; se 
schv§lenĨmi 
dezinfekļn²mi 
prostŚedky 

moģn§ 

citliv® zdravotnick® 
prostŚedky; optick§ 
zkouġka nen² moģn§ 
(semikritick§ skupina B) 

nutn® nutn®; strojn² 
zpracov§n² m§ 
pŚednost 

moģn§ 

proniknut² pokoģkou 
nebo sliznic²; 
kontakt  s vnitŚn²mi 
tk§nŊmi nebo 
org§ny; kontakt s 
krv² nebo steriln²mi 
l®ļivy (kritick§ 
skupina)  

optick§ zkouġka nen² 
moģn§ 
(kritick§ skupina A) 

moģn® nutn®; strojn² 
zpracov§n² m§ 
pŚednost 

parn² sterilizace 

citliv® zdravotnick® 
prostŚedky; optick§ 
zkouġka nen² moģn§ 
(kritick§ skupina B) 

nutn® nutn®; strojn² 
zpracov§n² je 
pŚedeps§no 

parn² sterilizace 

parn² sterilizace nen² 
moģn§ 
(kritick§ skupina C) 

nutn® nutn®; strojn² 
zpracov§n² je 
pŚedeps§no; s 
certifikovanĨm 
syst®mem Ś²zen² 
jakosti 

sterilizace plynem 
s certifikovanĨm 
syst®mem Ś²zen² 
jakosti 

 
Tabulka 1: Minim§ln² poģadavky pŚi zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ; podle doporuļen² Institutu 
Roberta Kocha [RKI01] 
 
 
N§stroje se mus² odkl§dat do s²t v rozloģen®m 
stavu nebo otevŚen® tak, aby pŚi dopravŊ k 
opŊtovn®mu zpracov§n² nedoġlo k jejich 
poġkozen². Pouģit® a jeġtŊ nedezinfikovan® 
n§stroje pŚedstavuj² vģdy nebezpeļ² infekce. 
Person§l se proto mus² dostateļnŊ chr§nit a s 
prostŚedky zach§zet odpov²daj²c²m zpŢsobem 
opatrnŊ. Pro dopravu by se mŊly pouģ²vat 
uzavŚen® a uzamykateln® voz²ky. 

Krev a jin® tŊlesn® tekutiny obsahuj² vysok® 
koncentrace sol², kter® mohou zpŢsobit 
speci§lnŊ u nerezovĨch n§strojŢ hlubokou 
m²stn² korozi. SilnŊ zneļiġtŊn® n§stroje by se 
proto mŊly po pouģit² pŚedbŊģnŊ umĨt, aby se 
smyla krev a hrub® neļistoty a aby se 
propl§chly dut® ļ§sti. 
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PŚi podezŚen² na 
Creutzfeldt-

Jakobovu chorobu 
se mus² pouģit® 
n§stroje ze z§sady 

zniļit 

Proces myt² se 
skl§d§ ze tŚ² krokŢ: 

 

¶ zmŊkļen² 

¶ rozpuġtŊn² 

¶ vypl§chnut² 

Chemick§ dezinfekce 
Dezinfekc² doch§z² ke koagulaci b²lkovin, ļ²mģ 
se znesnadŔuje myt². Obvykl§ tepeln§ 
dezinfekce v myc²ch a dezinfekļn²ch 
zaŚ²zen²ch (MDZ) se proto prov§d² aģ po 
pŚedchoz²m myt². Dezinfekce pŚed myt²m vġak 
mŢģe bĨt nutn§ z hygienickĨch dŢvodŢ kvŢli 
nebezpeļ² infekce. 

 
Chemick§ dezinfekce by se mŊla 
pouģ²vat jen tehdy, pokud nen² 
termick§ dezinfekce moģn§. 
Chemick® dezinfekļn² prostŚedky 
jsou velmi ¼ļinn® a ġkod² 
odolnĨm form§m ģivota. Na 
druh® stranŊ vġak mohou 
dezinfekļn² prostŚedky napadat 
speci§lnŊ ļ§sti z plastu nebo 
keramiky a jejich zbytky ļasto 
nejsou ani pro ļlovŊka 
neġkodn®. Po chemick® 
dezinfekci se proto mus² 

zdravotnick® prostŚedky obzvl§ġŠ peļlivŊ oļistit 
a dostateļnŊ propl§chnout. 
Dezinfekļn² roztok se pouģit²m zneļiġŠuje a 
spotŚebov§v§. Je proto nutn® ho minim§lnŊ 
jednou dennŊ vymŊnit za ļerstvĨ. Chemick§ 
dezinfekce je moģn§ jen tehdy, jestliģe se 
dezinfekļn² prostŚedek dostane ke vġem 
povrchŢm zdravotnick®ho prostŚedku a zvlhļ² 
je. PŚedpokladem je, ģe se n§stroje pŚed 
dezinfekc² rozloģ² na jednotliv® d²ly. 
 
Myt² a dezinfekce 
Ve zdravotnick®m prostŚed² je opŊtovn® 
zpracov§v§n² a resterilizace pouģitĨch 

n§strojŢ, pomŢcek a textili² v 
popŚed². N§sledkem je, ģe se 
zbytkov® neļistoty, kter® 
zŢst§vaj² po kaģd®m cyklu 
zpracov§n², hromad² aģ do 
nasycen² na steriln²m materi§lu. 
Myt² mus² zajistit, aby se na 
oļiġtŊn®m zdravotnick®m 
prostŚedku jiģ nenach§zely 
ģ§dn® l§tky, kter® by mohly na 
z§kladŊ sv® podstaty nebo 
koncentrace ohrozit pacienta 
nebo negativnŊ ovlivnit 
sterilizaci. Zejm®na je tŚeba 
zohlednit: 

Å toxick® substance a karcinogenn², plod 
poġkozuj²c² a dŊdiļnost ovlivŔuj²c² 
slouļeniny 

Å zbytky kost², tk§n², krve nebo sekretŢ 
Å zbytky dezinfekļn²ch a myc²ch prostŚedkŢ 
Å neļistoty, star® oġetŚuj²c² prostŚedky 
Å pyrogeny (l§tky vyvol§vaj²c² horeļku) a 

endotoxiny jako vĨmŊġky mikroorganismŢ 
nebo ļ§sti forem ģivota usnadŔuj²c² infekce 

Å organick® nebo anorganick® alergeny 

Za technicky realizovateln® se povaģuje 
sn²ģen² zat²ģen² zdravotnick®ho prostŚedku 
myt²m o faktor 1000. SilnŊ zneļiġtŊn® 
prostŚedky mus² bĨt nejdŚ²ve namoļeny a 
pŚedmyty. Plat² to zejm®na pro n§stroje se 
zaschlĨmi a vyp§lenĨmi zbytky, napŚ. 
vysokofrekvenļn² n§stroje. Myc² prostŚedky 
podporuj² zmŊkļov§n² a rozpouġtŊn² zbytkŢ, 
pŚiļemģ je tŚeba zajistit dostateļnou dobu 
pŢsoben². Teprve rozpuġtŊn® neļistoty mohou 
bĨt v posledn²m kroku spl§chnuty, rychl® myt² 
je proto vŊtġinou ġpatn® myt². Strojn² myt², 
dezinfekce a suġen² v myc²ch a dezinfekļn²ch 
automatech validovanĨmi postupy m§ v 
kaģd®m pŚ²padŊ pŚednost pŚed ruļn²m myt²m. 
Strojn² procesy a myc² vĨsledky jsou velmi 
dobŚe reprodukovateln® a oplachovanĨ 
materi§l je omĨv§n, tepelnŊ dezinfikov§n a 
pot® suġen v r§mci prŢbŊģn®ho cyklu. KromŊ 
toho se oproti manu§ln²mu myt² vĨraznŊ 
redukuje manipulace s nedezinfikovanĨmi 
materi§ly, a t²m i ohroģen² person§lu. Pro 
vġechny bŊģn® n§stroje jsou nab²zeny 
speci§lnŊ upraven® voz²ky, drģ§ky a 
oplachovac² n§stavce, takģe lze strojnŊ mĨt i 
pŚedmŊty s dutinami a n§stroje pro MIC. Pro 
endoskopy jsou nav²c k dispozici i speci§ln² 
myļky. Strojn² myc² proces vŊtġinou zaļ²n§ 
pŚedmyt²m pŚi n²zkĨch teplot§ch, aby se 
zbr§nilo koagulaci b²lkovin. BŊhem vlastn²ho 
myt² se neļistoty zmŊkļuj² a rozpouġtŊj² 
pŚid§n²m chemickĨch ļistic²ch prostŚedkŢ. 
Podle oblasti pouģit² se pŚid§vaj² alkalick® a 
enzymatick® ļistic² prostŚedky. Po z§vŊreļn®m 
oplachu, po kter®m se odstran² zbytkov® 
neļistoty a zbytky myc²ch prostŚedkŢ, 
n§sleduje termick§ dezinfekce cirkulac² hork® 
vody, vŊtġinou pŚi teplotŊ cca 90 ÁC, a 
z§vŊreļn® suġen² omyt®ho materi§lu horkĨm 
vzduchem. StejnŊ jako u chemick® dezinfekce 
se u tohoto postupu pŚedpokl§d§, ģe se voda 
dostane ke vġem omĨvanĨm a dezinfikovanĨm 
povrchŢm a ģe se vġechny plochy dostateļnŊ 
zahŚej². NaplnŊn² myc²ch a dezinfekļn²ch 
zaŚ²zen² proto mus² prob²hat podle 
stanovenĨch vzorŢ, aby nebyl ohroģen myc² a 
dezinfekļn² ¼ļinek. N§stroje a pŚ²stroje se 
mus² i zde pŚed oġetŚen²m rozloģit na jednotliv® 
d²ly. 
Vodn² skvrny jsou soli a zbytky myc²ch 
prostŚedkŢ, kter® zŢst§vaj² na pŚedmŊtech po 
odpaŚen² kapek vody. Na takovĨch m²stech se 
mŢģe pŚi n§sledn® sterilizaci objevit vysok§ 
koncentrace sol², ļ²mģ mŢģe napŚ²klad doj²t k 
dŢlkov® korozi. RovnŊģ zbytky myc²ch 
prostŚedkŢ mohou pŚi sterilizaci zpŢsobit u 
elastickĨch ļ§st² znaļn® ġkody. K zabr§nŊn² 
tŊmto usazenin§m se n§stroje a pomŢcky 
oplachuj² demineralizovanou vodou, kter§ se 
pŚedem pŚiprav² reverzn² osm·zou nebo 
ultrafiltrac² tak, aby neobsahovala endotoxiny. 
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Steriln² neļistota 
neexistuje! 

RovnŊģ termick§ dezinfekce prob²h§ s 
demineralizovanou vodou. 
Soubor norem ĻSN EN ISO 15883 obsahuje 
poģadavky na technick® vybaven² pŚ²strojŢ, 
konkr®tn² ustanoven² k posouzen² vĨkonŢ 
zaŚ²zen² a zad§n² pro z§konem pŚedepsanou 
validaci myc²ch a dezinfekļn²ch postupŢ. 
Pro manu§ln² myt² se do vody ohŚ§t® max. na 
45 ÁC pŚid§vaj² myc² a pŚ²padnŊ dezinfekļn² 
prostŚedky. Osoby, kter® pŚi pŚ²pravn®m myt² 
nebo pŚi manu§ln²m myt² manipuluj² s 
nedezinfikovanĨmi materi§ly, se mus² obzvl§ġŠ 
dobŚe chr§nit (ochrannĨ odŊv, ochrann® 
rukavice, dĨchac² masky, preventivn² oļkov§n² 
atd.). 
OġetŚen² ultrazvukem je pŚedmyt², po kter®m 
vģdy pŚednostnŊ n§sleduje hlavn² strojn² myt². 
Ultrazvuk zpŢsobuje u tvrdĨch, ponoŚenĨch 
pŚedmŊtŢ vodn² r§zy s vysokou frekvenc², ļ²mģ 
se pevnŊ ulpŊl®, zaschl® neļistoty odġtŊpuj² i 
na ġpatnŊ pŚ²stupnĨch m²stech. U mŊkkĨch 
povrchŢ, jako napŚ. u gumy, je naopak 
ultrazvuk t®mŊŚ bez ¼ļinku, protoģe povrch 
absorbuje energii vodn²ch r§zŢ. Tot®ģ plat² u 
vzduchovĨch bublin na povrchu. PŚid§n²m 
tenzidŢ (myc²ch prostŚedkŢ) se podporuje 
sm§ļen² prostŚedkŢ, vzduchov® bubliny jsou 
vytlaļov§ny a ¼ļinek myt² se vĨraznŊ zlepġuje. 
Ultrazvuk by se nemŊl pouģ²vat u endoskopŢ, 
motorovĨch syst®mŢ a jinĨch pŚ²strojŢ, kter® se 
skl§daj² z rŢznĨch materi§lŢ, aby se zabr§nilo 
jejich poġkozen².  
 

 
 

Obr. 1: Ultrazvukov§ l§zeŔ 
 
OdġtŊpen® neļistoty zŢst§vaj² v oplachov® 
vodŊ, voda se proto mus² ļasto vymŊŔovat. 
Ultrazvuk kromŊ toho rozvibrov§v§ povrch 
vody a vymrġŠuje mal® kapky do vzduchu. Tyto 
aerosoly mohou obsahovat zbytky tŊlesnĨch 
tekutin a mus² se na nŊ nahl²ģet jako na 
infekļn². Je tŚeba pŚijmout pŚ²sluġn§ opatŚen² 
s ohledem na bezpeļnost pr§ce i na ochrann® 
zakryt² l§znŊ. 
Zdravotnick® prostŚedky by mŊly bĨt pro myt² 
dokonale ļist® a such®. Zbytky vlhkosti lze z 
pr§vŊ omytĨch n§strojŢ vyfoukat ļistĨm, 
steriln²m vzduchem pŚi n²zk®m tlaku. Lepġ² 

vġak je ods§t mal® zbytky vlhkosti utŊrkami. 
 
Bezpeļnost a funkce 
PŚed z§vŊreļnou sterilizac² 
se mus² zkontrolovat 
bezpeļnost a funkce 
n§strojŢ, aby se zajistilo, ģe 
budou pouģity jen 
nez§vadn® zdravotnick® 
prostŚedky. V pracovn²ch 
pokynech je stanoveno, jak 
se hledaj² zbytky, jak se 
kontroluje funkļnost, jak se 
oznaļuj² n§stroje a jak se 
postupuje v pŚ²padŊ zjiġtŊnĨch 
nedostatkŢ (opŊtovn® myt², 
vytŚ²dŊn², n§hrada atd.). 
VĨsledek kontroly se mus² 
zdokumentovat. 
Kontrola bezpeļnosti prob²h§ 
pŚev§ģnŊ jako vizu§ln² kontrola. Zahrnuje 
kontrolu ļistoty, rozeznatelnĨch vad a koroze. 
Na hladkĨch ploch§ch lze rozezn§vat zbytkov® 
neļistoty menġ² neģ 4 Õg/cmĮ. Za vizu§lnŊ 
ļist® se povaģuj² zdravotnick® prostŚedky, u 
kterĨch nelze pouhĨm okem a pŚi dobr®m 
svŊtle rozpoznat ģ§dn® neļistoty. RovnŊģ 
pŚedmŊty s dutinami se kontroluj² podle 
moģnost² optickĨmi prostŚedky. Textilie se 
kontroluj² na prosvŊtlovac²ch stolech. 
Kontrola bezpeļnosti se pouģ²v§ stejnĨm 
zpŢsobem pŚi ruļn²m i pŚi strojn²m myt². PŚi 
strojn²m postupu se mus² vģdy vych§zet z 
toho, ģe se mŢģe objevit syst®mov§ chyba 
(napŚ. oplachovac² teplota, vyplachovac² tlak, 
d§vkov§n² chemie) nebo ģe se objev² n§hodn® 
chyby (napŚ. neobvykl® zneļiġtŊn², chyba 
vs§zky, oplachovac² st²n). 
Kontrola funkļnosti zahrnuje kromŊ toho podle 
zdravotnick®ho prostŚedku zejm®na kontrolu 
mechanickĨch vlastnost² (napŚ. chod, 
rovnomŊrnost zav²rac² s²ly), kontrolu 
kompletnosti, kontrolu tŊsnosti a pŚ²padnŊ 
izolace elektricky poh§nŊnĨch pŚ²strojŢ. 
Zdravotnick® prostŚedky, kter® jsou s vadou 
vytŚ²dŊny k opravŊ nebo likvidaci, se mus² 
jednoznaļnŊ oznaļit. 
 
Sterilizace  
DŢleģitĨm pŚedpokladem 
sterilizace je pŚedch§zej²c² 
¼spŊġn® myt² a dezinfekce. U 
n§strojŢ a pomŢcek se 
zbytkovĨm zneļiġtŊn²m nen² 
naproti tomu ¼spŊch sterilizace 
zajiġtŊn, neboŠ sterilizaļn²m 
procesem nejsou zasaģeny 
vġechny povrchy. 
Institut Roberta Kocha doporuļuje pro 
resterilizaci zdravotnickĨch produktŢ pouģ²t 
postupy parn² sterilizace, pokud je to 

v²ko max. hladina 

bezpeļ. vzd§lenost vibraļn² hlava 
podstavec 

oplachovac² voda 

Kaģd® kontroln² pracoviġtŊ 
potŚebuje kruhovou lupu 
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z technick®ho hlediska moģn® (srovn. kapitola 
Sterilizaļn² technika). RŢzn® aspekty parn² 
sterilizace jsou pojedn§ny v n§sleduj²c²ch 
odstavc²ch t®to knihy. 
 
2. STERILIZOVANħ MATERIĆL 
 
2.1 Rizika pro zdravotnickĨ prostŚedek 
P§rou lze sterilizovat pŚedmŊty, kter® mohou 
bĨt bŊhem doby sv® ģivotnosti vystaveny 
pŚimŊŚen®mu poļtu procesŢ sterilizace p§rou, 
aniģ by byla omezena jejich funkce a 
bezpeļnost. 
 
Podm²nky procesu 
Teploty, kter® se obvykle pouģ²vaj² pŚi parn² 
sterilizaci, sniģuj² odolnost mnoha materi§lŢ a 
mŊn², zejm®na v souvislosti s vlhkost², 
pŚ²padnŊ fyzik§ln² vlastnosti zdravotnick®ho 
prostŚedku. NŊkter® umŊl® hmoty sn§ġej² tyto 
podm²nky jen kr§tkodobŊ a mohou bĨt proto 
sterilizov§ny jen pŚi teplotŊ 121 ÁC. Takov® 
zdravotnick® prostŚedky se v nemocnic²ch 
pouģ²vaj² sp²ġe zŚ²dka. MŊly by bĨt vġak 
zŚetelnŊ oznaļeny, protoģe sterilizace je 
obvykl§ pŚi teplotŊ 134 ÁC. 
VĨkyvy tlaku, ke kterĨm doch§z² pŚi 
sterilizaļn²m procesu, mezi hlubokĨm vakuem 
aģ po tlak v²ce neģ 3 bar mohou rovnŊģ 
poġkodit sterilizovanĨ materi§l. Zdravotnick® 
prostŚedky s utŊsnŊnĨmi dutĨmi prostorami tak 
nejsou za urļitĨch okolnost² dimenzov§ny na 
takov® tlakov® pomŊry. Hlubok® vakuum 
odeb²r§ vlhkost z celul·zy, textili² a nŊkterĨch 
plastŢ. V kontaktu s p§rou se mŢģe objevit 
siln® pŚehŚ§t² na z§kladŊ rehydrace, coģ 
poġkozuje samotn® zdravotnick® prostŚedky 
nebo d²ly, kter® jsou s nimi v kontaktu. U 
por®zn²ch zdravotnickĨch prostŚedkŢ a obalŢ 
doch§z² rychlĨmi zmŊnami tlaku k rozd²lŢm v 
tlaku mezi sterilizaļn² komorou a vnitŚn² ļ§st² 
prostŚedku, popŚ. obalu. Vyrovn§n² tlaku 
vyģaduje na z§kladŊ potŚebnĨch procesŢ 
difuze urļitĨ ļas. Aby se zabr§nilo poġkozen², 
vyģaduje norma EN 285 rychlosti zmŊny tlaku 
pod 10 bar/min. 
Rychl® zmŊny teplot zpŢsobuj² tepeln§ pnut² a 
deformace, pŚedevġ²m na pŚechodech rŢznĨch 
materi§lŢ nebo pŚi rŢznĨch tlouġŠk§ch 
materi§lŢ a u materi§lŢ s n²zkou tepelnou 
vodivost². Ve steriliz§toru mŢģe za urļitĨch 
provozn²ch podm²nek doch§zet ke zmŊn§m 
teplot v hodnotŊ 20 ÁC/s. Ohroģen® 
zdravotnick® prostŚedky jako sklenŊn® 
stŚ²kaļky se proto mus² sterilizovat v 
rozloģen®m stavu. Pomal® vyļerp§n² vzduchu 
a zahŚ²v§n² chr§n² citliv® pŚ²stroje jako filtry a 
sklenŊn® pŚedmŊty. 
Tepeln§ pnut² mohou bĨt velmi velk§, pokud se 
pŚedmŊty vlivem tepla nemohou volnŊ 
rozp²nat. N§sledkem mohou bĨt trhliny, 

pŚetrv§vaj²c² deformace nebo ¼nava materi§lu. 
Zvl§ġŠ ohroģen® jsou lepen® a svaŚovan® 
spoje.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 2: Tepeln§ pnut² 
 
ZneļiġtŊn² medicin§ln² p§ry mŢģe ohrozit 
pacienty, ļ§steļnŊ vġak poġkozuje i 
sterilizovanĨ materi§l. Neļistoty v p§Śe mohou 
poch§zet z nap§jec² vody, parn²ho kotle, 
potrub² p§ry, ze sterilizovan®ho materi§lu 
samotn®ho nebo z jinĨch ļ§st² vs§zky (obal, 
indik§tory, oġetŚuj²c² prostŚedky na n§stroje). 
PŚi opakovan® sterilizaci se tyto souļ§sti p§ry 
hromad² na sterilizovan®m materi§lu. 
BŊhem sterilizace kondenzuje p§ra na povrchu 
sterilizovan®ho materi§lu. Mnoho materi§lŢ 
v§ģe vodu, a t²m se mŊn² jejich chemick® nebo 
fyzik§ln² vlastnosti. PrŢhledn® materi§ly mohou 
chemickou zmŊnou Ăoslepnoutñ. HydrolĨza 
(ġtŊpen² chemick® slouļeniny vodou) 
poġkozuje mnoho plastŢ. Tak® silikon 
hydrolyzuje a mŢģe bĨt jen omezenŊ 
sterilizov§n p§rou. Celul·za jako souļ§st 
mnoha textili² a obalŢ hydrolyzuje a ġtŊp² se na 
molekuly gluk·zy. VŊtġina textili² a obalov®ho 
materi§lu proto pŚi parn² sterilizaci ģloutne. Z 
nŊkterĨch materi§lŢ se dokonce uvolŔuje 
sirupovit§ hnŊd§ hmota, kter§ i na jinĨch 
ļ§stech vs§zky vytv§Ś² hnŊd®, mnohdy lepiv® 
povlaky. 
 
Vlastnosti materi§lŢ 
Existuje mnoho ļ§st² z gumy nebo plastu, 
kter® se mohou opakovanŊ sterilizovat p§rou. 
Tyto materi§ly jsou ale vyr§bŊny v 

ģelezo 

ģelezo 

ģelezo 

ocel 

ocel 

ocel 
napŊt² 

napŊt² 
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ProstŚedky, kter® 
vĨrobce neschv§lil 
neomezenŊ pro 
parn² sterilizaci, se 
nesm² sterilizovat 

s ostatn²mi 
prostŚedky. 

nejrŢznŊjġ²ch variant§ch jen ļ§steļnŊ s 
nepatrnĨmi rozd²lnĨmi vlastnostmi. 
Podrobnosti o zpracov§n² mŢģe uv®st jen 
vĨrobce. Poļet opŊtovn®ho pouģit² se ļasto 
mus² omezovat. 
DŚevo a pevn® pap²rov® vĨrobky (noviny, 
knihy, ubrousky, kartony) lze sterilizovat p§rou 
stejnŊ jako textilie. DŚevo se mŢģe nat§hnout a 
popraskat. Pap²r a lepenka mŢģe zmŊknout a 
trochu se zvlnit. U pap²ru a jinĨch produktŢ z 
buniļiny se ļasto mŊn² i absorpļn² schopnost. 
KŚ²dovĨ pap²r m§ sklon k lepen², barvy mohou 
vyblednout, pokud nejsou odoln® proti krvi. 
Lepen® pŚedmŊty jako vlnit§ lepenka nebo 
dŚevotŚ²skov® desky se mohou ve steriliz§toru 
rozpouġtŊt. 
NŊkter® materi§ly pŚi zahŚ§t², zvlhļen² nebo 
ods§v§n² vzduchu uvolŔuj² plyny. Tyto plyny 
mohou negativnŊ ovlivnit rovnomŊrn® 
pronik§n² p§ry a t²m sterilizaci. 
ZahŚ§t² a ods§v§n² vzduchu kromŊ toho 
podporuje uvolŔov§n² ġkodlivĨch l§tek a 
neļistot ze vs§zky. Sloģky jako zmŊkļovac² 
pŚ²sady, kter® se mohou skl§dat z umŊlĨch 
hmot, jsou schopny poġkozovat jin® umŊl® 
hmoty nebo zpŢsobovat korozi kovŢ. DŚevŊn® 
vĨrobky jsou ļasto impregnovan®. ProstŚedky 
na ochranu dŚeva se pŚi sterilizaci vypaŚuj² a 
mohou ve steriliz§toru kontaminovat jin® 
pŚedmŊty. Tak® z pap²rovĨch vĨrobkŢ a textili² 
se mohou uvolŔovat ġkodliv® l§tky. 
Zdravotnick® prostŚedky, kter® byly vyrobeny 
podle smŊrnice o zdravotnickĨch prostŚedc²ch 
[93/42/EHS] a lze je podle ¼dajŢ vĨrobce 
sterilizovat p§rou, se mohou prod§vat teprve 
tehdy, jestliģe byly takov® interakce 
pŚezkoum§ny. 
Potraviny se sterilizuj² p§rou, pokud je to z 
l®kaŚskĨch dŢvodŢ nutn®. Parn² sterilizace m§ 
pak stejn® ¼ļinky jako vaŚen² v rychlovarn®m 
hrnci. Standardn² parametry parn² sterilizace, 
napŚ. 20 minut pŚi teplotŊ 121ÁC, vġak 
negativnŊ pŢsob² na enzymy a vitam²ny a mŊn² 
nŊkter® potraviny. 
Parn² sterilizace tekutin mŢģe bĨt ģivotu 
nebezpeļn§. Sm² se prov§dŊt jen ve 
speci§ln²ch steriliz§torech (srovn. kapitola 
LaboratoŚ). Se znaļnĨm poġkozen²m, popŚ. 
zniļen²m parn² sterilizac² se mus² poļ²tat u 
vlny a kŢģe. Ģe je nutno zabr§nit zpracov§v§n² 
elektrickĨch a elektronickĨch pŚ²strojŢ v parn²m 
steriliz§toru, se jev² jako samozŚejm®. 
Materi§ly, kter® nelze zcela zvlhļit, se z 
dŢvodŢ prob²haj²c²ch procesŢ nemohou 
sterilizovat v parn²ch steriliz§torech. PatŚ² k 
nim: 
Å bezvod® oleje, maziva a alkany (parafiny) 
Å pr§ġkovit® a prachovit® hmoty 
Å obsah pevnŊ uzavŚenĨch n§dob, kter® 
neobsahuj² vodu 

 

Zat²mco je pŢsoben² vlhk®ho vzduchu u 
bŊģnĨch materi§lŢ jako kov nebo sklo 
dostateļnŊ zn§m®, mus² se pro nov® materi§ly 
jako slinovac² materi§ly, keramiky nebo umŊl® 
hmoty pŚed pouģit²m stanovit interakce mezi 
materi§lem, sterilizaļn²m procesem a 
rezistenc² mikroorganismŢ. 
 
St§rnut², ¼nava, koroze 
Prakticky vġechny materi§ly 
koroduj², st§rnou a unavuj² se. 
Ģivotnost zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ a poļet 
opakovan®ho pouģit² jsou 
proto ļasto omezeny. ZmŊny 
lze ļasto odeļ²st na povrchu 
zdravotnick®ho prostŚedku, na 
rĨh§ch, drsnosti nebo zmŊny 
barev. 
St§rnut² je vŊtġinou neģ§dan§ 
zmŊna vlastnost² materi§lŢ a 
je u kovŢ a plastŢ ļasto 
spojena s klesaj²c² pevnost² nebo narŢstaj²c²m 
kŚehnut²m. St§rnut² mohou vyvolat a podpoŚit 
chemik§lie, teplo, z§Śen² a siln® zat²ģen². 
Speci§lnŊ u textili², gumovĨch pŚedmŊtŢ a 
plastŢ je pŚedļasn® st§rnut² ļasto vyvol§no 
myc²mi a dezinfekļn²mi prostŚedky nebo 
suġen²m horkĨm vzduchem. 
Đnava materi§lu je zpŢsobena mechanicky. 
StŚ²daj²c² se zat²ģen² jako zmŊna tlaku a teplot 
zpŢsobuj² drobn§ poġkozen² uvnitŚ materi§lu, 
kter§ mŊn² pŚi ļast®m opakov§n² mechanick® 
vlastnosti zdravotnick®ho prostŚedku. 
Koroze naproti tomu vych§z² z povrchu a 
pŚedpokl§d§ obecnŊ pŚ²tomnost kysl²ku a vody. 
Ve vŊtġinŊ pŚ²padŢ je zapŚ²ļinŊna m²stnŊ 
omezenĨmi elektrochemickĨmi vlivy, tzn. 
kyselinami, z§sadami nebo solemi 
rozpuġtŊnĨmi ve vodŊ. Louhy zvl§ġŠ ohroģuj² 
hlin²k, olovo a jejich slitiny, kyseliny pak 
ohroģuj² ģelezo, zinek a jejich slitiny. Vysok® 
teploty proces urychluj². 
K nerezovĨm ocel²m se pŚid§vaj² leguj²c² 
sloģky (napŚ. chrom, nikl), d²ky kterĨm se na 
vzduchu vytv§Ś² ochrann§ vrstva (pasivn² 
vrstva), kter§ chr§n² z§kladn² materi§l ģelezo 
pŚed kysl²kem z ovzduġ² a zabraŔuje korozi 
oceli. Pokud dojde k poġkozen² ochrann® 
vrstvy, regeneruje se sama, pokud je pŚ²tomen 
kysl²k. 
PŚesto se vġak u nerezovĨch ocel² mŢģe 
koroze objevit. VĨznamnĨmi projevy koroze u 
chromniklov® oceli je n§letov§ koroze, dŢlkov§ 
koroze, napŊŠov§ koroze a ġtŊrbinov§ koroze. 
ĂN§letov§ korozeñ, napŚ. z rezav®ho parn²ho 
potrub², kter® je vyrobeno z bŊģn® oceli, nebo 
ze zkorodovanĨch n§strojŢ, napad§ ochrannou 
vrstvu a naruġuje jej² regeneraci. Materi§l 
koroduje pod ochrannou vrstvou. 
DŢlkov§ koroze je podporov§na pŚedevġ²m 
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VĨrobce mŢģe nab²zet 
jen zdravotnick® 

prostŚedky, ke kterĨm 
mŢģe dodat  

i n§vod k pouģit². 
 

VĨrobce 
zdravotnick®ho 

prostŚedku uv§d², zde 
a jakĨm zpŢsobem se 
prostŚedek zpracov§v§ 

halogenidy, tedy ionty chloru, j·du a bromu. 
Chlorid vyskytuje vŊtġinou jako chlorid sodnĨ, 
tedy kuchyŔsk§ sŢl. Chlorid se pevnŊ usazuje 
v pasivn² vrstvŊ a zabraŔuje tomu, aby se na 
tomto m²stŊ znovu vytv§Śela ochrann§ vrstva. 
Toto m²sto je pak vĨchoz²m bodem pro 
napaden² koroz², kter§ se kan§lkovitŊ rozġ²Ś² v 
materi§lu. DŢlkovou korozi lze pak zastavit jen 
tehdy, jestliģe se d²ra odstran² spolu s chl·rem, 
coģ je vġak fakticky nemoģn®. 
NapŊŠov§ koroze napad§ nŊkter® slitiny, mezi 
nimi i chromniklovou ocel. SouļasnĨm vlivem 
taģnĨch sil a chemick®ho agresivn²ho 
prostŚedku (napŚ. chloridu) vznikaj² mal® 
trhliny, kter® mohou v kr§tk® dobŊ rozeģrat 
celĨ materi§l. Typickou korozi (rez) vŊtġinou 
nen² vidŊt. 
ĠtŊrbinov§ koroze vznik§ nedostatkem kysl²ku 
ve ġtŊrbin§ch nebo pod povlaky. Bez kysl²ku 
se v takov® ġtŊrbinŊ nemŢģe vytvoŚit nebo 
regenerovat pasivn² vrstva a povrch je 
vystaven korozi. 
 

Povlaky  
Ļist§ vodn² p§ra 
nezanech§v§ ģ§dn® povlaky. 
Medicin§ln² p§ra by proto 
mŊla bĨt ļist§ p§ra. Povlaky 
jsou ciz² l§tky, kter® se 
usazuj² na sterilizovan®m 
materi§lu, na stŊn§ch 
komory a n§stavb§ch 
komory. Podle sloģen² 
mohou bĨt rŢznĨm 
zpŢsobem odoln®, korozivn² 
a ġkodliv®. Povlaky na 
sterilizovan®m materi§lu je 
proto tŚeba z bezpeļnostn²ch 
dŢvodŢ vģdy ihned 
odstraŔovat. Pravideln® 
ļiġtŊn² vnitŚn² ļ§sti komory 

sniģuje riziko hromadŊn² ciz²ch sloģek bŊhem 
cyklu zpracov§n². 
Kondenz§t je vysoce ļist§ voda, ve kter® zprvu 
nejsou ģ§dn® ciz² l§tky. V kontaktu s jinĨmi 
l§tkami vġak pŚij²m§ vġechny sloģky, kter® 
mŢģe uvolnit. HorkĨ kondenz§t pŚi dosaģen² 
sterilizaļn² teploty mŢģe bĨt zvl§ġŠ agresivn². 
UvolŔuje ionty kovu z nedostateļnŊ odolnĨch 
materi§lŢ i organick® a anorganick® slouļeniny 
ze sterilizovan®ho materi§lu, obalŢ, indik§torŢ, 
lepidel a tiskovĨch barev, stejnŊ jako z neļistot 
a zbytkŢ oplachovĨch a oġetŚuj²c²ch 
prostŚedkŢ. Koncentrace ġkodlivĨch l§tek v 
jedn® kapce kondenz§tu mŢģe bĨt pŚitom velmi 
vysok§. 
Na konci sterilizaļn²ho cyklu doch§z² k suġen² 
steriln²ho materi§lu. Kapky kondenz§tu se 
vypaŚuj², uvolnŊn® sloģky se projevuj² ve formŊ 
povlaku. 
T²mto zpŢsobem se mohou neļistoty dostat na 

ļist® zdravotnick® prostŚedky, i kdyģ prob²h§ 
sterilizace ļistou p§rou. 
Organick® substance mohou pŚi sterilizaci 
karbonizovat. Zanech§vaj² povlaky, kter® jsou 
chemicky velmi odoln®, ale lze je odstranit 
kart§ļem. 
 
N§vod k pouģit² 
Ke kaģd®mu zdravotnick®mu prostŚedku se 
mus² bĨt pŚiloģena informace, kter® pŚi 
zohlednŊn² stavu vzdŊl§n² a znalost² 
pŚedpokl§dan®ho okruhu uģivatelŢ umoģŔuj² 
Ś§dn® pouģit² prostŚedku a zjiġtŊn² vĨrobce 
[smŊrnice 93/42/EHS, pŚ²loha I, 13.1]. TakovĨ 
n§vod k pouģit² mimo jin® popisuje, jak se 
rozloģiteln® n§stroje demontuj² a skl§daj² 
dohromady. U opakovanŊ pouģ²vanĨch 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ mus² n§vod k 
pouģit² obsahovat ¼daje o vhodnĨch postupech 
zpracov§n², napŚ. ohlednŊ myt², dezinfekce, 
balen² a pŚ²padnŊ sterilizace. Pro zdravotnick® 
prostŚedky, kter® se opakovanŊ pouģ²vaj², 
mus² vĨrobce prok§zat, ģe jsou zkonstruov§ny 
tak, aby jejich zpracov§n² bylo moģn®. Pro 
opakovan® pouģit² mus² stanovit minim§lnŊ 
jeden validovanĨ postup [ISO 17664]. Mus² 
tak® posoudit biokompatibilitu a vlastnosti 
materi§lu po resterilizaci. K tomu je zapotŚeb² 
sada podrobnĨch testŢ. 
Aby mohl uģivatel prov§dŊt kontrolu 
bezpeļnosti a funkce, mŊly by bĨt v n§vodu k 
pouģit² uvedeny parametry zkouġky jako napŚ. 
elektrick® zkuġebn² napŊt², zkuġebn² zat²ģen², 
rozmŊry nebo hmotnosti. Je rovnŊģ tŚeba tak® 
zdokumentovat, jak mŢģe provozovatel 
rozpoznat a posoudit relevantn² zmŊny i bez 
laboratoŚe. 
VĨrobce zdravotnick®ho prostŚedku mŢģe na 
druh® stranŊ vych§zet z toho, ģe se bude 
pouģ²vat validovanĨ sterilizaļn² proces. MŢģe 
tak® odkazovat na normy, n§vody k pouģit² 
jinĨch zdravotnickĨch prostŚedkŢ nebo na 
obecnŊ dostupnou literaturu jako napŚ. na 
broģuru ĂSpr§vn® zpracov§n² n§strojŢñ [AKI09]. 
Norma ĻSN EN ISO 17664 uv§d² informace, 
kter® mus² poskytovat vĨrobce v souvislosti s 
opakovanĨm zpracov§n²m resterilizovatelnĨch 
pŚedmŊtŢ. Pro sterilizaci jako krok zpracov§n² 
poģaduje norma, aby vĨrobce zpracov§van®ho 
zdravotnick®ho prostŚedku uv§dŊl ¼daje o 
podstatnĨch parametrech postupu (tlak, 
teplota) v r§mci j²m pŚedepsan®ho 
sterilizaļn²ho procesu. KromŊ toho je povinnĨ 
doporuļit podle technickĨch moģnost² 
sterilizaci vlhkĨm teplem, tedy proces parn² 
sterilizace. Pro uģivatele jsou vġak tyto 
informace ļasto nedostateļn®, zejm®na tehdy, 
jestliģe vĨrobce uvede jen obecnŊ 
frakcionovanĨ vakuovĨ postup pŚi teplotŊ 134 
ÁC. DobrĨ n§vod k pouģit² by mŊl zahrnovat 
tyto body: 
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Kdo pouģ²v§ 
jednor§zov® 
prostŚedky, nese 
odpovŊdnost za 
funkļnost a 
bezpeļnost 
prostŚedku. 

Å pŚ²prava zdravotnick®ho prostŚedku pro 
sterilizaci (rozloģen², kondicionov§n² apod.) 

Å uspoŚ§d§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ ve 
steriliz§toru pro optim§ln² vĨsledky 
sterilizace a suġen² 

Å vliv podm²nek sterilizace na povahu 
zdravotnick®ho prostŚedku (st§rnut², poļet 
cyklŢ zpracov§n² atd.) 

Å pŚ²pustn® rychlosti zmŊn tlaku a teploty 
Å moģn® interakce s jinĨmi zdravotnickĨmi 
prostŚedky ve stejn® ġarģi, napŚ. uvolnŊn²m 
l§tek, plynŢ apod. 

Å zkuġebn² tŊlesa, kter§ reprezentuj² 
zdravotnickĨ prostŚedek s ohledem na 
pronik§n² p§ry 

Å pouģit² oġetŚuj²c²ch prostŚedkŢ 
Provozovatel je povinen dodrģovat n§vod k 
pouģit² [MPBetreibV, Ä2, odst. 5]. Pro kaģdĨ 
zdravotnickĨ prostŚedek, i kdyģ jej obdrģ² 
prostŚednictv²m dovozce nebo z§stupce a ne 
pŚ²mo od vĨrobce, si mus² vyģ§dat 
pŚedepsanou dokumentaci. Pokyn ke sterilizaci 
mus² pŚitom bĨt srozumitelnĨ a ¼plnĨ. Pokud je 
uvedeno struļn® oznaļen² jako ĂFlash 
sterilizaceñ nebo Ăpostup volnŊ proud²c² parou 
pŚi teplotŊ 121 ÁCñ, mŊl by si vyģ§dat 
podrobnŊjġ² informace. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 3: Zad§n² sterilizaļn²ho cyklu 
 
Nedostatky v oznaļen² nebo v n§vodu k 
pouģit² mohou bĨt podle ļl§nku 10 smŊrnice o 
zdravotnickĨch prostŚedc²ch [smŊrnice 
93/42/EHS] z§vaģnĨmi nedostatky a je nutno 
je pŚ²padnŊ nahl§sit jako funkļn² z§vady 
pŚ²sluġn®mu org§nu (viz ohlaġovac² povinnost). 
 
Jednor§zov® steriln² materi§ly 
DŚ²ve se mnoho vĨrobkŢ jako gumov® 
rukavice, stŚ²kaļky a kanyly zpracov§valy, byly 
k tomu dokonce nab²zeny speci§ln² stroje. 
PozdŊji se od takov®ho zpracov§v§n² upustilo, 
protoģe obnova poģadovan® bezpeļnosti a 
funkļnosti, napŚ. ostrost vrt§kŢ nebo ļistota 
ġroubŢ a kanyl je technicky pŚ²liġ n§roļn§ nebo 

neekonomick§. M²sto toho byly vyvinuty 
jednor§zov® vĨrobky, kter® pak byly uvedeny 
trh. 
Jednor§zov® vĨrobky jsou 
pŚedmŊty, u kterĨch vĨrobce 
nepŚedpokl§d§ opakovan® 
zpracov§n². VĨrobce nedod§v§ 
ģ§dnĨ n§vod k pouģit² pro 
zpracov§n² a zkouġky tŊchto 
vĨrobkŢ. Podle sdŊlen² Evropsk® 
komise z roku 1999 by mŊl 
vĨrobce, kterĨ oznaļ² svŢj 
zdravotnickĨ prostŚedek jako 
jednor§zovĨ produkt, vysvŊtlit, ģe 
se prostŚedek ned§ opakovanŊ 
pouģ²vat bez rizika ohroģen² 
zdrav² pacientŢ nebo uģivatelŢ. 
Opakovan® pouģit² jednor§zovĨch vĨrobkŢ je 
zmŊna ¼ļelu pouģit² zdravotnick®ho prostŚedku 
stanoven®ho vĨrobcem. Pokud vġak uģivatel 
pŚesto uvaģuje o zpracov§n² jednor§zovĨch 
vĨrobkŢ, mus² zajistit, aby mŊl zpracovanĨ 
zdravotnickĨ prostŚedek srovnatelnou kvalitu s 
origin§lem a plnil ¼ļel pouģit² uvedenĨ 
vĨrobcem. OdpovŊdnost za funkļnost a 
bezpeļnost nese v tomto pŚ²padŊ uģivatel. 
 
2.2 Speci§ln² sterilizovan® materi§ly 
 
N§stroje 
PŚi zahŚ²v§n² masivn²ch n§strojŢ vznik§ 
kondenz§t a odkap§v§ z pŚedmŊtŢ. Pro 
odkap§vaj²c² mnoģstv² kondenz§tu je na jedn® 
stranŊ urļuj²c² tepeln§ kapacita a hmotnost 
jednotliv®ho n§stroje i povrchov® napŊt² 
kondenz§tu. 
 

 
Obr. 4: Vliv uspoŚ§d§n² na suġen² 

 
 
Na druh® stranŊ je urļuj²c² tvar n§stroje, sklon 
zvlhļovanĨch ploch a kontakt s jinĨmi 
pŚedmŊty, tedy zpŢsob balen² s²ta. ZŢstane-li 
rovnomŊrn§ jemn§ vrstva kondenz§tu na 
horkĨch n§stroj²ch, bude teplota pŚedmŊtu 
podporovat z§vŊreļn® suġen². Urļit® steriln² 
obaly jako kontejnery s odtokovĨm ventilem ve 
dnu jsou vġak s to odv§dŊt velk® mnoģstv² 
kondenz§tu z procesu a t²m zlepġovat 

pŚetlak 
20 min. steril. expozice 
pŚi 34ï137 ÁC 

n§rŢst tlaku 
max. 10 bar/min 

pokles tlaku 
max. 10 bar/min 

odstranŊn² vzduchu: 
abs. tlak pod 
70 mbar 

suġen²: 
abs. tlak pod 
40 mbar 

ļas 
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Olej pouģ²vejte jen 
tam, kde je to 
bezpodm²neļnŊ 

nutn®. 

Kompletn² n§stroj 
mus² pŚijmout 

sterilizaļn² teplotu. 

vĨsledek suġen². Optim§ln² uspoŚ§d§n² 
n§strojŢ se proto mus² stanovovat individu§lnŊ. 
Syst®my s motory a nŊkter® dent§ln² n§stroje 
jsou citliv® vŢļi vlhkosti. PŚi balen² je tŚeba db§t 
na to, aby otvory tŊchto pŚ²strojŢ smŊŚovaly ve 
steriliz§toru dolŢ, aby mohl kondenz§t 
okamģitŊ odt®kat. VŊtġinou je na obalu 
jednoznaļnŊ uvedeno, kde je horn² ļ§st, 
pŚ²padnŊ je nutno ji oznaļit. 
PŚi parn² sterilizaci pronikaj² molekuly p§ry 
dokonce i do ġtŊrbin a dutĨch prostor, kter® 

jsou pro viry a molekuly b²lkovin 
pŚ²liġ ¼zk®. P§ra kondenzuje a 
vytv§Ś² m²sto pro dalġ² proud²c² 
p§ru, pŚiļemģ ¼ļinek sterilizace 
vych§z² ze vznikaj²c²ho 
kondenz§tu. I kdyģ mŢģe p§ra 
proniknout do nejmenġ²ch dutĨch 
prostor, mus² se bezpodm²neļnŊ 
dodrģovat hranice moģnosti 
penetrace. Staļ² tak jen malĨ tlak k 
tomu, aby se mezi dvŊma hladkĨmi 
kovovĨmi plochami vytvoŚila 

parotŊsn§ uz§vŊra. U nevhodnŊ balenĨch s²t 
se mohou potŚebn® s²ly vytvoŚit jiģ na z§kladŊ 
d²lŢ s pruģinami, plastovĨch drģ§kŢ nebo 
vlastn² hmotnosti tŊģkĨch pŚedmŊtŢ a mohou 
na neoļek§vanĨch m²stech zpŢsobit chyby 
sterilizace. Z tohoto dŢvodu se mus² pohybliv® 
n§stroje jako svorky sterilizovat otevŚen®, aby 
mohla p§ra proniknout do vġech ļ§st² n§stroje 
[HOLD96]. UtŊsnŊn² dvou hladkĨch ploch lze 
zabr§nit t²m, ģe se mezi nebo pod kovov® 
nebo plastov® plochy vloģ² rouġky nebo jinĨ 
por®zn² materi§l. 
VytvoŚ²-li se v jedn® ļ§sti n§stroje pŚ²liġ mnoho 
kondenz§tu, dojde k poklesu teploty. Đļinku 
sterilizace se dos§hne teprve tehdy, jestliģe 
bude na toho m²sto proudit teplo z jinĨch ļ§st² 
n§stroje, aby se kondenz§t opŊt ohŚ§l na 
sterilizaļn² teplotu. Tato doba zahŚ²v§n² mŢģe 
bĨt u d²lŢ s horġ²mi tepelnŊ vodivĨmi 
vlastnostmi relativnŊ dlouh§. Takov§ doba 
vyrovn§v§n² teploty pŚitom nen² ovlivnŊna 
konstrukc² steriliz§toru a jen nepatrnŊ 
sterilizaļn²m programem. Mus² bĨt uvedena 
vĨrobcem n§stroje nebo zjiġtŊna pŚi validaci. 
OġetŚuj²c² a mazac² prostŚedky mohou bĨt 
naneseny jen tam, kde je to nezbytn®, a pouze 
c²lenŊ a v mal®m mnoģstv², protoģe se 
oġetŚuj²c² prostŚedek nach§z² mezi p§rou a 
n§strojem, coģ mŢģe zpŢsobit chyby sterilizace 

[HEGN78, BOTZ87]. PŚid§n² 
emulg§toru usnadŔuje pronik§n² 
vlhkosti do oġetŚuj²c²ho prostŚedku 
bŊhem sterilizace, ļ²mģ se sniģuje 
nebezpeļ² chyb sterilizace [WINK90]. 
Na druh® stranŊ mohou bĨt oġetŚuj²c² 
prostŚedky, kter® se m²s² s vodou, 
odplaveny s kondenz§tem z m²sta 
pouģit². KromŊ toho olej na n§stroj²ch 

ļasto znesnadŔuje suġen² n§strojŢ. Proto se 
sm² pouģ²vat pouze vģdy jen takov® 
prostŚedky, kter® jsou pŚizpŢsobeny dan®mu 
pouģit². 
Dostupn® oġetŚuj²c² prostŚedky nelze v ģ§dn®m 
pŚ²padŊ pouģ²vat univerz§lnŊ. Jestliģe bude 
oġetŚuj²c² prostŚedek spolu s kondenz§tem 
odkap§vat na jin® pŚedmŊty, mŢģe zde doj²t k 
poġkozen² a masivn²m poruch§m funkļnosti. 
Kdo uv§d² na trh oġetŚuj²c² prostŚedky jako 
souļ§st zdravotnickĨch prostŚedkŢ, mus² 
podrobnŊ uv®st, pro jak® n§stroje a procesy je 
prostŚedek vhodnĨ a jak se nan§ġ² a pouģ²v§ 
(mnoģstv², mazac² m²sta, uloģen² n§stroje pŚi 
sterilizaci). OġetŚuj²c² prostŚedek bez t®to 
dokumentace se nesm² pouģ²vat. 
 
PŚedmŊty s dutinami  
Z hadic a trubek se obt²ģnŊ odstraŔuje vzduch 
a tyto pŚedmŊty se obt²ģnŊ suġ². V ¼zkĨch 
hadic²ch se tvoŚ² kapky kondenz§tu, kter® 
mohou uzavŚ²t volnĨ prŢŚez. Ve vŊtġ²ch 
hadic²ch se hromad² kondenz§t v nejniģġ²ch 
m²stech a tvoŚ² zde kaluģe. PrŢŚez se tak 
uzavŚe, kromŊ toho se u takto nahromadŊn®ho 
kondenz§tu vyskytuj² dlouh® doby vyrovn§v§n² 
teploty. Hadice by se proto mŊly vģdy 
sterilizovat rozloģen® naplocho. U zavinutĨch 
svazkŢ hadic je tŚeba db§t na to, aby se ke 
kaģd®mu z§vitu z vnŊjġku dostalo dostateļn® 
mnoģstv² tepla a aby vnitŚn² z§vity nebyly 
izolov§ny vnŊjġ²mi. 
D®lka hadice je dŢleģit§ pro odstranŊn² 
vzduchu a suġen². PŚi validaci se proto mus² 
stanovit nejvŊtġ² pŚ²pustn§ d®lka jednoho typu 
hadice ve zvolen®m obalu. 
Pokud se pŚedmŊty s dutinami uzav²raj² ventily, 
klapkami nebo z§tkami, mus² se tyto uz§vŊry 
otevŚ²t nebo odstranit. Jinak hroz² nebezpeļ² 
poġkozen² nebo chybn® sterilizace. 
Otvory dut®ho tŊlesa se nesm² zakrĨvat 
obalem nebo jinĨmi d²ly. Leģ²c² nebo stoj²c² 
l§hve se obt²ģnŊ sterilizuj² a suġ², protoģe 
kondenz§t st®k§ do nejhlubġ²ho m²sta. Sklo a 
plasty maj² ġpatnou tepelnou vodivost a 
znesnadŔuj² dosaģen² sterilizaļn² teploty a 
dostateļnĨ pŚ²vod tepla pro suġen². U stoj²c²ch 
sklenŊnĨch l§hv² se kromŊ toho kondenz§t u 
dna pŚi vakuov®m suġen² rychle ochlazuje. Ve 
skle vznik§ tepeln® pnut² a dno l§hve se tak 
mŢģe odtrhnout. L§hve a podobn® n§doby jako 
drģ§ky lamp z operaļn²ch s§lŢ se proto mus² 
vģdy sterilizovat otvorem smŊrem dolŢ. 
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Pr§zdn® l§hve 
sterilizujte vģdy 
otvorem smŊrem 

dolŢ. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 5: Kondenz§t v l§hv²ch 
 
Endo skopy  
Doporuļen² institutu Roberta Kocha 
ĂPoģadavky na hygienu pŚi pŚ²pravŊ flexibiln²ch 
endoskopŢ a endoskopick®ho pŚ²davn®ho 
instrument§riañ obsahuje podrobnĨ popis 
zpracov§n² endoskopŢ [RKI02]. Podle 
moģnost² by se mŊly pouģ²vat endoskopy, 
kter® lze bez probl®mŢ umĨvat a sterilizovat 
p§rou. Vġechny d²ly endoskopu, kter® lze 
sterilizovat p§rou, vġak mus² bĨt v kaģd®m 
pŚ²padŊ sterilizovan® p§rou. 
Endoskopy maj² rŢznŊ ¼zk® kan§ly. Jedn§ tak 
o pŚedmŊty s dutinami, jejichģ dut® prostory 
mus² bĨt pŚi sterilizaci otevŚeny. Endoskopy se 
mus² demontovat a nesm² bĨt utŊsnŊny. 
KromŊ toho se mus² respektovat speci§ln² 
pokyny vĨrobcŢ, ze kterĨch tak® vyplĨvaj² 
optim§ln² podm²nky pro sterilizaci. 
BezprostŚednŊ po parn² sterilizaci je nutno 
peļlivŊ zach§zet s optikami. Mus² se nejdŚ²ve 
Ăzotavitñ a v t®to dobŊ se nesm² pŚekl§dat nebo 
pŚepravovat na jin® m²sto. 
Pro oġetŚovac² prostŚedky a maziva plat² 
poģadavky, kter® jiģ byly pops§ny v odstavci 
N§stroje. 
 
Prsn² zkuġebn² implant§ty 
Zpracov§n² a resterilizace vlastn²ch implant§tŢ 
nen² obvykl§. Zkuġebn² implant§ty (sizer) se 
naproti tomu ļ§steļnŊ zpracov§vaj² a n§slednŊ 
sterilizuj² v obalech. PouģitĨ program se proto 
mus² zkontrolovat Bowie-DickovĨm testem. 
NŊkteŚ² vĨrobci zkuġebn²ch implant§tŢ 
pŚedepisuj² programy bez vakua, coģ vġak 
t®mŊŚ neumoģŔuje bezpeļn® odstranŊn² 
vzduchu. Mnoho programŢ pro zkuġebn² prsn² 
implant§ty proto zaļ²n§ vakuem, dalġ² 
odstranŊn² vzduchu pak prob²h§ v pŚetlaku. 
Zkuġebn² implant§t se pŚi sterilizaci nesm² 
zuģovat. Nesm² vytv§Śet ģ§dn® z§hyby. Aby se 

p§ra mohla dostat ke spodn² ļ§sti implant§tu, 
mŊl by se sterilizovat na por®zn²m 
materi§lu nepouġtŊj²c²m vl§kna. 
Zkuġebn² implant§ty se mohou pŚi 
sterilizaci vĨraznŊ rozt§hnout a 
zmŊnit tak svŢj tvar. Obal by 
proto mŊl bĨt dvakr§t tak velkĨ 
neģ implant§t. 
PŚi sterilizaci silikonovĨch 
zkuġebn²ch implant§tŢ se vytv§Ś² 
velmi mnoho kondenz§tu. Doby 
vyrovn§v§n² teploty jsou podle 
zkuġenost² neobvykle dlouh® a 
suġen² je obt²ģn®. Obal by mŊl umoģnit 
odt®k§n² kondenz§tu. Aby se zabr§nilo 
nahromadŊn² vlhka, mŊly by se zkuġebn² 
implant§ty sterilizovat na dŊrovanĨch pleġ²ch. 
KvŢli moģnĨm zmŊn§m tvaru nelze bezpeļnŊ 
pŚedv²dat kritickĨ zdravotnickĨ prostŚedek, 
popŚ. kritick® m²sto. Kontrola ¼ļinkŢ sterilizace 
je v r§mci validace u tŊchto zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ nezbytn§. 
 
Gumov® pŚedmŊty, umŊl® hmoty, 
pomŢcky 
Tradiļn² sterilizaļn² teplota pro gumov® 
pŚedmŊty je 121 ÁC. Na z§kladŊ kratġ² doby 
sterilizace vġak guma vŊtġinou pŚi teplotŊ 134 
ÁC m®nŊ trp². Pokud vĨrobce uv§d² jako 
sterilizaļn² teplotu 121 ÁC, mŊlo by se dotazem 
zjistit, proļ jsou vyġġ² teploty vylouļeny. 
Elastick® pŚedmŊty s dutinami jako hadice 
nebo sondy, f·lie nebo desky se nesm² 
deformovat nebo zalamovat, protoģe by na 
takov®m m²stŊ mohlo jinak horko zpŢsobit 
poġkozen². PŚi balen² setŢ s plastovĨmi 
pomŢckami je tŚeba db§t na to, aby se pŚi 
sterilizaci nepŚiskŚ²ply. PŚi sterilizaci se hodnŊ 
roztahuj², coģ mŢģe v®st k vysok®mu 
mechanick®mu napŊt². Nesm² se ani nevhodnŊ 
skladovat, jiģ vlastn² hmotnost mŢģe v®st k 
nepŚ²pustnĨm zat²ģen²m. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 6: Rouġky mezi miskami 

nebezpeļ² 
prasknut² 

kondenz§t 
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Mnoho tŊsnic²ch materi§lŢ jsou umŊl® hmoty. 
TŊsnic² materi§ly jako silikon a PTFE (TeflonÈ) 
se nikdy nesm² pŚi sterilizaci dostat do kontaktu 
s hladkĨmi protilehlĨmi plochami, protoģe p§ra 
do takov® utŊsnŊn® z·ny pŚirozenŊ pronik§ jen 
velmi obt²ģnŊ. Proto se mus² oddŊlit por®zn²m 
materi§lem. 
Tot®ģ plat² pro hladk® kovov® plochy leģ²c² na 
sobŊ, napŚ. u misek naskl§danĨch na sobŊ. 
Rouġky mezi jednotlivĨmi pomŢckami 
zabraŔuj² tomu, aby se do sebe naskl§dan® 
m²sy a misky tlakovĨmi pomŊry ve steriliz§toru 
stlaļily tak silnŊ, ģe by se t®mŊŚ nedaly oddŊlit. 
Hrnce a v²ka nebo jin® uzavŚen® n§doby 
mohou bĨt pŚi chybn® vs§zce rozdrceny p§rou 
nebo roztrģeny pŚi vytvoŚen² vakua. KromŊ 
toho nen² moģn§ sterilizace vnitŚn²ho prostoru. 
 
 

 
 

Obr. 7: Sejmut² v²ka 
 
 
Plasty jsou ve srovn§n² s kovy vesmŊs 
ġpatnĨmi vodiļi tepla, vykazuj² vġak velmi 
vysokou specifickou tepelnou kapacitu. PŚi 
parn² sterilizaci proto zpŢsobuj² tvorbu velk®ho 
mnoģstv² kondenz§tu a velmi pomalu se 
zahŚ²vaj². Ve ġtŊrbin§ch a dutĨch prostorech 
doch§z² k dlouhĨm dob§m vyrovn§n² teploty. 
PŚi intenzivn²m suġen² se mohou gumov® 
pŚedmŊty a nŊkter® plasty poġkodit horkĨm 
vzduchem. Tak® kontakt s horkĨm kovem 
mŢģe bĨt ġkodlivĨ, nŊkter® materi§ly se 
dokonce ke kovu pŚilep². 
 
Textilie  
Sterilizace rouġek a textili² se aģ na mal® 
mnoģstv² obvazov®ho materi§lu jiģ dnes v 
nemocnic²ch t®mŊŚ nepouģ²v§. Tyto ¼koly z 
vŊtġ² ļ§sti pŚevzaly specializovan® pr§delny 
nebo dodavatel® textili². 
Textilie a obvazy jsou por®zn²mi materi§ly. 
P§ra mŢģe pŚes vnitŚn² odpor pŚi proudŊn² 
proniknout do materi§lu, pŚiļemģ tento materi§l 
nas§v§ vlhkost. 
Bal²k pr§dla poj²m§ mnoho tepla. 
Strukturovan® textilie jako z§stŊry nech§vaj² 
voln® kan§lky pro p§ru a proud vzduchu, 
hladk® tkaniny leģ² tŊsnŊji na sobŊ. 

Horizont§ln² vrstven² rouġek utŊsŔuje bal²k a 
znesnadŔuje proudŊn² smŊrem dovnitŚ. 
 
 

 
 

Obr. 8: ZpŢsob balen² textili² 
 
 
BŊģn® textilie tvoŚ² bavlna, len, umŊl§ vl§kna a 
smŊsn® tkaniny, kter® se skl§daj² z polyesteru 
a vl§ken celul·zy (napŚ. bavlna). Celul·za 
nas§v§ vlhkost a je rozhoduj²c² pro komfort 
noġen². PŚi bŊģn® pokojov® teplotŊ a vlhkosti 
vzduchu obsahuje bavlnŊn® pr§dlo zhruba 5 % 
vlhkosti, kterou vġak lze intenzivn²m suġen²m 
sn²ģit. OpŊtovn® zvlhļen² textili² p§rou mŢģe 
zpŢsobit lok§ln² pŚehŚ§t² (srovn. rehydrace). 
Teploty nad 140 ÁC pŚitom poġkozuj² bavlnŊn§ 
vl§kna, coģ se napŚ. projevuje sn²ģenou 
pevnost² a nas§kavost² i vŊtġ²m sklonem k 
vytv§Śen² tlustĨch m²st v pŚ²zi. Zach§zen² s 
textiliemi a jejich kondicionov§n² pŚed 
sterilizac² se proto mus² odpov²daj²c²m 
zpŢsobem upravovat. 
PŚi pran² zŢst§vaj² na textili²ch miner§ly z vody 
i zbytky prac²ch a oplachovac²ch prostŚedkŢ. 
Tyto zbytky mohou napŚ²klad ovlivnit reakci 
chemickĨch indik§torŢ. Ze strany pr§delny lze 
oļek§vat odbornou zkouġku a kontrolu prac²ch 
postupŢ. Textilie se mohou v r§mci kontroly 
vym§chat v demineralizovan® vodŊ, aby se 
mohl posoudit stav oplachov® vody. 
Textilie pouģ²van® na operaļn²ch s§lech 
zabraŔuj² bezprostŚedn²mu kontaktu mezi 
operuj²c²m l®kaŚem a pacientem. MŊly by 
pouġtŊt co nejm®nŊ ļ§stic. Pouģ²vaj² se 
tkaniny z mikrovl§kna a vrstven® textilie 
(lamin§ty). Textilie jsou vģdy propustn® pro 
p§ru, vzduch a vodu, m²ra zadrģen² vŢļi 
mikroorganismŢm je sp²ġe niģġ². Pokud jsou 
tyto vlastnosti neģ§douc², pouģije se f·lie. 
Poģadavky na textilie pouģ²van® na operaļn²ch 
s§lech jsou stanoveny v normŊ EN 13795. 
Protoģe jsou na trh jako zdravotnick® 
prostŚedky uv§dŊny speci§ln² textilie 
pouģ²van® na operaļn²ch s§lech, mus² uģivatel 
poģadovat n§vod k pouģit² s ¼daji o 
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Steriln² zdravotnick® 
prostŚedky existuj² 
jen ve svĨch 

steriln²ch obalech. 

opakovateln®m zpracov§v§n². Nab²zeny jsou 
operaļn² textilie, kter® jsou 
Å propustn® pro p§ru, vzduch a kondenz§t 

nebo 
Å propustn® pro p§ru a vzduch, nikoliv vġak 

pro vodu nebo 
Å  nepropustn® pro p§ru, vzduch a kondenz§t. 
 
Tkaniny z mikrovl§kna lze vŊtġinou bez 
probl®mŢ sterilizovat. Lamin§ty s 
mikropor®zn²mi f·liemi zadrģuj² vodu na 
z§kladŊ sv®ho vysok®ho odporu pŚi proudŊn². 
Je tŚeba pouģ²vat speci§ln² techniky skl§d§n², 
aby p§ra a vzduch pŚi sterilizaci pronikaly co 
nejmenġ²m mnoģstv²m vrstev tkanin. KromŊ 
toho mus² bĨt rychlost zmŊny tlaku ve 
steriliz§toru mal§, aby se bal²ky s lamin§ty pŚi 
ods§v§n² vzduchu pŚ²liġ nenafoukly a 
nepoġkodily se f·lie. 
 
 
3. STERILNĉ OBALY 
 
Sterilizovan® materi§ly mus² bĨt sterilizov§ny v 
obalu, kterĨ je nepropustnĨ pro 
mikroorganismy, protoģe u nezabalenĨch 
prostŚedkŢ se vlastnost Ăsteriln²ñ velmi brzy 
ztr§c². V kontaktu s prostŚed²m se tyto 
prostŚedky rekontaminuj². Obal mus² z§roveŔ 

umoģnit, aby p§ra jako sterilizaļn² 
ļinidlo pronikla do sterilizovan®ho 
prostŚedku a aby steriln² 
prostŚedek mohl bĨt usuġen. 
VĨrobce obalovĨch materi§lŢ nebo 
obalovĨch syst®mŢ uv§d², jakou 
dobu obal mŢģe zaruļit sterilitu. 
Mus² kromŊ toho uv®st, pro kter® 
prostŚedky a procesy je obal 
vhodnĨ, u v²cer§zovĨch obalovĨch 
syst®mŢ je tŚeba uv§dŊt, jak ļasto 
se obal mŢģe pouģ²vat. 
Uģivatel vyrob² z obalov®ho 

materi§lu vlastn² obal. Je tak vĨrobcem obalu. 
Na z§kladŊ toho mus² prok§zat vhodnost obalu 
vļetnŊ nepropustnosti vŢļi mikroorganismŢm a 
fyzik§ln²ch, chemickĨch a toxikologickĨch 
vlastnost². Z§kladem je pŚ²sluġn§ dokumentace 
vĨrobce obalovĨch materi§lŢ. Protoģe rŢznŊ 
balen® materi§ly maj² tak® rŢzn® vlastnosti 
ohlednŊ pronik§n² p§ry a dob skladovatelnosti, 
mus² bĨt stanoven typ a rozmŊry obalu pro 
kaģdĨ bal²k, popŚ. s²to. Jsou souļ§st² 
setovac²ho listu (viz odstavec ZajiġtŊn² kvality). 
Poģadavky na obalovĨ materi§l a obaly jsou 
pops§ny v normŊ EN ISO 11607 a v souboru 
norem EN 868. Zde je tak® stanoveno, ģe se 
proces balen² mus² validovat a kontrolovat, aby 
se zajistila dostateļn§ bezpeļnost obalu. 
Obal nepropustnĨ pro mikroorganismy by mŊl 
vģdy obsahovat jen tolik steriln²ho materi§lu, 
kolik se dohromady spotŚebuje, protoģe obsah 

otevŚen®ho obalu se mus² pokl§dat za 
nesteriln² a nesm² se jiģ pouģ²vat. Mus² bĨt 
rozpoznateln®, zda jiģ byl obal otevŚen (peļeŠ, 
oznaļen² uz§vŊru apod.). 
KromŊ nepropustnosti vŢļi mikroorganismŢm 
mus² steriln² obal zajistit ochranu 
zdravotnick®ho prostŚedku pŚed z§Śen²m, 
vlhkost², n§razy a elektrostatickĨmi vĨboji. 
Mus² bĨt tak® vhodnĨ pro pŚ²sluġnĨ druh, 
hmotnost a tvar (napŚ. ġpiļky a rohy) 
zdravotnick®ho prostŚedku. ZdravotnickĨ 
prostŚedek se v obalu nesm² hĨbat, jestliģe je 
pŚepravov§n podle pŚ²sluġnĨch pŚedpisŢ. 
Drģ§ky, ochrann§ v²ļka a vloģky jsou tak 
souļ§st² obalu a mus² bĨt pŚi validaci a 
zkouġce posouzeny. 
Z obalu se nesm² uvolŔovat ģ§dn® l§tky, kter® 
by br§nily sterilizaci, zpŢsobovaly korozi ļi 
vytv§Śely povlaky nebo by byly karcinogenn², 
toxick® nebo alergenn². 
D§le by mŊl bĨt obal ļistĨ a mŊl by pouġtŊt 
m§lo ļ§stic. Mus² bĨt zhotoven tak, aby se pŚi 
jeho otevŚen² nev²Śil ģ§dnĨ prach. Obsah se 
rovnŊģ nesm² pŚi vyj²m§n² dotknout nesteriln² 
vnŊjġ² strany obalu. 
 
 

 
 

Obr. 9: Prach na obalu 
 
 
Textilie pouģ²van® na operaļn²ch s§lech 
nejsou v z§sadŊ vhodn® jako steriln² obaly. 
Materi§l pro steriln² obaly vġak naproti tomu lze 
pouģ²t jako operaļn² textilie, pokud spln² 
poģadavky na tyto textilie. 
 
Funkce obalu  
Norma EN 11607 rozdŊluje obalov® syst®my 
pro koneļn® obaly sterilizovanĨch 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ na syst®my steriln² 
bari®ry a ochrann® obaly. 
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Obr. 10: 
VnitŚn² obal steriln²ho materi§lu sterilnŊ 

zakrĨv§ kontejner 
 
 
V praxi rozliġujeme: 
Å prim§rn² obal: obal, kterĨ je rozhoduj²c² pro 
vlastnost Ăsteriln²ñ 

Å sekund§rn² nebo druhĨ obal: obal 
nepropustnĨ vŢļi mikroorganismŢm na 

ochranu prim§rn²ho obalu 
Å obal steriln²ho materi§lu: obal uvnitŚ 
prim§rn²ho obalu k ulehļen² aseptick® 
prezentace 

Å pŚepravn² obal: dodateļn§ ochrana 
steriln²ho obalu pŚi pŚepravŊ 

Å skladovac² obal: nepropustnĨ vŢļi prachu a 
pŚ²padnŊ vŢļi p§Śe; dodateļn§ ochrana pŚi 
delġ²m skladov§n² 

 
Pronik§n² p§ry 
KaģdĨ obal znesnadŔuje odstranŊn² vzduchu a 
omezuje suġen² steriln²ho materi§lu. Ļ²m v²ce 
obalŢ je, t²m hŢŚe pronik§ p§ra, vzduch a 
kondenz§t. U dvojit®ho obalu je odpor pŚi 
proudŊn² dvojn§sobnŊ vysokĨ. Odpor pŚi 
proudŊn² obalovĨm materi§lem se projevuje 
opoģdŊnĨm vyrovn§v§n²m tlaku v obalu. PŚi 
pŚ²liġ rychlĨch zmŊn§ch tlaku jeġtŊ nedoch§z² k 
dosaģen² poģadovan®ho tlaku v obalu, kdyģ na 
z§kladŊ tlaku v komoŚe nast§v§ jiģ dalġ² zmŊna 
tlaku. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

Obr. 11: Odpor obalŢ pŚi proudŊn² 
 
 

 
U kontejnerŢ doch§z² k proudŊn² vĨhradnŊ 
pŚes filtr. Odpor pŚi proudŊn² u filtru zpŢsobuje, 
ģe se tlak uvnitŚ kontejneru mŊn² pomaleji neģ 
tlak v komoŚe. Ļ²m rychleji postup prob²h§, t²m  

 
vŊtġ² jsou rozd²ly tlakŢ. NejvŊtġ² rozd²ly lze 
oļek§vat u velkĨch kontejnerŢ, protoģe zde 
mus² proch§zet velk® objemy p§ry a vzduchu 
pomŊrnŊ malĨmi plochami filtru. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Obr. 12: Kontejner s odvzduġŔovac²mi ventily 
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MŊkkĨ obal by mŊl 
bĨt zaplnŊn vģdy 
minim§lnŊ z 25 %. 

 
 
 
Sterilizaļn² n§doby s ventily vykazuj² pŚi 
rychlĨch zmŊn§ch tlaku menġ² odpor pŚi 
proudŊn² neģ syst®my s filtrem. Ventily drģ² 
zavŚen® s²la pruģiny, aby se otevŚely, mus² tuto 
s²lu pŚekonat rozd²l tlakŢ mezi komorou a 
sterilizovanĨm materi§lem. Mohou se proto 
pouģ²vat jen pŚi sterilizaļn²ch postupech, kter® 
pracuj² s dostateļnŊ velkĨmi rozd²ly tlakŢ pŚi 
odstraŔov§n² vzduchu. VnŊjġ² nadmŊrnĨ tlak 
bŊhem n§razu p§ry tlaļ² zpŊtnĨ ventil dovnitŚ a 
otev²r§ p§Śe cestu k proudŊn², dokud nedojde k 
vyrovn§n² tlaku v komoŚe a v kontejneru. PŚi 
sn²ģen² tlaku v komoŚe (vakuum) se otev²r§ 
druhĨ, protilehlĨ zpŊtnĨ ventil a uvolŔuje cestu 
pro ¼nik p§ry. V klidov®m stavu jsou oba 
ventily uzavŚeny d²ky pruģinŊ, kontejner je tak 
nepropustnĨ vŢļi mikroorganismŢm. 
OdstranŊn² vzduchu z deformovateln®ho obalu 
je velmi komplexn²m postupem. Z§vis² na 
odporu obalov®ho materi§lu pŚi proudŊn² a 
pŚ²sluġn®m objemu. KromŊ toho se objem 
bŊhem procesu mŊn² v z§vislosti na tlakovĨch 
pomŊrech mezi komorou a obalem. Obal se pŚi 
n§razu p§ry stlaļ² na z§kladŊ vnŊjġ²ho 
nadmŊrn®ho tlaku. Ve vakuu se naproti tomu 
nafukuje tak dlouho, dokud nedojde k 
vyrovn§n² tlakŢ v obalu a komoŚe. 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 13: Deformace steriln²ho obalu 
 
 
K dosaģen² optim§ln²ho pronik§n² p§ry 
zdravotnickĨmi prostŚedky v obalu nesm² bĨt 
obal v pomŊru ke sterilizovan®mu materi§lu 
pŚ²liġ velkĨ. Nedostateļn® odstranŊn² vzduchu 
na z§kladŊ mal® vs§zky se sleduje i u 
sterilizaļn² komory a je oznaļov§no jako Ăsmall 
load effectñ (srovn. kapitola Sterilizaļn² 
technika). Zde popsanĨ mechanismus lze 

pŚ²mo pŚen®st na obal a jeho 
obsah. Obal mus² bĨt proto 
zvolen tak, aby byl dostateļnŊ 
vyplnŊnĨ. KromŊ toho pŚ²liġ 
velk® obaly samozŚejmŊ sniģuj² 
kapacitu steriliz§toru. Z§roveŔ 
jsou tak® z mechanick®ho 
hlediska m®nŊ stabiln² neģ 
mal® obaly. 
 
 

 
 

Obr. 14: Zat²ģen² svarov®ho spoje 
 
 
Nepropustnost vŢļi mikroorganismŢm 
Steriln² obal mus² bĨt propustnĨ pro p§ru a 
vzduch, nesm² vġak pŚi pŚepravŊ a skladov§n² 
propouġtŊt ģ§dn® mikroorganismy. Speci§ln²mi 
slabĨmi m²sty kaģd®ho obalu jsou uz§vŊry: u 
n§dob tŊsnŊn² v²k, drģ§ky filtru nebo ventily; u 
mŊkkĨch obalŢ svarov® spoje a labyrintov® 
sklady. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Obr. 15: Kritick§ m²sta mŊkk®ho obalu 

 
Na mŊkk®m obalu je zn§t, ģe byl ve 
steriliz§toru. Vykazuje stopy zat²ģen². RovnŊģ 
nepropustnost vŢļi mikroorganismŢm mŢģe 
bĨt naruġena. Proto je nutn® kontrolovat nejen 
obalovĨ materi§l, ale i prok§zat, ģe je celĨ obal 
v koneļn®m tvaru i po sterilizaci nepropustnĨ 
vŢļi mikroorganismŢm. N§rodn² normy 
souboru norem DIN 58953 doplŔuj² soubory 
norem EN 868 a EN ISO 11607 o obalech a 
obalovĨch materi§lech, pro urļen² 
nepropustnosti vŢļi mikroorganismŢm vġak 
st§le neexistuje ģ§dn§ obecnŊ uzn§van§ 
metodika. Navrhuje se rozdŊlit a prozkoumat 
prach spor na obalu, aby se zjistilo, zda spory 
v r§mci obalu naraz² na ģivnou pŢdu. PŚi 
kapil§rn² zkouġce barevn® indukce, kter§ se 
napŚ²klad pouģ²v§ u svaŚovanĨch spojŢ, se 
zjiġŠuje, zda do obalu zvnŊjġku pronik§ 
barevnĨ indik§tor. AlternativnŊ lze pouģ²t 
pŚ²stroje na zjiġŠov§n² ¼niku plynu nebo u 
koneļn®ho obalu prov§dŊt tlakov® ļi vakuov® 
testy. 
PŚi zkouġk§ch pomoc² poļ²taļŢ element§rn²ch 

malĨ polomŊr, 
mal§ s²la 

velkĨ polomŊr, 
velk§ s²la 

kritick§ m²sta pŚi 
tepl®m svaŚov§n² 

parn² r§z 
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ļ§stic vyġlo najevo, ģe dvojitĨ obal z netkanĨch 
textili² i kombinace kontejneru a obalu z 
netkanĨch textili² zajiġŠuj² velmi vysokou 
nepropustnost vŢļi mikroorganismŢm. Nejhorġ² 
vĨsledky prok§zaly textiln² obaly a 
kombinovan® s§ļky tvoŚen® f·liemi a 
netkanĨmi textiliemi [ASTE96]. 
 
Kontejnery  
OpakovanŊ pouģiteln® sterilizaļn² n§doby 
podle normy EN 868-8 jsou urļeny pro pouģit² 
ve steriliz§torech podle normy EN 285. 
Kontejnery s plnou vĨġkou se pouģ²vaj² pro 
textilie a lehk® pomŢcky. Ke sterilizaci 
chirurgickĨch n§strojŢ se pouģ²vaj² ploch® 
kontejnery pro n§stroje. V²ko n§doby mus² bĨt 
zcela odn²mateln®, protoģe by jeho nesteriln² 
plochy a hrany mohly omezit steriln² materi§ly 
pŚi vyj²m§n². Do v²ka je ļasto zabudovan§ 
steriln² bari®ra. Ļasto se jedn§ o steriln² filtr, 
pouģ²vaj² se i ventily a st§le v²ce i labyrintov® 
syst®my. 
V souļasn® dobŊ se nejv²ce pouģ²v§ 
konstrukce kontejnerŢ s uzavŚenĨm dnem, 
kter® je d²ky tomu v m²stŊ pravideln®ho 
kontaktu s nesteriln²mi plochami zcela 
nepropustn® vŢļi mikroorganismŢm. 
Kontejnery s uzavŚenĨm dnem shromaģŅuj² 
kondenz§t skap§vaj²c² z materi§lu, kterĨ se tak 
mus² po sterilizaci kompletnŊ odpaŚit. Za t²mto 
¼ļelem se teplo akumuluje u dna a na stŊn§ch 
kontejneru. Hlin²k jako dobrĨ vodiļ tepla 
urychluje proces suġen². Kontejnery z 
uġlechtil® oceli vykazuj² horġ² chov§n² pŚi 
suġen². 
 

 
 

Obr. 16: Kontejner s uzavŚenĨm dnem 
 
 
PŚi zahŚ²v§n² kontejneru vznik§ nejdŚ²ve 
kondenz§t, uvolnŊn® teplo se akumuluje v 
materi§lu. Aby se ve f§zi suġen² mohl odpaŚit 
kondenz§t, kterĨ odkap§v§ z n§strojŢ, mus² pŚi 
zahŚ²v§n² v kontejneru vznikat nadmŊrn® 
mnoģstv² tepla. Toho se dosahuje t²m, ģe vŊtġ² 

ļ§st kondenz§tu vznikaj²c²ho pŚi zahŚ²v§n² 
kontejneru odt®k§ vnŊ kontejneru, odkap§v§ 
na hran§ch a pŚi suġen² se nemus² odpaŚovat 
pŢsoben²m akumulovan®ho tepla v kontejneru. 
VŊtġina kondenz§tu skap§v§ po vnŊjġ²ch 
hran§ch kontejneru. Ve steriliz§toru se mus² 
kontejnery uspoŚ§dat tak, aby pod vnŊjġ²mi 
hranami nest§lo nic, co by se mohlo namoļit, 
ani filtr v²ka jin®ho kontejneru. U kontejnerŢ s 
uzavŚenĨm v²kem nad filtry takov® nebezpeļ² 
nehroz². Tato podm²nka je splnŊna i v pŚ²padŊ 
naskl§danĨch kontejnerŢ na sebe. Je proto 
¼ļeln® sterilizovat kontejnery naskl§dan® na 
sebe. 
 

 
 
Obr. 17: Skl§d§n² kontejnerŢ s n§stroji na sebe 
 
Teplo akumulovan® v kontejneru je vġak 
omezen®. PŚeplnŊn® kontejnery s uzavŚenĨm 
dnem se pak nemohou dostateļnŊ usuġit, 
protoģe se na dnŊ hromad² pŚ²liġ mnoho 
kondenz§tu, takģe akumulovan® teplo nestaļ² 
k odpaŚen² veġker® kapaliny. 
U jin® konstrukce kontejnerŢ s n§stroji se 
kondenz§t nahromadŊnĨ u dna odv§d² 
termostatickĨm ventilem. Deska ventilu 
zakrĨv§ pŚi pokojov® teplotŊ vĨŚez ve dnŊ. Dno 
je tak nepropustn® pro mikroorganismy. PŚi 
vysokĨch teplot§ch zved§ dvojkovov§ pruģina 
desku ventilu a kondenz§t nahromadŊn² u dna 
mŢģe odt®kat. Takov® kontejnery lze suġit i v 
pŚ²padŊ, ģe jsou pŚeplnŊn®. PŚi uspoŚ§d§n² 
vs§zky je vġak tŚeba db§t na to, aby pod 
ventilem pro kondenz§t bylo hodnŊ kapaliny. 
 
 

 
Obr. 18: Kontejner s ventilem pro kondenz§t 
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Tak® z horn² ļ§sti kontejneru mus² kondenz§t 
odt®kat. Teplo pro odpaŚen² kaluģe kondenz§tu 
jiģ nen² pro suġen² vs§zky k dispozici a bŊhem 
f§ze suġen² se na spodn² stranŊ v²ka vytv§Ś² 
zkondenzovan§ voda, kter§ ohroģuje integritu 
filtru. Vyboulen§ v²ka kontejneru je proto tŚeba 
vyŚadit. Tvar v²ka lze jednoduġe zkontrolovat 
pomoc² prav²tka. 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Obr. 19: Tvar v²ka kontejneru 

 
Pap²r 
Pap²r se skl§d§ pŚev§ģnŊ z celul·zy, mŢģe 
proto pŚi sterilizaci dehydrovat, coģ zpŢsob² 
lok§ln² pŚehŚ§t² (viz odstavec Rehydrace). 
Pevnost z§vis² na smŊru vl§ken. Materi§l se 
trh§ l®pe do d®lky neģ do ġ²Śky. VlhkĨ pap²r m§ 
menġ² pevnost neģ suchĨ pap²r. KrepovanĨ 
pap²r se l®pe Śas², a proto se upŚednostŔuje u 
pap²rovĨch archŢ. 
Pap²r se upravuje vŊtġinou proto, aby se z nŊj 
odlouļila voda. PŚesto vġak po kr§tk® dobŊ 
kondenz§t pros§kne vŊtġinou pap²rovĨch obalŢ 
a odkap§v§ z nich. 
 
 
 

 
 

Obr. 20: Suġen² u pap²rovĨch obalŢ 
 
 
Netkan® textilie 
Netkan® textilie jsou materi§ly, kter® nejsou 
vyr§bŊny z pŚ²ze, ale z jednotlivĨch vl§ken 

(angl. non-woven), kter§ mohou bĨt vz§jemnŊ 
spletena, slepena nebo stavena. Na trhu 
existuje Śada rŢznĨch materi§lŢ a surovin, 
kter® se od sebe znaļnŊ liġ² svou zat²ģitelnost², 
schopnost² pronik§n² p§ry a chov§n²m pŚi 
suġen². Na kaģdĨ typ se proto mus² nahl²ģet 
jako na samostatnĨ typ obalu. 
Netkan§ textilie, kter§ se skl§d§ jen z umŊl® 
hmoty, je mnohem v²ce nepropustn§ pro vodu, 
je houģevnatŊjġ² a pomŊrnŊ odoln§ proti 
roztrģen². UmŊlohmotn§ vl§kna se nel§mou, 
kdyģ se ohnou. Takov§ textilie se proto ned§ 
skl§dat jako pap²r. Kondenz§t, kterĨ odkap§v§ 
z n§strojŢ, zŢst§v§ v obalu a mus² se bŊhem 
suġen² z obalu odpaŚit. Jinak materi§l zabr§n², 
aby kondenz§t odkap§val na bal²ky leģ²c² pod 
t²mto obalem. T²m je usnadnŊna vs§zka, 
suġen² je vġak obt²ģnŊjġ². 
 
 

 
 
 
Obr. 21: Propustnost netkan® textilie vŢļi vodŊ 
 
 
Netkan® textilie, kter® kromŊ umŊl® hmoty 
obsahuj² i celul·zu, jsou vŊtġinou 
vodopropustn®. Chov§n² pŚi suġen² je podobn® 
sp²ġe jako u pap²rov®ho obalu, avġak hroz² zde 
i nebezpeļ² rehydrace a pŚehŚ§t². 
 
Obalov® archy 
Archy z pap²ru nebo netkan® textilie se 
pouģ²vaj² k balen² textili², n§strojŢ a vŊtġ²ch 
setŢ. Jsou utŊsnŊny labyrintovĨm skl§d§n²m a 
uzavŚeny lepic² p§skou. Cesta labyrintem mus² 
m²t v²ce z§krutŢ a mus² bĨt dostateļnŊ dlouh§, 
aby se zajistila nepropustnost vŢļi 
mikroorganismŢm. Z hygienick®ho hlediska a 
na z§kladŊ dobr® schopnosti suġen² 
doporuļujeme skl§d§n² podle obr§zku 22. 
Archy se mus² rozprostŚ²t pŚed uloģen²m s²ta, 
aby s²to st§lo na spr§vn®m m²stŊ ï s²to se 
nesm² posunovat! ObalovĨ materi§l by se mohl 
poġkodit (viz obr. 23). 
Arch by nemŊl bĨt vŊtġ², neģ je potŚeba. Na 
jedn® stranŊ je obalovĨ materi§l vĨznamnĨm 
n§kladovĨm faktorem pŚi zpracov§n², na druh® 
stranŊ znesnadŔuj² pŚ²liġ velk® archy pronik§n² 
p§ry a suġen². NahoŚe by mŊl bĨt obal co 

zde zŢst§v§ 
st§t voda zde ne 

n§stroje 
n§stroje 

n§stroje n§stroje 

velmi vodotŊsn§ nen² vodotŊsn§ 

sterilizov§n² 

suġen² 



 

PŚeklad z origin§lu:  21 
 

nejv²ce hladkĨ, aby kondenz§t mohl bez 
pŚek§ģek odt®kat. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 22: Labyrintov® skl§d§n² 
 
 
 

Obr. 22: Labyrintov® skl§d§n² 
(Ob§lkov§ metoda) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

Obr. 23: Balen² s²t 
 
 

Pap²r a netkan§ textilie se mus² rovnomŊrnŊ 
poloģit na pŚedmŊt, pŚiļemģ se nesm² pouģ²vat 
ģ§dn§ s²la. Obaly se nesm² nap²nat pŚes rohy, 
je tŚeba zabr§nit ostrĨm skladŢm. MŊkk® obaly 
mus² m²t moģnost ĂdĨchatñ. Mezi pŚedmŊt a 
obal mus² proto j²t vloģit ruka, aniģ by se obal 
nap²nal. 
 

 
 
 
Obr. 24: Obal by mŊl pŚesahovat o 30 % 

 
 
 
Lepic² p§sky se mus² pouģ²vat ¼spornŊ. 
Pouģ²vaj² se jednor§zovŊ a pŚi druh®m pouģit² 
uģ by se nemŊly nalepovat. Vysoce zat²ģiteln® 
lepic² p§sky, kter® nelze opŊtovnŊ st§hnout, 
aniģ by se pap²r roztrhnul, se pŚi otev²r§n² 
obalu rozstŚihnou. Lepic² p§sky s natiġtŊnĨm 
procesovĨm indik§torem jsou vĨraznŊ draģġ² 
neģ jednoduch® lepic² p§sky, mŊly by se proto 
pouģ²vat jen k oznaļen² a ne k uzav²r§n² obalŢ. 
 
S§ļky a prŢhledn® obaly 
Pro mal® mnoģstv² sterilizovan®ho materi§lu je 
balen² do s§ļkŢ vĨhodn®. U lepenĨch s§ļkŢ je 
vġak tŚeba d§vat pozor na to, aby steriln² 
obsah byl pŚi vyj²m§n² bez kontaktu veden 
pod®l nesteriln²ch okrajŢ. 
 
 

 
 

Obr. 25: Lepen® pap²rov® s§ļky 
 
 
 
Jednoduġġ² je vyj²m§n² z Ărozlepovac²chñ 
obalŢ, u kterĨch jsou i pod®ln® ġvy svaŚeny a 
ne lepeny. Horn² a doln² stranu obalu lze na 
definovan®m m²stŊ od sebe zcela oddŊlit tzv. 
peel efektem. 
 
 
 

neposunovat nĨbrģ pokl§dat 
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DvojitĨ steriln² obal 
je pravidlem. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obr. 26: PrŢhlednĨ obal z role pap²r- f·lie 

 
 
U prŢhlednĨch obalŢ je transparentn² 
v²cevrstv§ f·lie nepropustn§ pro p§ru, vzduch 
a kondenz§t. Ļasto je jen 50 % nebo m®nŊ 
celkov® plochy por®zn², ļ²mģ je obal pŚi 
sterilizaci dvakr§t aģ tŚikr§t v²ce zat²ģenĨ neģ 
kompletn² obal stejn® velikosti, kterĨ je 
propustnĨ pro p§ru. U prŢhlednĨch obalŢ je 
odstraŔov§n² vzduchu, pronik§n² p§ry a suġen² 
odpov²daj²c²m zpŢsobem tŊģġ². 

Sklady v lepenĨch a svaŚenĨch 
ġvech je tŚeba vylouļit. SvaŚen® 
spoje by mŊly bĨt asi 8 mm ġirok®. 
Zat²ģen je pŚedevġ²m vnitŚn² okraj 
ġvu (srovn. obr. 14). Ġirġ² nebo 
dvojit® ġvy na tom t®mŊŚ nic 
nemŊn². Pro pevnost svaŚen®ho 
spoje je rozhoduj²c² pŚ²tlaļn§ s²la, 
teplota a ļas, popŚ. rychlost pŚi 

svaŚov§n². BŊģn§ teplota pŚi svaŚov§n² je 
zhruba 175 ÁC, z dŢvodu pŚ²liġ vysok® teploty 
se mŢģe obalovĨ materi§l poġkodit. Soubor 
norem EN 868 poskytuje dalġ² informace o 
vhodnĨch s§ļc²ch a prŢhlednĨch obalech. 
 
Rouġky 
Textilie se pouģ²vaj² jako vnŊjġ² ochrana pŚed 
prachem. Zde se vyuģ²v§ pŚedevġ²m jejich 
pevnost. Rouġky by se vġak nemŊly pouģ²vat 
jako vnitŚn² obal steriln²ho materi§lu, protoģe z 
nich odpad§vaj² ļ§stice a vl§kna. Textilie jsou 
por®zn², mohou proto zabr§nit utŊsnŊn² mezi 
umŊlohmotnĨmi nebo kovovĨmi plochami. 
KromŊ toho akumuluj² a rozptyluj² vlhkost a 
mohou tak napom§hat vlhļen² sterilizovan®ho 
materi§lu. Z§roveŔ tenk® textiln² vrstvy 
urychluj² suġen², protoģe jemnŊ rozptĨlen§ 
vlhkost se rychleji odpaŚuje neģ kapky. Tlust® 
vrstvy v s²tu pod n§stroji by se mŊly vġak 

vylouļit, protoģe na jedn® stranŊ hroz² 
nebezpeļ² usazov§n² vl§ken na instrument§riu 
a rouġky lze po sterilizaci stŊģ² opŊtovnŊ suġit. 
Teplo z materi§lu kontejneru se jen obt²ģnŊ 
dost§v§ ke vġem m²stŢm tlust® vrstvy rouġek. 
NŊkolik prŢzkumŢ ukazuje, ģe i modern² textilie 
jsou m®nŊ propustn® pro mikroorganismy neģ 
pap²rov® obaly a obaly z netkanĨch textili² 
[ASTE96]. 
 
V²cen§sobn® obaly 
Poģadavky norem na obalovĨ materi§l a obaly 
se vztahuj² vģdy na jednor§zov® obaly. V praxi 
se bal² sterilizovanĨ materi§l vŊtġinou do 
dvojit®ho nebo trojit®ho obalu nepropustn®ho 
pro mikroorganismy, ļ²mģ se akceptuje, ģe 
jsou jednoduch® obaly jen podm²nŊnŊ 
nepropustn® pro mikroorganismy. Prok§zaly to 
rŢzn® prŢzkumy. PŚi testech byly dvojit® obaly 
d®le nepropustn® pro mikroorganismy neģ 
jednoduch® obaly. Jednoduch® obaly jsou 
proto pŚ²pustn® jen tehdy, jestliģe se materi§ly 
brzy spotŚebov§vaj² a je zajiġtŊno aseptick® 
vyj²m§n² pŚedmŊtŢ. 
U nŊkolikan§sobnĨch obalŢ mus² mezi obŊma 
obaly zŢstat trochu voln®ho prostoru, jinak 
mus² vnŊjġ² obal n®st zvĨġen® mechanick® 
zat²ģen². V praxi se vnŊjġ² s§ļek vol² o ļ²slo 
vŊtġ² neģ vnitŚn². 
 

 
 
 

Obr. 27: VnŊjġ² obal mus² bĨt vŊtġ² 
 
 
Jestliģe se pouģije dvojitĨ prŢhlednĨ obal, 
nesm² f·lie jednoho s§ļku leģet na pap²ru 
druh®ho. V takov®m pŚ²padŊ utŊsŔuj² f·lie ļ§sti 
obalu propouġtŊj²c²ho p§ru, ļ²mģ se zabraŔuje 
pronik§n² p§ry. Jestliģe leģ² dvŊ vrstvy 
obalov®ho materi§lu na sobŊ a jsou sloģeny do 
sebe, nelze to hodnotit jako dvojitĨ obal. 
ObalovĨ syst®m m§ jen jeden spoleļnĨ uz§vŊr. 
Trojit® obaly by se mŊly z ekonomickĨch a 
technologickĨch dŢvodŢ vylouļit. Pronik§n² 
p§ry je zbyteļnŊ zt²ģen®. Pokud se vyskytnou 
takov® kombinace obalŢ (napŚ. ġrouby v 
prŢhledn®m obalu v dvojitŊ zabalen®m s²tu), je 
tŚeba toto zvl§ġŠ posoudit. 
Je-li potŚebn§ dodateļn§ vnŊjġ² ochrana (napŚ. 
ochrana pŚed prachem), mŊl by bĨt sterilovanĨ 
materi§l v dvojit®m obalu opatŚen vhodnĨm 
pŚepravn²m nebo skladovac²m obalem vģdy aģ 
po sterilizaci. 
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SamozŚejmŊ by se mŊly vyuģ²t pŚednosti 
rŢznĨch druhŢ obalŢ. U v²cen§sobnĨch obalŢ 
je proto vĨhodn® kombinovat rŢzn® obalov® 
materi§ly, aby se dos§hlo nejvĨhodnŊjġ²ho 
celkov®ho efektu. 
 
Kontrola obalŢ 
Poģadavky na obalovĨ materi§l a obaly jsou 
rŢznorod® s ohledem na mechanickou 
zat²ģitelnost, nepropustnost vŢļi 
mikroorganismŢm, chemick® a toxikologick® 
vlastnosti a procesn² veliļiny jako odstranŊn² 
vzduchu a suġen². Relevantn² normy zavazuj² 
vĨrobce obalov®ho materi§lu k prok§z§n² 
nŊkterĨch tŊchto vlastnost². Z§roveŔ je ale 
uģivatel vlastn²m vĨrobcem obalov®ho syst®mu 
a je tedy odpovŊdnĨ za vhodnost obalu a 
vĨrobu podle reprodukovateln®ho postupu. 
MŢģe se odkazovat na pŚ²pravn® pr§ce 
vĨrobce obalov®ho materi§lu, dokud dodrģuje 
pŚ²sluġnĨ n§vod na pouģit². Hranice jsou 
dosaģeny tam, kde neexistuj² ģ§dn® obecnŊ 
uzn§van® metody ke kontrole urļitĨch 
vlastnost² obalu (viz odstavec Nepropustnost 
vŢļi mikroorganismŢm). 
Po kaģd®m sterilizaļn²m cyklu prov§d² uģivatel 
v r§mci schv§len² vizu§ln² kontrolu obalu. Zde 
vġak mŢģe pouze zjistit, zda obaly nejsou 
poġkozen® nebo zneļiġtŊn®, popŚ. zda je 
uvedeno spr§vn® oznaļen². 
KromŊ toho je uģivatel povinnĨ testovat nov® 
obaly z hlediska jejich obecn® vhodnosti a tuto 
skuteļnost pravidelnĨmi kontrolami v bŊģn®m 
provozu verifikovat. Norma ĻSN EN ISO 
11607-2 popisuje poprv® poģadavky na 
validaci balic²ch procesŢ a vĨslovnŊ poģaduje, 
aby vġechny balic² procesy jako plnŊn² a 
uzav²r§n² s§ļkŢ, balen² do netkan® textilie a 
pap²ru, jakoģ i plnŊn² kontejnerŢ bylo moģn® 
validovat. 
NŊmeck§ spoleļnost pro z§sobov§n² steriln²m 
materi§lem (DGSV) v t®to souvislosti zcela 
pŚepracovala svou smŊrnici na validaci balic²ch 
pŚedpisŢ [DGSV11]. KromŊ praktickĨch zad§n² 
pro validaci strojn²ch svaŚovac²ch procesŢ 
uv§d² smŊrnice i vhodn® testovac² metody ke 
kontrole kvalitativn²ch vlastnost² svaŚovanĨch 
spojŢ. Jsou zde pops§ny testy tŊsnosti pro 
svaŚovanĨ spoj (dye penetration test), 
indik§tory svaŚov§n², peel testy a vizu§ln² 
kontroly. KromŊ toho smŊrnice uv§d², ģe se 
pro manu§ln² procesy jako balen² do 
sterilizaļn²ch archŢ nebo plnŊn² a uzav²r§n² 
kontejnerŢ mus² prov§dŊt instalaļn², provozn² 
a funkļn² kvalifikace. Je zde zahrnuto i 
posouzen² dokumentace o ġkolen² a pracovn² 
pokyny, zkuġebn² balen² prov§dŊn® 
zamŊstnanci na z§kladŊ pracovn²ch pokynŢ a 
kontrola a dokumentace kvalitativn²ch 
vlastnost² obalŢ z bŊģnĨch procesŢ. 
D§le jsou uvedeny pŚ²klady nŊkolika zkouġek, 

kter® vysvŊtluj² vlastnosti obalŢ. 
VĨrobce obalov®ho materi§lu uv§d² maxim§ln² 
hodnoty pro zat²ģitelnost materi§lu, napŚ. pro 
pevnost v tahu. Tyto ¼daje lze jen obt²ģnŊ 
pŚen§ġet na hotov® obaly, kter® jsou bŊhem 
sterilizaļn²ho procesu vystaveny komplexn²m 
mechanickĨm zat²ģen²m. Uģivatel by proto mŊl 
mŊkkĨ obal naplnit pŚedpokl§danĨm obsahem 
a sterilizovat ho samotnĨ v pr§zdn® komoŚe za 
podm²nek, kter® vedou k maxim§ln²mu 
tepeln®mu a mechanick®mu zat²ģen². MŢģe to 
bĨt program CJD /priony/ (134 ÁC, doba 
udrģov§n² teploty 18 minut), pŚ²padnŊ s 
intenzivn²m suġen²m. /V ĻR se d®lka 
sterilizaļn² expozice u tohoto programu liġ² ï 
pozn.pŚeklad./  
Pot® by se mŊl rozlepovac² obal bez probl®mŢ 
otevŚ²t. Neporuġenost zvl§ġŠ ohroģenĨch m²st 
se mus² Ś§dnŊ zkontrolovat: 
Å m²sta, na kterĨch stoj² s²to (nohy, hrany) 
Å rohy obalu 
Å m²sta, u kterĨch je materi§l sloģen nebo 
ohnut do z§hybŢ 

Å svaŚovan® spoje 
Å m²sta nalepen² uzav²rac² p§sky 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obr. 28: Zat²ģen² obalov®ho materi§lu 
 
 
Pokud obal po sterilizaci vykazuje zn§mky 
poġkozen² ve struktuŚe (d²ry, protrģen², 
praskliny, uvolnŊn§ vl§kna, Ătenk§ñ m²sta), mŊl 
by se obsah, velikost nebo druh obalu, popŚ. 
manipulace s obalovĨm materi§lem 
modifikovat. 
OdstranŊn² vzduchu, popŚ. pronik§n² p§ry v 
r§mci obalu mŢģe bĨt pŚi validaci procesu 
bezpeļnŊ posouzeno. Zde se porovn§v§ 
prŢbŊh teploty uvnitŚ a vnŊ obalu. KromŊ toho 
se pouģ²vaj² zkuġebn² modely pŚedmŊtu s 
dutinami s chemickĨmi indik§tory ve voln® 
komoŚe a obalu a porovn§v§ je jejich reakce. 
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Obr. 29: Zkouġka pronik§n² p§ry 
 
 
 
Vysouġec² vlastnosti sterilizaļn²ch pap²rŢ a 
netkanĨch textili² nejsou podle normy EN 868 
zaruļeny vĨrobcem. Vlastnosti rŢznĨch 
materi§lŢ se zļ§sti velmi vĨraznŊ liġ². Uģivatel 
proto mus² zkontrolovat, zda j²m zvolen® 
sloģen² vede k dostateļnĨm vĨsledkŢm suġen². 
Jako mŊŚic² metoda se nab²z² pŚesn® v§ģen², 
na z§kladŊ nŊhoģ lze prok§zat nejmenġ² 
moģnĨ n§rŢst nebo pokles vlhkosti v s²tu. 
ZmŊna obalov®ho materi§lu mŢģe v®st k tomu, 
ģe se mus² na z§kladŊ horġ²ch vysouġec²ch 
vlastnost² zmŊnit sloģen². 
 
Đdrģba 
Sterilizaļn² koġe, sterilizaļn² n§doby, zav§ģec² 
voz²ky a jin§ zaŚ²zen², kter® se pŚi plnŊn² a 
vyprazdŔov§n² steriliz§toru i pŚi pŚepravŊ a 
skladov§n² dost§vaj² do kontaktu se steriln²m 
materi§lem, nesm² poġkodit mŊkk® obaly a 
samotn® steriln² pŚedmŊty. Je tŚeba odstranit 
nebezpeļn§ m²sta. 
Je nutno pravidelnŊ kontrolovat a oġetŚovat 
sterilizaļn² n§doby a zejm®na jejich tŊsnŊn², 
ventily, filtry a uz§vŊry podle pokynŢ vĨrobce. 
TŊsnic² hrany u v²ka, okraje n§dob a u drģ§kŢ 
filtrŢ se nesm² vydouvat. V²ko mus² kolem 
dokola leģet na tŊsnŊn², i kdyģ uz§vŊr nen² 
pŚipevnŊnĨ. 
Filtry jsou na z§kladŊ sv® velmi mal® plochy v 
pomŊru k obsahu n§doby mnohem v²ce 
zat²ģeny neģ bŊģn® obalov® materi§ly. Proto 
se sm² pouģ²vat jen filtry, kter® byly 
zkontrolov§ny spolu se speci§ln²mi n§dobami. 
N§doby a kontejnery se ļist² bŊģnŊ 
dostupnĨmi prostŚedky. SilnŊ alkalick® myc² 
prostŚedky vġak napadaj² hlin²k, coģ napŚ²klad 
mŢģe zpŢsobit zvĨġenĨ otŊr bŊhem sterilizace. 
V jednotlivĨch pŚ²padech je l®pe konzultovat s 
vĨrobcem myc²ch prostŚedkŢ. 
Konzervace n§dob pomoc² miner§ln²ch olejŢ je 
nepŚ²pustn§. SilikonovĨ tuk napad§ silikonov§ 
tŊsnŊn², a je proto rovnŊģ nepŚ²pustnĨ. KromŊ 

toho se namazan® d²ly ġpatnŊ suġ². PŚi 
oġetŚov§n² sterilizaļn²ch n§dob je proto tŚeba 
vyvarovat se pouģ²v§n² maziv a olejŢ, jakoģ i 
emulz² s obsahem tuku. 
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Nult§ ġarģe se nesm² 
pouģ²vat pro Bowie-
Dickovu zkouġku. 

ZaŚ²zen² zapnŊte aģ 
je potŚebn® mnoģstv² 
materi§lu urļen® ke 

sterilizaci. 

4. PROVOZ 
 
4.1 Organizace pr§ce 
Informace uveden® v n§sleduj²c²ch odstavc²ch 
si v ģ§dn®m pŚ²padŊ neļin² n§roky na n§hradu 
individu§ln²ch pracovn²ch nebo metodickĨch 
pokynŢ centr§ln²ho oddŊlen² pro z§sobov§n² 
steriln²mi prostŚedky. Mohou vġak poskytnout 
cennĨ n§vod na bezpeļnĨ, efektivn² a 
ergonomickĨ provoz parn²ch steriliz§torŢ. 
Veden² centr§ln² sterilizace nebo sterilizaļn²ho 
centra ï(d§le jen CS a SC ï pozn. 
pŚekladatele) - organizuje a kontroluje 
zpracov§n², zajiġŠuje prov§dŊn² syst®mu Ś²zen² 
kvality a odpov²d§ za pŚ²sluġnou dokumentaci. 
Mimo jin® vytv§Ś² a spravuje pracovn² pokyny, 
posuzuje zpracov§v§n² novĨch zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ, jakoģ i zmŊnu balic²ch listŢ nebo 
obalŢ a schvaluje nebo kontroluje zpracovan® 
prostŚedky. 
Dalġ²m dŢleģitĨm ¼kolem je ġkolen² 
zamŊstnancŢ. Znalosti o funkci a obsluze 
steriliz§toru pŚed§v§ pŚi prvn²m uveden² do 
provozu vĨrobce zaŚ²zen² na z§kladŊ n§vodu k 
pouģit². Aby person§l mohl spr§vnŊ reagovat v 
pŚ²padŊ poruch zaŚ²zen² nebo pŚi vĨskytu 
nŊjak® chyby, mus² bĨt nov² zamŊstnanci 
internŊ instruov§ni a je nutno pravidelnŊ 
opakovat pŚ²sluġn§ ġkolen². V t®to souvislosti 
se projedn§vaj² i individu§ln² aspekty s 
ohledem na speci§ln² instrument§rium, obaly 
steriln²ho materi§lu nebo vs§zky do 
steriliz§toru. 
 
Zah§jen² provozu 
Mnoģstv² sterilizovanĨch materi§lŢ 
zpracov§van® na CS nebo SS nen² obvykle 
bŊhem cel®ho dne konstantn². Pokud je k 
dispozici v²ce steriliz§torŢ a vyv²jeļŢ ļist® p§ry, 
mŊly by se r§no za ¼ļelem optimalizace 
energetick® ¼ļinnosti zap²nat jen ty pŚ²stroje, 
kterĨch bude skuteļnŊ zapotŚeb². PŚ²stroje v 
pohotovostn²m reģimu spotŚebov§vaj² energii 
na ohŚ²v§n² a vyd§vaj² zbyteļnŊ mnoho tepla. 
Dalġ² steriliz§tory mohou bĨt zapnuty podle 
potŚeby bŊhem dne. 
N§vod k obsluze steriliz§toru obsahuje 
pŚedepsan® ¼daje o nutnĨch kaģdodenn²ch 
¼drģbovĨch prac²ch a o kontrol§ch 
funkļnosti. Je tedy nutno kontrolovat komoru, 
tŊsnŊn², vyv²jeļ p§ry, popŚ. registraļn² 
zaŚ²zen², uz§vŊr dveŚ² a bezpeļnostn² zaŚ²zen². 
KromŊ toho je tŚeba zkontrolovat pŚ²padn® 
netŊsnosti parn²ho steriliz§toru a neobvykl® 
zvuky a je nutno zajistit dostateļnou dod§vku 
provozn²ch m®di² (proud, stlaļenĨ vzduch, 
voda atd.). 
KaģdĨ den pŚed zah§jen²m bŊģn®ho provozu 
se mus² prov§dŊt sterilizaļn² cyklus s 
pr§zdnou komorou (sterilizace napr§zdno, 
zahŚ²vac² ġarģe). Ļasto se vol² program, kterĨ 

se m§ pot® skuteļnŊ pouģ²vat. PŚi neļinnosti 
pŚ²stroje se v syst®mu 
hromad² kondenz§t a 
nekondenzovateln® plyny. 
Protoģe negativnŊ ovlivŔuj² 
vĨsledek sterilizace, mus² bĨt 
nejdŚ²ve z pŚ²vodn²ch potrub² 
a rŢznĨch tlakovĨch komor 
vypl§chnuty. Z§roveŔ se pŚi 
pr§zdn® ġarģi zahŚ²vaj² na 
provozn² teplotu vġechny 
ļ§sti steriliz§toru vļetnŊ 
instalovan® mŊŚic² techniky. PŚi tomto prvn²m 
cyklu je spotŚeba p§ry vyġġ² neģ pŚi bŊģn®m 
provozu a doby n§rŢstu teploty jsou delġ². 
Pr§zdn§ ġarģe se nesm² kombinovat s jinĨmi 
testy, protoģe vĨsledky by nebyly 
reprezentativn². ZahŚ²vac² ġarģe nen² ģ§dnĨm 
bŊģnĨm provozem, nedoch§z² k ģ§dn®mu 
uvolnŊn² steriln²ho materi§lu ze sterilizace. 
Pokud by mŊlo mezi dvŊma ġarģemi doj²t k 
odst§vce na v²ce neģ 3 hodiny, je nutno 
sterilizaci napr§zdno opakovat. 
Kaģdodenn² test pronik§n² p§ry se 
standardn²m zkuġebn²m bal²kem (Bowie -
Dickova zkouġka, srovn. kapitola Kontrola) 
nebo s alternativn²m testovac²m syst®mem 
prokazuje, ģe se syst®m indik§torŢ v 
pŚ²tomnosti kondenzuj²c² p§ry rychle a 
rovnomŊrnŊ zabarvuje a umoģŔuje tak urļit 
dostateļn® odstranŊn² vzduchu a pronik§n² 
p§ry. Test se prov§d² jednou dennŊ u 
zahŚ§t®ho, provozuschopn®ho steriliz§toru, 
obecnŊ v n§vaznosti na sterilizaci napr§zdno. 
Test pronik§n² p§ry prov§dŊnĨ pro kaģdĨ 
steriliz§tor je souļ§st² kaģdodenn²ho schv§len² 
postupu pro bŊģnĨ provoz. Pokud se nŊjak® 
zaŚ²zen² vypne a ve stejnĨ den se zase zapne, 
nemus² se test opakovat. 
Aby byl zkuġebn² program 
vypov²daj²c², mus² m²t stejnou 
f§zi odstranŊn² vzduchu jako 
program pouģitĨ k bŊģn® 
sterilizaci. Pokud by se 
pouģ²valy programy s 
rozd²lnĨm odstraŔov§n²m 
vzduchu, je tŚeba prov®st 
dalġ² test pronik§n² p§ry, 
kterĨ je odpov²daj²c²m 
zpŢsobem upravenĨ. Je 
nutno dodrģovat n§vod vĨrobce k obsluze 
zaŚ²zen². 
Podle normy EN 285 ļin² doba udrģov§n² 
teploty pŚi Bowie-DickovŊ zkouġce 3,5 minut 
pro sterilizaļn² teplotu 134 ÁC a 15 minut pro 
teplotu 121 ÁC. 
Ihned po uplynut² testovac²ho programu se 
dveŚe steriliz§toru otevŚou a posoud² se 
indik§tor. Mus² se zkontrolovat, zda byly 
spr§vnŊ zaznamen§ny parametry postupu 
testovac²ho programu. Ve srovn§n² s 
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referenļn²m, popŚ. vzorovĨm cyklem lze 
stanovit, zda se zmŊnily jin® parametry jako 
doba cyklu nebo koneļn® vakuum ve f§zi 
suġen². 
Objev²-li se pŚi testu pronik§n² p§ry nŊjak§ 
chyba, nesm² se sterilizaļn² postup jiģ d§le 
pouģ²vat. Steriliz§tor se mus² odstavit. I kdyģ 
se test pronik§n² p§ry zopakuje a pŚi druh®m 
pokusu bude vĨsledek pozitivn², mŢģe se 
zaŚ²zen² uv®st do provozu aģ tehdy, kdyģ bude 
identifikov§na a dokumentov§na jednoznaļn§ 
pŚ²ļina chyby. 
NŊkteŚ² vĨrobci kromŊ toho ve sv®m n§vodu k 
obsluze pŚedepisuj² prov§dŊn² vakuov®ho 
testu. U takovĨch zaŚ²zen² se mus² tak® tento 
test bezpodm²neļnŊ opakovat.  
 
 
Odstaven² a nouzov® zastaven² zaŚ²zen² 
Steriliz§tor se mus² na konci provozu Ś§dnŊ 
vypnout, pokud nen² nainstalov§n automatickĨ 
syst®m odpojen² po posledn²m cyklu. MŢģe bĨt 
vġak vypnut aģ po ukonļen² cyklu, pokud je 
komora pr§zdn§ a nen² utŊsnŊn§. 
Pokud se pl§nuje, ģe se zaŚ²zen² nebude delġ² 
dobu pouģ²vat, napŚ²klad v r§mci pŚestavby, je 
nutno ho odbornŊ odstavit a konzervovat. Je 
nutno zastavit dod§vky provozn²ch m®di², napŚ. 
p§ry a chladic² vody. PŚi delġ²ch odst§vk§ch je 
nutno zohlednit, ģe term²ny kontrol nad§le 
bŊģ². PŚed opŊtovnĨm spuġtŊn²m se proto 
mus² zkontrolovat, zda je nutno prov®st 
kontroly, jejichģ term²ny uplynuly. 
Steriliz§tory jsou obecnŊ vybaveny nouzovĨm 
vyp²naļem, kterĨm se v pŚ²padŊ funkļn² 
poruchy spust² nouzovĨ program, jeģ nez§visle 
za aktu§ln²m provozn²m stavu pŚivede 
steriliz§tor do bezpeļn®ho stavu. Program 
odpoj² zahŚ²v§n² steriliz§toru, vypoj² komoru a 
zablokuje uz§vŊr dveŚ². Pokud jsou dveŚe v 
pohybu, program je zastav². Zablokov§n² Ś²dic² 
jednotky a zav²r§n² zpŢsoben® nouzovĨm 
zastaven²m mohou zruġit pouze osoby se 
speci§ln²m opr§vnŊn²m pŚ²stupu, napŚ²klad 
pomoc² sp²naļe s kl²ļkem. 
 
Bezpeļnost pr§ce a ergonomie 
Zpracov§n² steriln²ho materi§lu zahrnuje kromŊ 
strojn²ch procesŢ i manu§ln² pracovn² kroky a 
ļinnosti. Tyto pr§ce mohou bĨt nam§hav® a 
vysiluj²c², jestliģe napŚ²klad vyģaduj² pouģ²v§n² 
velk® s²ly pŚi pr§ci v nevĨhodn® poloze, jestliģe 
jsou monot·nn² nebo vyģaduj²-li vysokou 
koncentraci jako napŚ²klad funkļn² a 
bezpeļnostn² kontrola n§strojŢ. Ergonomick® 
drģen² tŊla pŚi pr§ci, velmi dobr® a neoslŔuj²c² 
svŊtlo i ļast® stŚ²d§n² ļinnost² pom§haj² zajistit 
dobrĨ pracovn² vĨsledek po celou dobu pr§ce. 
PŚi pr§ci mus² bĨt zajiġtŊn dostatek m²sta a 
pŚ²leģitost k tŊlesn®mu pohybu. PŚi pr§ci na 
pevn®m m²stŊ by mŊla bĨt zajiġtŊna moģnost 

sezen². Pr§ce ve stoje by mŊla bĨt vylouļena. 
PŚil®havĨ odŊv je lepġ² neģ ġirok§ z§stŊra. 
Boty a ochrannĨ odŊv mus² dobŚe sedŊt, aby 
plnily svou funkci a neomezovaly nositele. 
Noġen² ġperkŢ by se mŊlo vylouļit, protoģe by 
se za nŊ mohl pracovn²k zachytit. 
Na CS nebo SC se pravidelnŊ pŚemisŠuj² tŊģġ² 
bŚemena. Nespr§vn§ manipulace nebo 
nepouģit² pŚ²sluġnĨch pŚepravn²ch zaŚ²zen² 
mohou lehce zpŢsobit ġkody na zdrav². St§le 
se setk§v§me s t²m, ģe pracovn²ci drģ² 
bŚemena daleko od tŊla, ohĨbaj² se nebo se 
ot§ļej². Vynaloģen² tŊlesn® s²ly ohroģuje 
bedern² ļ§st p§teŚe, pokud k n² doch§z² pŚi 
nespr§vn®m drģen² tŊla nebo pokud se s 
bŚemenem obt²ģnŊ manipuluje. 
 
 

 
 

 
Obr. 30: Nespr§vn® drģen² tŊla (ohĨb§n², 

ot§ļen², balancov§n²) 
 
 
V nŊkterĨch pŚ²padech nelze nejist®mu drģen² 
tŊla zabr§nit: tŊģiġtŊ bŚemene se tak pŚi balen² 
vŊtġ²ch setŢ nach§z² daleko od tŊla. Đklid 
obt²ģnŊ dostupnĨch pŚihr§dek v reg§lech na 
ġpiļk§ch, v ohnut® nebo otoļen® poloze tŊla 
lze vġak vhodnĨm rozm²stŊn²m n§bytku, 
organizaļn²mi opatŚen²mi a ġkolen²m 
zamŊstnancŢ zredukovat na minimum. Reg§ly 
pro bal²ky a syst®my koġŢ jsou ļasto aģ 2 m 
vysok®. NejvĨhodnŊjġ² m²sta jsou ve vĨġce 60 
aģ 120 cm a mŊla by bĨt vyhrazena pro tŊģk§ 
s²ta a bal²ky. 
St§le se setk§v§me s pŚeplnŊnĨmi s²ty s 
n§stroji. Podle smŊrnic mnoha profesn²ch 
sdruģen² mŢģe ģena pravidelnŊ zvedat 
bŚemena do 10 kg, lze akceptovat pŚ²leģitostnŊ 
15 kg. Z§kon na ochranu matek pŚedepisuje 
zredukovanou hmotnost bŚemen na 5 kg, popŚ. 
pŚ²leģitostnŊ 10 kg. Muģi zvedaj² a nos² 
bŚemena do 30 kg, pŚ²leģitostnŊ tak® 55 kg. 
Zat²ģitelnost za nepŚ²znivĨch podm²nek a 
ļast®m opakov§n² je niģġ². 
Proto nesm² bĨt v ģ§dn®m pŚ²padŊ steriln² 
materi§l tŊģġ² neģ 15 kg na jeden kus balen². 
Je tŚeba zde zohlednit, ģe pr§zdn® obaly a 
zejm®na kontejnery mohou samy v§ģit jiģ 
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Steriln² materi§l 
vļetnŊ kontejnerŢ a 
koġŢ by nemŊl v§ģit 
v²ce neģ 10 kg. 

nŊkolik kilogramŢ. 
Podlaha na pracoviġti a pracovn² plochy nesm² 
vykazovat ģ§dn® vĨġkov® rozd²ly, aby mohla 
bĨt bŚemena posunov§na nebo se s nimi 
poj²ģdŊlo a nemusela se nosit. Pokud toto 
nelze vylouļit, nos² se koġe a kontejnery s 
lehce ohnutĨmi paģemi pŚed bŚichem, aby se 
zabr§nilo tomu, ģe budou nar§ģet na stehna a 
omez² t²m nositele v pohybu. Odstavn§ vĨġka 
je zhruba 85 cm. Odstavn® vĨġky nad 90 cm jiģ 
ļasto vedou k nespr§vn®mu drģen² tŊla. 
 

 
 

Obr. 31: Manipulace s kontejnery a koġi 
 
 
Stoly pro p²semnou pr§ci jsou asi 73 cm 
vysok®, pro hrubou pr§ci ve stoje (napŚ. balen²) 
je bŊģn§ vĨġka asi 85ï90 cm. U stolŢ s 
umyvadlem mus² bĨt pracovn² plocha 
odpov²daj²c²m zpŢsobem vyġġ², aby se uģivatel 
nemusel pŚ²liġ skl§nŊt nad umyvadlem. Pro 
jemn® pr§ce ve stoje je vhodn§ vĨġka 115 cm. 
Lid® jsou rŢznŊ vysoc², takģe vĨġka stolu je 
vģdy urļitĨm kompromisem. Pro mnoho prac² 
je nab²zen vĨġkovŊ pŚestavitelnĨ n§bytek 
(napŚ. balic² stoly), kterĨ umoģŔuje spolu s 
nastavitelnĨmi ģidlemi i nohami a opŊrkami 
optim§ln² nastaven² pracovn² plochy pro 
kaģd®ho uģivatele. 
Lidsk® oko se velmi rychle pŚizpŢsob² 
promŊnlivĨm svŊtelnĨmi pomŊrŢm. Slab® 
osvŊtlen² se proto vn²m§ pomaleji, takģe je 
nutn® pravideln® kontroln² mŊŚen². S²la 
osvŊtlen² mus² na pracoviġti pro jemn® pr§ce, 
napŚ. kontroln² ļinnosti, dosahovat minim§lnŊ 
1 000 luxŢ. Aby se nemusel celĨ prostor 
osvŊtlovat takovou intenzitou svŊtla, mŊla by 
bĨt pŚ²sluġn§ pracoviġtŊ vybavena speci§ln²mi 
pracovn²mi sv²tidly. 
Mnoho prac² na CS a SC, napŚ. kontrola 
n§strojŢ na kovovĨch stolech nebo pohyb 
kontejnerŢ nebo s²t, zpŢsobuje silnĨ hluk. K 
tomu se pŚid§v§ hluk z provozu myc²ch a 
dezinfekļn²ch zaŚ²zen², steriliz§torŢ, tisk§ren a 
jinĨch strojŢ. Hluk je vġak vn²m§n rŢznĨm 
zpŢsobem. RovnomŊrnĨ hluk a takovĨ hluk, 
kterĨ ļlovŊk s§m zpŢsobuje, ruġ² m®nŊ. KromŊ 

toho je dŢsledek hluku na 
zdrav² z§vislĨ na zvukov® 
frekvenci. Hladina hluku nad 
60 dB(A) je vn²m§na jako 
hlasit§, nad 80 dB(A) jako 
velmi hlasit§, kter§ mŢģe 
vyvolat vegetativn² poruchy. 
PŚi zŚizov§n²  CS a SC se 
proto mus² bezpodm²neļnŊ 
pou-ģ²vat takov§ zaŚ²zen², 
jejichģ hladina hluku nepŚekroļ² 60 dB(A). 
Protoģe intenzita zvuku kles§ s jedn²m 
ļtvereļn²m metrem vzd§lenosti od zdroje 
hluku, nemŊla by se st§l§ pracoviġtŊ zŚizovat v 
bezprostŚedn² bl²zkosti zdroje hluku. 
M²stnosti, ve kterĨch se nach§z² CS nebo SC 
je nutno dostateļnŊ klimatizovat. Optim§ln² 
teplota je zhruba 21 ÁC a vlhkost vzduchu 30 
aģ 70 %. Rychlost proudŊn² vzduchu nad 
0,15 m/s je vn²m§na jako prŢvan a mŢģe 
zpŢsobit onemocnŊn². Spr§vn® klima lze v 
bezprostŚedn² bl²zkosti strojŢ jen obt²ģnŊ 
kontrolovat, proto by se zde nemŊla zŚizovat 
ģ§dn§ st§l§ pracoviġtŊ. 
 
Balic² m²sta 
Balic² m²sta mus² bĨt vybavena tak, aby byly 
vġechny potŚebn® materi§ly lehce dosaģiteln® 
pŚi uvolnŊn®m drģen² tŊla. Odv²jeļky se 
stŚihac²m zaŚ²zen²m pro rŢzn® lepic² p§sky, 
etikety, indik§tory atd. mus² bĨt v dosahu 
person§lu. NepotiġtŊnĨ obalovĨ materi§l by 
mŊl bĨt podle druhu a velikosti uloģen 
oddŊlenŊ, napŚ²klad ve stojanu s popsanĨmi 
pŚihr§dkami. Pro materi§l v rol²ch je vĨhodnĨ 
drģ§k s Śezac²m zaŚ²zen²m a prav²tkem. Na 
svaŚovac²m zaŚ²zen² by mŊl bĨt um²stŊn ġt²tek 
s nastavenĨmi hodnotami. PŚimŊŚenŊ velk§ 
podloģka by mŊla umoģŔovat, aby person§l 
mŊl voln® ruce pŚi veden² obalŢ. Zhotovov§n² 
rŢznĨch obalŢ mus² bĨt urļeno ve vlastn²m, 
lehce srozumiteln®m a jednoznaļn®m 
pracovn²m pokynu. Koġe a kontejnery se mus² 
pŚed opŊtovnĨm pouģit²m vyļistit a 
zkontrolovat. Jednor§zov® filtry se mus² 
vymŊnit. 
 
Volba programu  
PŚed zvolen²m programu se mus² obsluha 
steriliz§toru pŚesvŊdļit, zda je vhodnĨ pro 
vġechny d²ly ġarģe. Z§roveŔ je tŚeba db§t na 
to, aby byl zvolenĨ program po Bowie-DickovŊ 
zkouġce schv§len pro bŊģnĨ provoz. 
UpŚednostŔuje se sterilizace pŚi teplotŊ 134 ÁC. 
PŚ²leģitostnŊ je tŚeba pro urļit® ¼koly pouģ²t 
speci§ln² programy, napŚ²klad pro sterilizaci 
zkuġebn²ch implant§tŢ. Tyto postupy se mohou 
pouģ²vat pouze pro zvl§ġtn² prostŚedky ve 
speci§lnŊ stanovenĨch obalech. Tak® u tŊchto 
programŢ se mus² prov§dŊt test prŢniku p§ry, 
protoģe materi§l je zabalen a speci§ln² 
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Schv§len² ġarģe 
(srovn. kapitola 4.3) 
prob²h§ po 
vychladnut². 

programy jsou ļasto n§chylnŊjġ² vŢļi 
prosakov§n² nebo nekondenzovatelnĨm 
plynŢm v p§Śe neģ standardn² programy. 
 
Po sterilizaci  
Kovov® ļ§sti vkl§dac²ho zaŚ²zen² a kontejnerŢ 
maj² na konci sterilizaļn²ho cyklu st§le jeġtŊ 
teplotu nad 70 ÁC. ZahŚ§t® stŊny komory maj² 
teplotu nad 100 ÁC. PŚi vyprazdŔov§n² 
steriliz§toru by si person§l mŊl chr§nit ruce a 
pouģ²vat vhodn® rukavice. 
Steriln² materi§ly by se mŊly ihned po 
ukonļen² sterilizace vyjmout z hork®ho 
zaŚ²zen², aby byl materi§l chr§nŊn. Tomu 
napom§h§ automatick® vykl§dac² zaŚ²zen², 
takģe person§l nemus² bĨt st§le pŚipraven na 
stranŊ vykl§d§n² nebo obsluha nemus² pŚi 
kaģd® ġarģi pŚech§zet mezi balic² z·nou a 
steriln² ļ§st². 
Po vyjmut² se steriln² materi§l ochlad² na 
vzduchu a st§hne se. Do steriln²ho obalu se 
pŚitom dost§v§ okoln² vzduch. ĻerstvŊ 
sterilizovanĨ materi§l by proto mŊl chladnout 
vģdy v steriln² ļ§sti. 
ObecnŊ ve steriln²m materi§lu zŢst§v§ i po 
intenzivn²m suġen² mal® mnoģstv² kondenz§tu. 
Akumulovan® teplo ve steriln²m materi§lu 
usnadŔuje odpaŚen² zbytkŢ kondenz§tu po 
sterilizaci. Zbytkov§ vlhkost, kter§ se mŢģe 
nejdŚ²ve vyskytovat velmi nerovnomŊrnŊ, se 
rovnomŊrnŊ rozdŊluje a z ļ§sti prol²n§ do 
obalu. Jednotliv® kapky nebo vlhk§ m²sta na 
obalu nejsou na z§vadu, jestliģe zcela oschnou 
do 30 minut. 

Steriln² materi§l by mŊl chladnout 
na steriln²ch, teplĨch ploch§ch, 
kter® umoģŔuj² proudŊn² vzduchu 
nasycen®ho vlhkost² z 
odpaŚovan®ho kondenz§tu. T²m 
lze zabr§nit opakovan®mu 
usazov§n² kondenz§tu na zvl§ġŠ 
studenĨch m²stech obalu. 
Studen§ m²sta vznikaj² zejm®na 
tehdy, jestliģe se steriln² materi§l 
poloģ² na studen®, kamenn®, 

nebo kovov® plochy, pŚiļemģ se napŚ²klad 
pap²rovĨ obal mŢģe pod steriln²m pŚedmŊtem 
zcela rozmoļit. Je tŚeba tak® db§t na to, aby 
se steriln² materi§l urļenĨ k ochlazen² 
neodkl§dal na m²sta s proudŊn²m studen®ho 
vzduchu (okna, ventilaļn² potrub² atd.). 
V ide§ln²m pŚ²padŊ se k plnŊn² parn²ch 
steriliz§torŢ pouģ²vaj² zav§ģec² voz²ky, kter® 
jsou vybaveny roġty nebo dŊrovanĨmi plechy. 
Zav§ģec² voz²ky jsou tak® vhodn® pro 
chladnut² steriln²ho materi§lu. Pokud se u 
malĨch steriliz§torŢ nebo kvŢli nedostatku 
m²sta vĨjimeļnŊ nepouģ²vaj² zav§ģec² voz²ky, 
mŊly by se sterilizovat tak® pŚ²davn® koġe se 
s²tem. TeplĨ steriln² materi§l mŢģe na 
obr§cenĨch koġ²ch bezpeļnŊ vychladnout. 

PotŚebnĨ ļas na ochlazen² je silnŊ z§vislĨ na 
velikosti a hmotnosti vs§zky. Mal® sety jiģ po 
15 minut§ch pŚeb²raj² okoln² teplotu, 
ochlazen² tŊģkĨch s²t nebo pr§dla mŢģe trvat i 
v²ce neģ dvŊ hodiny. 
 
Skladov§n² steriln²ho materi§lu 
Kdo sterilizuje, je odpovŊdnĨ za to, aby 
steriln² materi§l zŢstal aģ do doby pouģit² 
steriln². Steriln² materi§l se proto mus² balit a 
skladovat tak, aby se co nejv²ce 
minimalizovala rizika, kter§ by ohrozila 
sterilnost materi§lu. Steriln² materi§l se proto 
mus² skladovat na bezpraġn®m, such®m 
m²stŊ bez prŢvanu a pŚi stabiln² teplotŊ. Nen²-
li k dispozici samostatnĨ sklad, skladuje se 
materi§l pŚednostnŊ ve skŚ²n²ch. Chodba nen² 
vhodnĨm m²stem pro skladov§n² steriln²ho 
materi§lu. Steriln² materi§l by se nemŊl 
skladovat pod vodovodn²mi a kanalizaļn²mi 
potrub²mi, aby nebyl ohroģen vodou z 
orosov§n². PŚi skladov§n² mus² bĨt chr§nŊn 
pŚed hmyzem a chemik§liemi a nesm² se 
dostat do kontaktu s ļistic²mi a dezinfekļn²mi 
prostŚedky. Z§roveŔ se mus² zajistit, aby 
materi§l pŚi skladov§n² nezatuchl. Okoln² 
vzduch mus² bez probl®mŢ cirkulovat kolem 
materi§lu (viz obr. 32). 
 
Prach obsahuje mikroorganismy, proto mus² 
bĨt steriln² materi§l dostateļnŊ chr§nŊn pŚed 
prachem. Integrita steriln²ho materi§lu je 
naruġena pŚedevġ²m zv²ŚenĨm prachem pŚi 
otevŚen² obalu. Je proto bezpodm²neļnŊ 
nutn® zabr§nit tomu, aby se na steriln²m 
materi§lu ukl§dal prach, kterĨ by spolu s 
materi§lem proniknul do oġetŚovny. Ochranu 
proti prachu lze zajistit rŢznĨmi zpŢsoby, 
napŚ²klad zakryt²m materi§lu rouġkou. 
Steriln² obal se z§sadnŊ povaģuje za bari®ru 
nepropustnou pro mikroorganismy. Proniknou-
li mikroorganismy do steriln²ho materi§lu, lze 
se domn²vat, ģe se tak stalo na z§kladŊ 
konkr®tn² ud§losti a ģe je tento jev omezen na 
jedinĨ set. MoģnĨmi pŚ²ļinami nesterilnosti 
jsou: 
Å poġkozen² obalu 
Å kontakt s mŊkkĨmi obaly 
Å deformace obalu zpŢsoben§ zmŊnou 
skladovac²ho m²sta nebo vibracemi 

Å prŢvan 
Å zmŊna tlaku vzduchu, vlhkosti vzduchu 

nebo teploty vzduchu 
PravdŊpodobnost rekontaminace pŚitom z§vis² 
na obecn® biologick® z§tŊģi ve skladu 
steriln²ch materi§lŢ, nepropustnosti obalu vŢļi 
mikroorganismŢm nebo jeho odolnosti proti 
mikrobi§ln² penetraci, jakoģ i na vlhkosti a 
teplotŊ materi§lu, obalu a okoln²ho vzduchu. 
Obaly z pap²ru nebo netkan® textilie se mohou 
poġkodit, pokud se bal²ky zasunuj² do reg§lŢ 
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nebo pŚepravn²ch voz²kŢ. Zejm®na na spodn² 
ļ§sti bal²ku si takov®ho poġkozen² ļasto nikdo 
nevġimne. KromŊ toho doch§z² pŚi zved§n² 
mŊkkĨch obalŢ k deformaci. Obalem se 
protlaļ² vzduchu, coģ zvyġuje riziko, ģe do nŊj 
proniknou mikroorganismy. Po sterilizaci se v 
ģ§dn®m pŚ²padŊ nikdo nesm² dotĨkat mŊkkĨch 
obalŢ. SuchĨ obalovĨ materi§l nasaje pot spolu 
s mikroorganismy, kter® jsou v nŊm obsaģen®. 
Vġechny bal²ky proto mus² pomoc² koġŢ nebo 
kontejnerŢ Ăzatvrdnoutñ. PŚi pŚepravŊ je moģn® 
dotĨkat se odpov²daj²c²m zpŢsobem jen koġŢ. 
 

 
 

Obr. 32: ZaŚ²zen² skladu se steriln²m 
materi§lem 

 
Vkl§d§n² do tvrdĨch ochrannĨch obalŢ se 
person§l mus² dobŚe nauļit, aby se zabr§nilo 
poġkozen² mŊkk®ho obalu. 
PrŢhledn® obaly sv§dŊj² k tomu, ģe se obal 
vyjme z reg§lu, aby se zjistilo, co v nŊm je. I 
kdyģ je tento postup v kaģdodenn²m ģivotŊ 
nasnadŊ a je ļ§steļnŊ i provozov§n (napŚ. v 
supermarketech), mus² bĨt takov® nedbal® 
zach§zen² s por®zn²mi steriln²mi obaly 
vylouļeno: 
Å nejl®pe nepouģ²vat ģ§dn® prŢhledn® obaly 
Å oznaļit steriln² materi§l na ļeln² stranŊ 
obalu tak, aby n§pis byl dobŚe ļitelnĨ, leģ²-li 
bal²k v reg§lu 

 

 
Obr. 33: Skladov§n² steriln²ho materi§lu 

 
 
ProudŊn² vzduchu, jako napŚ. prŢvan a 
dokonce i otev²r§n² a zav²r§n² dveŚ², zpŢsobuje 
zvĨġenou vĨmŊnu vzduchu mezi obalem a 
okol²m, ļ²mģ roste riziko proniknut² 
mikroorganismŢ do obalu. 
RovnŊģ okoln² podm²nky ve skladu steriln²ho 
materi§lu maj² velkĨ vliv na sterilnost materi§lu 
a dosaģiteln® doby skladovatelnosti. Pokusy 
prok§zaly, ģe pŚi delġ² dobŊ skladovatelnosti se 
nesteriln² stala nejdŚ²ve vnitŚn² strana obalu a 
teprve pozdŊji samotnĨ steriln² materi§l. 
Mikroorganismy tedy pronikaly zvnŊjġku pŚes 
obalovĨ materi§l. PŚi silnĨch vĨkyvech teploty a 
vlhkosti vzduchu doġlo pŚitom ke kontaminaci 
vĨraznŊ rychleji neģ za konstantn²ch okoln²ch 
podm²nek [R¦DE77]. 
Steriln² materi§l obsahuje vģdy urļit® mnoģstv² 
vody, vŊtġinou v§zan® na hygroskopick® l§tky 
jako bavlna nebo pap²r. Tato voda zajiġŠuje 
odpov²daj²c² vlhkost vzduchu v obalu. 
Por®znost obalov®ho materi§lu pŚitom 
umoģŔuje vĨmŊnu t®to vlhkosti s okoln²m 
vzduchem. Steriln² materi§l tedy nest§le 
pŚij²m§ vlhkost ze vzduchu nebo ji do okoln²ho 
vzduchu odv§d². Obal ĂdĨch§ñ. Jestliģe vġak je 
bal²k vĨraznŊ teplejġ² nebo studenŊjġ² neģ 
okol² nebo je na m²stŊ, kter® je studenŊjġ² neģ 
ostatn² prostory, zpŢsob² vlhkost v bal²ku 
orosen². Okoln² teplota ve skladu steriln²ho 
materi§lu by proto mŊla bĨt rovnomŊrn§ a 
nemŊla by se rychle mŊnit. Sklad steriln²ho 
materi§lu by proto mŊl bĨt klimatizov§n 
vhodnĨmi prostŚedky a um²stŊn® pŚedmŊty by 
napŚ²klad nemŊly bĨt vystaveny pŚ²m®mu 
sluneļn²mu z§Śen². 
VnŊjġ² biologick§ z§tŊģ bŊhem skladovac² 
doby kontinu§lnŊ narŢst§, dokud po 4 aģ 12 
tĨdnech nenastane rovnov§ha mezi poļtem 
usazenĨch a odum²raj²c²ch mikroorganismŢ. 
ĐroveŔ, pŚi kter® dojde k t®to rovnov§ze, a 
sloģen² populace z§vis² na individu§ln²ch 
skladovac²ch podm²nk§ch a podl®h§ silnĨm 
vĨkyvŢm. Steriln² materi§l uloģenĨ ve skŚ²n²ch 

ġpatnŊ, ģ§dnĨ koġ 

spr§vnŊ 
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pŚitom zŢst§v§ d®le steriln²m neģ materi§l 
uloģenĨ v reg§lech. Materi§l zabalenĨ v 
prachotŊsnĨch obalech, napŚ. polyetylenovĨch 
f·li²ch, je dlouhodobŊ steriln² [STAN71, 
STAN73]. 
Doba skladovatelnosti je stanovena CS nebo 
SC a vyplĨv§ z druhu obalu a zpŢsobu 
skladov§n². Plat² za pŚedpokladu, ģe jsou 
dodrģov§ny vytvoŚen® pracovn² pokyny o 
vĨrobŊ obalŢ a manipulaci se steriln²m 
materi§lem. Proti dob§m skladovatelnosti 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ v kontejnerovĨch 
obalech nebo v jednoduchĨch prŢhlednĨch 
obalech na steriln² materi§l aģ 6 mŊs²cŢ a v 
dvojit®m obalu vhodn®m pro sklady steriln²ch 
materi§lŢ aģ 5 let nejsou ģ§dn® n§mitky [DIN 
58953]. /V ĻR mohou bĨt stanoveny jin® 
hodnoty ïviz platn§ legislativa - pozn. pŚeklad./ 
Po otevŚen² skladov®ho obalu by se mŊl obsah 
brzy spotŚebovat, neboŠ obal, kterĨ se v²cekr§t 
otev²r§ a opŊt zav²r§, chr§n² jen omezenŊ. 
Pokud se spotŚebuje jen ļ§st obsahu 
skladov®ho obalu, mŊl by se obal, na kter®m 
se usazuje prach, vymŊnit za novĨ. 
 
Z§sobov§n² materi§lem 
PŚepravn² a zav§ģec² voz²ky by vļetnŊ 
sterilizovan®ho materi§lu nemŊly v§ģit v²ce neģ 
200 kg. Tato hranice je dosaģena podle vyuģit² 
dostupn® loģn® kapacity pŚi obsahu zhruba 12 
STJ. VŊtġ² voz²ky jsou proto nab²zeny jen jako 
zvl§ġtn² vybaven² (viz obr. 34). 
 
RychlĨ obŊh materi§lu a kr§tk® skladovac² 
doby sniģuj² riziko rekontaminace. Ale i z 
ekonomickĨch dŢvodŢ by se mŊlo obecnŊ 
zabr§nit skladovac² dobŊ nad 2 tĨdny. Drah® 
n§stroje se v praxi pouģ²vaj² dokonce 
nŊkolikr§t ve stejnĨ den.  

 
Obr. 34: Voz²k s obsahem 12 STJ mŢģe v§ģit o 

m§lo v²ce neģ 200 kg. 
 
 
Pokud by mŊlo opakovanŊ doch§zet k delġ²m 
skladovac²m dob§m nebo dokonce k 
pŚekroļen² data exspirace, je tŚeba pŚehodnotit 
z§soby n§strojŢ. 
PŚi pŚepravŊ se mŢģe jen nepatrnŊ a v ģ§dn®m 
pŚ²padŊ rychle mŊnit tlak, teplota a vlhkost 
vzduchu. Steriln² materi§l se mus² i bŊhem 
pŚepravy chr§nit pŚed prachem. PŚekl§d§n² 
steriln²ho materi§lu, pŚedevġ²m v 

deformovatelnĨch obalech, je nutn® omezit na 
absolutnŊ nejnutnŊjġ² m²ru. Tyto okrajov® 
podm²nky nejsou ļasto dodrģov§ny ani v 
kontrolovan®m prostŚed², napŚ²klad pŚi intern² 
pŚepravŊ mezi skladem steriln²ch materi§lŢ a 
operaļn²m s§lem. Pro centr§ln² oddŊlen² pro 
z§sobov§n² steriln²mi prostŚedky, kter§ 
z§sobuj² v²ce budov, mŢģe bĨt dodrģov§n² 
pŚepravn²ch podm²nek vĨzvou. Vhodn® 
pŚepravn² obaly i logistick® a v§ģn² syst®my pŚi 
pŚepravŊ v r§mci jedn® budovy i po silnici jsou 
nab²zeny rŢznĨmi vĨrobci. 

 
 
Obr. 35: PŚeprava v uzavŚen®m voz²ku 
 
 
Dod§vka, skladov§n², vychyst§v§n², pŚeprava 
a pŚ²prava steriln²ch zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
jsou pŚedmŊtem normy DIN 58953-8.  
/V ĻR mohou bĨt stanoveny jin® hodnoty ïviz 
platn§ legislativa - pozn. pŚeklad./ 
 
Z§vady na zaŚ²zen²ch 
Person§l CS nebo SC, kterĨ je odpovŊdnĨ za 
technick® vybaven², mus² provozovateli, ļasto 
technick®mu veden², ihned hl§sit technick® 
z§vady zjiġtŊn® na zaŚ²zen². PatŚ² sem i drobn® 
z§vady jako kapaj²c² ġroubov® spoje. ZjiġtŊn® 
z§vady se mus² ihned odstranit, pŚi z§vaģnĨch 
z§vad§ch je tŚeba zaŚ²zen² odstavit z provozu. 
Z§vaģnĨmi z§vadami steriliz§torŢ jsou 
napŚ²klad: 
Å pŚekroļen² pŚ²pustn®ho provozn²ho tlaku 
a/nebo pŚ²pustn® pracovn² teploty 

Å z§vady nebo poruchy uz§vŊru komory nebo 
ovl§d§n² dveŚ² 

Å z§vady bezpeļnostn²ho zaŚ²zen² 
Å nerovnomŊrn® zbarven² Bowie-Dickovy 
zkouġky (tvorba vzduchovĨch ostrŢvkŢ) 

M®nŊ z§vaģnĨmi z§vady jsou: 
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PŚi z§vaģnĨch 
nedostatc²ch se 
mus² steriliz§tor 

odstavit z provozu. 

Å jednotliv® ļ§sti vs§zky nejsou dostateļnŊ 
such® 

Å nezvyklĨ hluk pŚi provozu 
Å jednotliv® procesov®  indik§tory se 
nezmŊnily 

Å jednotliv® obaly jsou poġkozen® 
 
V takovĨch pŚ²padech se vģdy mus² zjistit 
pŚ²ļina z§vady. SterilizovanĨ materi§l se sm² 
pouģ²t jen na z§kladŊ speci§ln²ho schv§len². V 
pŚ²padŊ pochybnost² se mus² steriliz§tor 
odstavit z provozu i pŚi m®nŊ z§vaģnĨch 
poruch§ch. 
 
4.2. Vkl§d§n² materi§lu do steriliz§toru 
 
Sterilizaļn² jednotka (STJ) 
K lepġ²mu vyuģit² kapacity zaŚ²zen² v r§mci 
centr§ln²ho oddŊlen² pro z§sobov§n² steriln²mi 
prostŚedky definuje norma EN 285 sterilizaļn² 
modul jako kv§dr o rozmŊrech 300 mm x 
300 mm x 600 mm (v x ġ x h), tzv. sterilizaļn² 
jednotka nebo STJ. Vġechny balic² a pomocn® 
prostŚedky by se do tohoto modulu mŊly vej²t, 
mus² bĨt tedy o nŊco menġ² (viz obr. 36). 
Smyslem t®to rozmŊrov® normy je, aby se s²to 
veġlo jak do MDZ, tak i do sterilizaļn²ho 
kontejneru a kontejner bylo moģn® um²stit do 
reg§lu nebo na zav§ģec² voz²k steriliz§toru. 
 
Sety  
Pro oġetŚov§n² s malou potŚebou steriln²ho 
materi§lu se rŢzn® materi§ly, napŚ²klad textilie 
a n§stroje, kombinuj² v r§mci setu. 
 

 
 
 
Obr. 36: Sterilizaļn² jednotka (STJ) 
 
 
Zde je tŚeba db§t na to, aby se kombinovaly 
jen poloģky, jejichģ vlastnosti pŚi sterilizaci 
neohroz² sterilizaci ostatn²ch materi§lŢ v setu. 
RelativnŊ n§chyln® k pŚehŚ§t² v dŢsledku 
rehydrace jsou mal® bal²ļky s tamp·ny nebo 
podobnŊ lehkĨm materi§lem. PŚi kombinaci 
n§strojŢ a textili² mŢģe bĨt suġen² textiln²ch 
sloģek obt²ģnŊjġ². 
Balic² pŚedpisy 

SterilizovanĨ materi§l mus² bĨt pŚed zabalen²m 
zcela suchĨ. Rouġky, na kter® byl odloģen 
materi§l k suġen², se nesm² pouģ²vat k 
zabalen² steriln²ho materi§lu. 
N§stroje mus² bĨt na s²tech uspoŚ§d§ny tak, 
aby je bylo moģn® vyj²mat v pŚedpokl§dan®m 
poŚad². N§stroje a zejm®na ġpiļat® ļ§sti nesm² 
vyļn²vat pŚes okraj s²ta. TŊģk® n§stroje se 
sterilizuj² naleģato. Velk® a tŊģk® pŚedmŊty s 
dutinami, napŚ. drģ§ky lamp z operaļn²ch s§lŢ, 
se mus² uspoŚ§dat tak, aby mohl vyt®kat 
kondenz§t, kterĨ se pŚi sterilizaci tvoŚ² v madle. 
U nespr§vnŊ um²stŊnĨch madel by kvŢli 
velk®mu mnoģstv² kondenz§tu doch§zelo k 
velk®m zpoģdŊn² n§rŢstu teploty. PŚi suġen² by 
se kaluģ kondenz§tu v madle prudce odpaŚila. 
Madlo by sice bylo such®, ale dalġ² souļ§sti 
s²ta by zŢstaly mokr®. 
NŊkter® n§stroje se mus² v obalu zajistit. 
OtevŚen® n§stroje se v t®to poloze zajist² 
sponou. Citliv® povrchy se mus² chr§nit podle 
pŚ²sluġn®ho n§vodu k pouģit². Ġpiļat® d²ly se 
mus² zajistit por®zn²m ochrannĨm v²ļkem. 
V²ļka, drģ§ky a podloģky ze silikonu nebo 
jinĨch umŊlĨch hmot se obt²ģnŊ sterilizuj². 
Speci§ln² podloģky jako tray liner by se mŊly 
pouģ²vat jen tehdy, jestliģe jsou 
bezpodm²neļnŊ nutn® pro dostateļn® suġen². 
 
Zlozvykem je: S²to je jiģ pln®, 
ale nŊkolik dl§tek se jeġtŊ do 
kontejneru vejde vedle s²ta. 
Hadice mohou m²t maxim§ln² 
d®lku, kter§ se stanov² pŚi 
validaci. Jinak nelze zaruļit, ģe 
budou steriln² a such®. U hadic 
a jinĨch tŊles s dutinami, kter® 
se mohou ohĨbat, je nutno 
db§t na pŚ²pustnĨ polomŊr 
ohnut² uv§dŊnĨ vĨrobcem v 
n§vodu k pouģit². KromŊ toho se vģdy mus² 
zabalit tak, aby pŚi pŚekl§d§n² a pŚepravŊ v 
bal²ku nesklouzly k sobŊ. PŚedmŊty s dutinami, 
kter® nelze sterilizovat otvorem smŊrem dolŢ, 
se mus² uloģit naleģato, aby se uvnitŚ netvoŚily 
kaluģe kondenz§tu. 
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¶ tŊģk§ s²ta dolŢ, 
lehk§ s²ta nahoru 

 

¶ koġe s malĨmi sety 
nahoru 

 

¶ kontejner na 
kontejner, pap²r na 
pap²r 

 

¶ mŊkk® obaly mus² 
m²t moģnost pohybu 

 

¶ sety s prŢhlednĨmi 
f·liemi nikdy f·li² 
dolŢ 

 

¶ nikdy nepokl§dat 
bal²ky nebo sety 
bezprostŚednŊ na 
kontejner 

 
 

Obr. 37: UspoŚ§d§n² hadic 
 
 
Informace o spr§vn®m zhotovov§n² a 
proveden² obalŢ naleznete v kapitole Steriln² 
obaly. 
 

PŚedpisy pro vkl§d§n² 
materi§lu do steriliz§toru 
PŚi vkl§d§n² materi§lu do parn²ho 
steriliz§toru je tŚeba z technickĨch 
i ekonomickĨch dŢvodŢ usilovat 
o co nejlepġ² vyuģit² komory. V 
nemocnici vġak neexistuje 
homogenn² vs§zka, takģe se v 
jedn® ġarģi vŊtġinou spoleļnŊ 
sterilizuj² rŢzn® materi§ly v 
rŢznĨch obalech. 
Kontejnery a koġe by se mŊly 
na zav§ģec² voz²ky um²sŠovat 
tak, aby nedoch§zelo k ģ§dnĨm 
interakc²m mezi bal²ky. Na 
odstranŊn² vzduchu nem§ 
uspoŚ§d§n² jednotlivĨch kusŢ 
vs§zky v komoŚe prakticky 
ģ§dnĨ vliv, avġak na suġen² 
ano. Zejm®na se mus² db§t na 
materi§ly, kter® jsou narovn§ny 
pod sebou. Pravidla pro 
vkl§d§n² materi§lu do 
steriliz§toru, kter§ jsou zde 
uvedena, vyplĨvaj² ze souhry 
vlastnost² materi§lŢ obalŢ a 
sterilizovanĨch pŚedmŊtŢ. 

 
NahoŚe jsou uloģeny pŚedmŊty, kter® t®mŊŚ 
nevytv§Śej² kondenz§t a/nebo ze kterĨch 
kondenz§t obt²ģnŊ st®k§. N§stroje a jin® 
tŊģk® pŚedmŊty, ze kterĨch mŢģe odkap§vat 
velk® mnoģstv² kondenz§tu, je tŚeba uloģit do 
doln²ch ¼rovn² vs§zky na zav§ģec²m voz²ku. 
Zejm®na to plat² pro kontejnery s n§stroji, 
jejichģ princip konstrukce spoļ²v§ v tom, ģe 
akumuluj² hodnŊ tepla, tedy se zde tvoŚ² velk® 

mnoģstv² kondenz§tu. 
Z kontejnerŢ s instrumenty odkap§v§ 
kondenz§t pŚi zahŚ²v§n² materi§lu bŊhem 
doby narŢst§n² teploty. Jestliģe se pod 
kontejnerem nach§z² dalġ² kontejner, st®k§ 
veġkerĨ kondenz§t dolŢ, aniģ by na konci 
cyklu negativnŊ ovlivnil suġen². MŊkkĨ obal, 
kterĨ by byl um²stŊn pod kontejnerem, by 
vġak zcela pros§kl, protoģe je na z§kladŊ 
vnŊjġ²ho pŚetlaku stlaļen a hromad² se na 
nŊm dalġ² voda. Dostateļn® suġen² tak nen² 
moģn® (viz obr. 39). 
 
PŚi ods§v§n² vzduchu vznik§ v kaģd®m obalu 
pŚetlak. MŊkk® obaly se tlaku podd§vaj² a 
nafukuj² se. Kondenz§t, kterĨ se nahromadil 
pod obalem, mŢģe bĨt pŚitom protlaļen 
pap²rem nebo netkanou textili² a kapat na 
pŚedmŊty um²stŊn® pod t²mto obalem (srovn. 
obr. 20). Jestliģe se na s²tu s mŊkkĨmi obaly 
nach§z² dalġ² nafoukl® mŊkk® obaly, st®k§ 
odkap§vaj²c² kondenz§t i z tohoto obalu. 
Materi§l schne. 
Jestliģe je vġak pod mŊkkĨm obalem um²stŊn 
kontejner, ochlazuje ho st®kaj²c² kondenz§t 
pŚi ods§v§n² vzduchu do znaļn® m²ry. 
Akumulovan® teplo v kontejneru nestaļ² k 
tomu, aby se tato kapalina zcela odpaŚila. 
Kontejner se neusuġ² spr§vnŊ (viz obr. 40). 
 
Kontejnery lze pŚ²mo skl§dat na sebe, pokud 
jsou k tomu podle pŚ²sluġnĨch pŚedpisŢ pro 
vkl§d§n² do steriliz§toru vhodn®. Nedoch§z² k 
ģ§dnĨm mimoŚ§dnĨm probl®mŢm pŚi suġen². 
MŊkk® obaly naproti tomu nesm² leģet pŚ²mo 
nad sebou ani na kontejnerech, protoģe 
zpŢsobuj² hromadŊn² vlhka (viz str. 33, obr. 
41). 
 
U sterilizaļn²ch n§dob nesm² bĨt zakryty 
propustn® otvory (filtry, ventily). MŊkk® obaly, 
kter® by leģely na tŊchto otvorech, by mohly 
zpŢsobit rozdrcen² kontejnerŢ bŊhem f§ze 
sterilizace n§sledkem pŢsoben² vnŊjġ²ho 
pŚetlaku (viz str. 33, obr. 42). 
 

spr§vnŊ: kondenz§t zŢst§v§ tam, kde vznikl 

ġpatnŊ: kondenz§t se hromad² v nejhlubġ²m m²stŊ 
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Obr. 40: VĨskyt kondenz§tu bŊhem suġen² Obr. 39: VĨskyt kondenz§tu bŊhem doby 
narŢst§n² teploty 

Obr. 38: Pravidla pro vkl§d§n² materi§lu do steriliz§toru 

kontejner suchĨ 
kontejner suchĨ 

kontejner suchĨ 
bal²k mokrĨ bal²k suchĨ 

bal²k suchĨ 
bal²k suchĨ 
kontejner mokrĨ 

mŊkkĨ obal nad mŊkkĨm obalem tŊģk® kontejnery dole 

sety nad n§stroji kontejner nad kontejnerem 

spr§vnŊ: 

ġpatnŊ: 

kontejner nad pap²rovĨm obalem 

pap²rovĨ obal 
nad kontejnerem 

pap²rovĨ obal nad kontejnerem 
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Obr. 41: VĨskyt kondenz§tu bŊhem suġen² 

 

 
Obr. 42: Kontejner se zakrytĨmi filtry 

 
Sterilizaļn² koġe zabraŔuj² tomu, aby mŊkk® 
obaly leģely pŚi sterilizaci a skladov§n² na 
hladkĨch ploch§ch. UsnadŔuj² tak pronik§n² 
p§ry a chr§n² obal pŚed hromadŊn²m vlhka. 
 

 
 

Obr. 43: Koġe jsou souļ§st² obalu 
 
MŊkk® obaly by se mŊly pokud moģno 
sterilizovat naleģato, protoģe obal a zejm®na 
svary dole jsou tak co nejm®nŊ zatŊģov§ny. U 
stoj²c²ho obalu, kterĨ se pŚi ods§v§n² vzduchu 
nafukuje, sklouzne obsah ke svaru a natlaļ² se 
mezi f·lii a pap²r. Doch§z² k velk®mu zat²ģen² 
svaru. KromŊ toho se ġirok® pŚeļn²vaj²c² konce 
stoj²c²ch mŊkkĨch obalŢ lehce zalom² a vytvoŚ² 
z§hyby, ve kterĨch se mŢģe hromadit 
kondenz§t. Jestliģe nelze zabr§nit vertik§ln²mu 
uspoŚ§d§n², mus² ġirok® svary smŊŚovat  

 
 

 
 
Obr. 44: Zat²ģen² svarŢ u prŢhlednĨch obalŢ 
 
 
 
nahoru. U prŢhlednĨch obalŢ nesm² smŊŚovat 
por®zn² strana z netkan® textilie nebo pap²ru 
nahoru, neboŠ kondenz§t, kterĨ se 
nashrom§ģdil v obalu, by jinak nemohl 
vyt®kat prŢhlednou f·li² dolŢ. 
MŊkkĨ obal se mus² v koġi nebo kontejneru 
nafouknout jen natolik, aby se nedotĨkal v²ka a 
nenadouval se pŚes okraj koġe. Jinak by se 
kondenz§t hromadil na obalu a bal²k byl mohl 
vypadnout z koġe. 

 
 

Obr. 45: Poģadavek na prostor u mŊkkĨch 
obalŢ 

 

sterilizace  

suġen² 

filtry zakryt®, 
kontejner stlaļenĨ 

zde se hromad² vlhkost 

zde se nemŢģe 
hromadit kondenz§t 

sterilizace suġen² 
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V koġ²ch mus² mezi bal²ky zŢstat tolik m²sta, 
aby bylo moģn® mezi nŊ pohodlnŊ vloģit ruku. 
Obaly nesm² bĨt uloģeny tŊsnŊ u sebe, protoģe 
by mohly prasknout. Mus² se tak® nafouknout, 
aby kolem mohla proudit p§ra, vzduch a 
kondenz§t. U prŢhlednĨch obalŢ by mŊlo bĨt 
uspoŚ§d§n² Ăf·lie na pap²ruñ. PŚi uspoŚ§d§n² 
Ăf·lie na f·liiñ by mohly na obalech zŢstat 
kapky. 
 

 
Obr. 46: UspoŚ§d§n² mŊkkĨch obalŢ 

 
SterilizovanĨ materi§l, popŚ. obal materi§lu se 
bŊhem sterilizace nesm² dotĨkat stŊn komory. 
Ģ§dn§ ļ§st obalu nesm² pŚesahovat pŚed 
zav§ģec² zaŚ²zen². SterilizovanĨ materi§l ani 
zkuġebn² syst®my a indik§tory se tak® nikdy 
nesm² nach§zet pŚ²mo u dna komory, protoģe 
by tu st§ly ve vodŊ. Pokud nejsou k dispozici 
ģ§dn® zav§ģec² voz²ky, staļ² obr§tit koġ dnem 
vzhŢru. 
 
4.3 ZajiġtŊn² kvality 
 
ř²zen² kvality 
Zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
upravuje v NŊmecku ze z§kona naŚ²zen² pro 
provozovatele zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
[MPBetreibV]. NaŚ²zen² obsahuje odkaz na 
doporuļen² Institutu Roberta Kocha (RKI), 
ļ²mģ tato doporuļen² z§roveŔ z²sk§vaj² 
charakter z§kona. 
Podle ĂPoģadavkŢ na hygienu pŚi pŚ²pravŊ 
zdravotnickĨch prostŚedkŢñ [RKI01] je pro 
Ś§dn® zpracov§n² nutnĨ syst®m Ś²zen² kvality. 
Tento syst®m mus² definovat poģadavky na 
zpracov§n² a reprodukovateln® procesy a mus² 
vģdy prokazatelnŊ v®st k poģadovanĨm 
vĨsledkŢm. 
Ve zdravotnictv² se prosadily formulace normy 
EN ISO 13485, popŚ. EN ISO 13488, kter® jsou 
zamŊŚeny na pŚ²sluġn® procesy. Procesy mus² 
pŚitom bĨt upraveny tak, aby je bylo moģno 
kontrolovat s ohledem na poģadovanĨ 
vĨsledek a aby bylo moģno mŊŚit jejich vĨkon. 
Z tŊchto poznatkŢ se odvozuj² a realizuj² 
opatŚen² na zlepġen² procesŢ. 
 
 
 

 
Obr. 47: Syst®m Ś²zen² kvality zamŊŚenĨ na 
procesy 
 
 
 
VĨsledek takov®ho postupu se mus² 
verifikovat, napŚ. zkouġkou zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ nebo srovn§n²m jiģ osvŊdļen®ho 
vĨsledku. VĨsledky by se mŊly mŊŚit, napŚ. v 
gramech nebo sekund§ch. Postupy, jejichģ 
vĨsledky nelze n§slednou kontrolou nebo 
mŊŚen²m verifikovat, se mus² validovat. 
Validace je definovan§ jako potvrzen² a 
pŚ²prava dŢkazu, ģe stanoven® poģadavky 
urļit®ho, zamĨġlen®ho pouģit² jsou splnŊny 
[ISO 9000]. PotŚebn® jsou: 
Å krit®ria pro hodnocen² postupu 
Å hodnocen² vybaven² a kvalifikace person§lu 
Å z§znamy 
Å revalidace 
 
Sterilizace je takovĨm postupem, jehoģ 
vĨsledek nelze kontrolovat u produktu a kterĨ 
se proto mus² validovat. 
Jsou-li zjiġtŊny nedostatky, pouģ²v§ se ke 
zlepġen² postupu tŚ²stupŔovĨ syst®m. 
StupeŔ 1: odstranŊn² z§vad 
StupeŔ 2: zmŊna postupu tak, aby se z§vada 

jiģ neobjevovala 
StupeŔ 3: zmŊna procesn²ch podm²nek tak, 

aby se neopakovala situace, pŚi n²ģ 
doġlo k z§vadŊ 

 
Tento postup pŚi vĨskytu neģ§douc²ch 
vĨsledkŢ procesu se oznaļuje jako pl§n CAPA 
(corrective action and preventive action 
plan).  Pokud jiģ byly expedov§ny prostŚedky 
vykazuj²c² z§vady, mus² organizace 
rozhodnout o dalġ²m postupu, napŚ. o staģen² 
prostŚedku z obŊhu. O nakl§d§n² se staģenĨm 
materi§lem by mŊl existovat pŚ²sluġnĨ pokyn. 
 
 
 
 

pŚi vkl§d§n² jsou 
obaly volnŊ poloģen® 
vedle sebe 

obaly se ve vakuu 
- nafouknou 
- op²raj² se o sebe 
-vz§jemnŊ se utŊsn² 

zlepġen² pl§nov§n² 

proveden² 
zkouġka 
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Obr. 48: PŚ²klad pl§nu CAPA 
 
 
 
Opravn§ opatŚen² by mŊla odstranit pŚ²ļiny. 
Mus² bĨt pŚimŊŚen§ dan®mu riziku. Riziko je 
definovan® jako kombinace pravdŊpodobnosti 
vĨskytu chyby a z§vaģnosti t®to chyby. ř²zen² 
rizika pro zdravotnick® prostŚedky upravuje 
norma EN ISO 14971, rozhoduj²c² pro 
posouzen² rizika a zejm®na pro ot§zku, jak® 
zbytkov® riziko je akceptovateln®, jsou pr§vn², 
spoleļensk® a hospod§Śsk® normy. Uģivatel 
mus² bĨt z§sadnŊ informov§n o zbytkov®m 
riziku. 
 
AnalĨza rizik 
Podle doporuļen² Institutu Roberta Kocha 
[RKI01] vych§z² podstatn§ formulace 
hodnocen² rizika z pŚedch§zej²c²ho a 
pl§novan®ho pouģit² zdravotnick®ho 
prostŚedku. Z§roveŔ je nutno zohlednit stupeŔ 
obt²ģnosti, na z§kladŊ nŊhoģ lze bŊhem 
pl§novan®ho procesu zpracov§n² dos§hnout 
poģadovan®ho vĨsledku. Proto se mus² pro 
kaģdĨ zpracov§vanĨ zdravotnickĨ prostŚedek 
prov§dŊt hodnocen² rizika a klasifikace podle 

smŊrnice RKI (srovn. kapitola 1.2). Metodami 
analĨzy a hodnocen² rizika jakou napŚ²klad 
metoda FTA (failure tree analysis = analĨza 
stromu poruchovĨch stavŢ) nebo FMEA (failure 
mode and effects analysis =  analĨza moģn®ho 
vĨskytu a vlivu vad). 
 
Dokumentace  
Dokumentovat znamen§ zapsat a podepsat. 
KaģdĨ dokument mus² bĨt schv§len 
odpovŊdnou osobou. 
Spr§va dokumentace je n§kladn§; kaģd§ 
zmŊna dokumentu mus² bĨt identifikovateln§ v 
rejstŚ²ku zmŊn, neplatn® dokumenty se mus² 
jednoznaļnŊ oznaļit jako neplatn®. Vġechny 
dokumenty mus² bĨt uvedeny v pŚehledn®m 
seznamu, kaģdĨ dokument by mŊl m²t sv® 
ļ²slo a mus² bĨt vyhledatelnĨ. 
Dokumentace o sterilizaci dokazuje, ģe u 
kaģd®ho zdravotnick®ho prostŚedku s 
oznaļen²m Ăsteriln²ñ byl pouģit validovanĨ 
postup. Je urļena pro odborn²ky a mŢģe 
odkazovat na normy, pracovn² pokyny atd. 

ZjiġtŊn² 
 
 
 
StupeŔ 1 
 
 
 
 
 
 
 
 
StupeŔ 2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
StupeŔ 3 

nedostateļn® suġen² 
hnac² hadice 
v prŢhledn® f·lii 
 
zablokov§n² setu, 
opŊtovn® zpracov§n² 
hadice 
 
 
 
 
 
 
vytvoŚen² pracovn²ho 
pokynu: 
hadice se mus²  
sterilizovat naleģato 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
zmŊna obalu: 
hadice se poloģ² na s²to 
a vġe se zabal² do  
netkan® textilie 
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Dokumentace je pŚedepsan§ proto, aby 
pacient mohl s jej² pomoc² odŢvodnit sv® 
n§roky vŢļi provozovateli. PŚedepsan§ 
dokumentace proto mus² bĨt tak pŚesn§, 
jednoznaļn§ a ¼pln§ jako pŚizn§n² k dani z 
pŚ²jmu. 
 
Zdroje  
Ke zdrojŢm ve smyslu normy ISO 13485, popŚ. 
ISO 13488 patŚ² zejm®na kvalifikovanĨ 
person§l, vhodn§ infrastruktura a pŚimŊŚen® 
pracovn² prostŚed². Kvalifikace person§lu mus² 
bĨt zajiġtŊna vzdŊl§n²m i pravidelnĨmi 
ġkolen²mi, vĨsledek ġkolic²ch opatŚen² by mŊl 
bĨt kontrolov§n. Poģadavky na prostory a 
pŚ²stroje, kter® jsou k dispozici pro zpracov§n², 
mus² bĨt stanoveny podle smŊrnice RKI pro 
nemocniļn² hygienu a prevenci infekļn²ch 
onemocnŊn² [RKI76]. 
Je tŚeba stanovit podm²nky, za kterĨch prob²h§ 
zpracov§n². KromŊ toho je nutno stanovit, jak 
se tyto podm²nky maj² udrģovat, napŚ. 
ustanoven² pro ¼klid m²stnost², hygienu a 
pŚedpisy upravuj²c² pouģ²v§n² pracovn²ch 
odŊvŢ. MŊla by se monitorovat pokojov§ 
teplota a relativn² vlhkost vzduchu, neboŠ maj² 
vliv na sterilizaci (srovn. kapitola 4.1). 
 
Pracovn² pokyny 
Z§kladem pracovn²ch pokynŢ jsou n§vody k 
pouģit² pŚ²sluġnĨch vĨrobcŢ tĨkaj²c² se ļiġtŊn² a 
sterilizace zdravotnickĨch prostŚedkŢ, 
pouģ²v§n² obalŢ a provozu strojn²ch zaŚ²zen². 
Tyto n§vody se mus² uchov§vat na CS nebo 
SC tak, aby k nim mŊl obsluhuj²c² person§l 
vģdy pŚ²stup. NemŊnn§ kvalita zpracov§n² 
pŚedpokl§d§ nemŊnn® pracovn² postupy. Proto 
se pŚednostnŊ pouģ²vaj² zaŚ²zen² s 
automatickĨm Ś²zen²m, pokud pr§ce 
nevyģaduje inteligenci ļlovŊka. ZaŚ²zen² 
potŚebuje program, pracovn²k potŚebuje 
pŚesn®, p²semn® pokyny. Jestliģe se napŚ²klad 
pod pojmem ĂļistĨñ rozum² Ăbez otiskŢ prstŢñ, 
mus² se pŚi kontrole a balen² pouģ²vat rukavice. 
PŚi ruļn² pr§ci pracovn²k neust§le kontroluje 
vĨsledky pr§ce a pŚ²sluġnĨm zpŢsobem 
upravuje sv® kroky, ale jeho pozornost mŢģe 
ochabnout. Stroj nic neupravuje. VĨsledek se 
proto mus² kontrolovat jak u ruļn² pr§ce, tak i u 
pr§ce stroje. U ruļn² pr§ce se najdou z§vady u 
jednotlivĨch zdravotnickĨch prostŚedkŢ, u 
strojn² pr§ce se mus² sp²ġe zam²tnout cel® 
vĨrobn² ġarģe. Syst®mov® dŊlen² na ruļn² a 
strojn² pr§ci nen² u centr§ln² sterilizace moģn®. 
Vkl§d§n² pŚedmŊtŢ do myc²ho zaŚ²zen² je napŚ. 
ruļn² pr§ce a vĨsledek myt² je na n² z§vislĨ. 
Pracovn² pokyny musej² bĨt jednoduch® a 
srozumiteln®. Musej² jasnŊ vyjadŚovat, o jakou 
skuteļnost se jedn§ a co se pŚi bŊģn®m 
provozu dokumentuje. Pracovn² pokyny 
napŚ²klad stanov², jak se zach§z² s 

nedezinfikovanĨmi materi§ly, jak® kontroly 
kvality se mus² prov§dŊt, co lze a nelze 
akceptovat, jak se bal² jednotliv® bal²ky, jak se 
pln² steriliz§tor, jakĨ program se mus² zvolit, 
jak se materi§ly oznaļuj² a podle jakĨch krit®ri² 
doch§z² k uvolnŊn² ze sterilizace. 
Speci§ln² pokyny jsou nutn® pro pŚepravu a 
skladov§n² steriln²ch materi§lŢ. Tak® pro 
spotŚebitele steriln²ho materi§lu se mus² 
vytvoŚit pokyn, ze kter®ho bude vyplĨvat, jak se 
otev²r§ obal a jak se vyj²m§ pŚ²sluġnĨ pŚedmŊt. 
 
Den²k zdravotnickĨch prostŚedkŢ (den²k 
zaŚ²zen²) 
Podle Ä 7 naŚ²zen² pro provozovatele 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ [MPBetreibV] se pro 
parn² steriliz§tory mus² v®st den²k 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ. Den²k 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ m§ obsahovat tyto 
¼daje: 
Å popis steriliz§toru 
Å doklad o funkļn² zkouġce pŚi uveden² do 

provozu 
Å protokoly o zaġkolen² 
Å pŚehled o bezpeļnostn²ch kontrol§ch, 
kontrol§ch mŊŚen² a oprav§ch s datem, 
pŚehled lhŢt, odpovŊdnĨch osob 

Å odkaz na smlouvy o ¼drģbŊ nebo oprav§ch 
Å seznam z§vad a opakovanĨch chyb pŚi 

obsluze 
Å hl§ġen² ud§lost² 
 
Den²k zdravotnickĨch prostŚedkŢ umoģŔuje 
uģivateli a z§stupcŢm pŚ²sluġnĨch org§nŢ 
rychlĨ pŚehled o chodu dan®ho steriliz§toru. 
Vyhodnocen² vzniklĨch z§vad a chyb pŚi 
obsluze se mŢģe pouģ²t pro opatŚen² na 
zlepġen² kvality. 
 
Provozn² den²k 
Provozn² den²k ukazuje napŚ²klad formou 
tabulky kaģdodenn² pouģ²v§n² steriliz§toru: 
Å hodnocen² vĨsledkŢ kaģdodenn²ch 
funkļn²ch kontrol (vizu§ln² kontrola a test 
pronik§n² p§ry), jakoģ i schv§len² 
steriliz§toru a kaģd®ho programu pŚ²sluġnou 
autorizovanou osobou (podpis) 

Å seznam cyklŢ 
Å zvl§ġtn² ud§losti 
Provozn² den²k a dokumentaci ġarģ² lze 
kombinovat. 
 
Dokumentace ġarģ² 
Ļ²slo ġarģe na jednotliv®m bal²ku odkazuje na 
dokumentaci ġarģ². Dokumentace ġarģ² 
zajiġŠuje, ģe lze vysledovat prŢbŊh procesu 
sterilizace pŚ²sluġn® ġarģe. Vych§z² z validace i 
z provozn²ho den²ku a obsahuje: 
Å ļ²slo ġarģe, datum, ļas 
Å zvolenĨ sterilizaļn² program 
Å z§znamy procesn²ch parametrŢ pŚ²sluġn®ho 
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Balic² listy jsou 
z§kladem validace 

sterilizaļn²ho cyklu (minim§lnŊ prŢbŊh tlaku 
a teploty) 

Å pŚi pouģit² indik§torŢ hodnocen² reakce 
indik§torŢ pŚ²sluġnou autorizovanou 
organizac² nebo osobou 

Å schv§len² ġarģe autorizovanou osobou 
(podpis) 

Å dokumentaci dalġ²ch hl§ġen² 
Nav²c lze vytvoŚit seznam bal²kŢ, ze kterĨch se 
ġarģe skl§d§. Obvykle se pro dokumentaci 
ġarģ² pouģ²v§ oznaļen² steriliz§toru a ļ²slo 
cyklu, kter® steriliz§tor automaticky zad§v§. V 
provozn²m den²ku se pak u sterilizace 
napr§zdno uv§d²  Ăpr§zdn§ñ a u zkouġky jej² 
vĨsledek. Pokud obsluha zas§hne do procesu, 
mŊla by se nav²c k automaticky vytv§Śen® 
dokumentaci zaznamenat opatŚen², jejich 
vĨsledek a jm®no odpovŊdn® osoby. 

 
Balic² listy 
ObecnŊ se sterilizovan® 
materi§ly ve zdravotnictv² 
sestavuj² podle pŚ§n² 
spotŚebitele do jednotky podle 
balic²ho listu. Balic² listy by 
mŊly pŚesnŊ popisovat obsah a 
uspoŚ§d§n² a pŚedstavuj² tak 
nejvŊtġ² skupinu pracovn²ch 

pokynŢ v centr§ln²m oddŊlen² pro z§sobov§n² 
steriln²mi prostŚedky. 
KaģdĨ pŚebyteļnĨ n§stroj nebo kryc² rouġka 
stoj² pen²ze a proch§z² pŚi kaģd®m 
opakovan®m pouģit² vġemi kroky zpracov§n². 
Znamen§ to nav²c n§klady na person§l a ļas a 
zat²ģen² ģivotn²ho prostŚed². KaģdĨ proto mus² 
kriticky posoudit obsah bal²kŢ, s²t nebo setŢ a 
stanovit provoznŊ-hospod§Śsk§ mŊŚ²tka. 
Balic² list obsahuje tyto ļ§sti: 
Å n§zev s²ta, bal²ku nebo setu; n§zev mus² 
bĨt jednoznaļnĨ, v²ce stejnĨch s²t mŢģe bĨt 
oļ²slov§no, napŚ. ĂĢluļn²k 1ñ a ĂĢluļn²k 2ñ; 
kaģd§ zmŊna mus² bĨt identifikovateln§ v 
rejstŚ²ku zmŊn 

Å jm®no osoby, kter§ vytvoŚila nebo zmŊnila 
balic² list vļetnŊ data zmŊny 

Å pouģiteln® sterilizaļn² programy 
Å seznam obsahu, i jednor§zovĨch 
prostŚedkŢ jako tamp·nŢ; je tŚeba uv§dŊt 
oznaļen², mnoģstv² a velikost prostŚedkŢ, 
popŚ. vĨrobce a jednoznaļnĨ popis jako 
katalogov® ļ²slo 

Å obal: u kontejnerŢ a koġŢ by se mŊl uv§dŊt 
typ, materi§l a objem nebo jmenovit§ 
velikost (napŚ. 1,5 x 3 x 3); u archŢ druh a 
rozmŊry; u materi§lu v rol²ch druh a 
odstŚihnuteln§ d®lka; u v²cevrstvĨch obalŢ 
je tŚeba oznaļit kaģdou sloģku; pokud se 
pouģ²vaj² speci§ln² drģ§ky, ochrann§ v²ļka 
nebo sav® vloģky, mus² se uv§dŊt i tyto 
poloģky 

Å pokyny k uspoŚ§d§n² prostŚedkŢ v obalu, 

popŚ. fotografie 
Å zvl§ġtn² upozornŊn², na kter§ je tŚeba pŚi 
balen² db§t 

N§zev s²ta by mŊl bĨt uveden na ġt²tku, kterĨ 
je souļ§st² s²ta. Spr§va s²t a prostŚedkŢ v s²ti 
se op²r§ o toto oznaļen² (viz obr. 49). 
 
Oznaļen² 
Steriln² materi§l mus² bĨt na prim§rn²m a 
pŚ²padnŊ i na sekund§rn²m obalu ļitelnŊ 
oznaļen. Oznaļen² by mŊlo umoģŔovat 
odvol§n² a mus² bĨt rozpoznateln® u leģ²c²ho 
steriln²ho materi§lu, aniģ by bylo nutn® dotĨkat 
se materi§lu. Oznaļen² mus² obsahovat tyto 
¼daje: 
Å oznaļen² STERILNĉ a sterilizaļn² postup 
(p§ra) 

Å pŚesn® oznaļen² prostŚedku, popŚ. n§zev 
s²ta, bal²ku, setu 

Å datum exspirace (skladov§n²) 
Å ļ²slo ġarģe 
 
Oznaļen² uvolnŊn² ze sterilizace, napŚ. znaļka 
STERILNĉ, se um²sŠuje na vnŊjġ² stranu obalu. 
Toto oznaļen² nen² trvalou dokumentac², 
obecnŊ je zruġeno a zniļeno pŚi rozbalen². 
M²sto ļ²sla ġarģe se mŢģe objevit oznaļen² 
steriliz§toru a ļ²slo cyklu nebo jin® individu§ln² 
ļ²slo pro kaģd® balen², pokud je zajiġtŊna 
zpŊtn§ vysledovatelnost cyklu. Lze pŚipojit i 
dalġ² ¼daje jako pŚ²jemce, ļ²slo vĨrobku, datum 
sterilizace a strojovŊ ļiteln® k·dy nebo zvl§ġtn² 
pokyny ke skladov§n², pŚepravŊ a pouģit², 
pokud takov® oznaļen² m§ smysl. 
Zdravotn² prostŚedky, kter® nelze sterilizovat 
p§rou, je nutn® vĨraznŊ oznaļit. Plat² to i pro 
zdravotn² prostŚedky, kter® se mus² sterilizovat 
pŚi teplotŊ 121 ÁC. U prostŚedkŢ, kter® se 
opakovanŊ pouģ²vaj² jen omezenŊ, by mŊl bĨt 
u individu§ln²ho prostŚedku uveden pŚ²padnĨ 
poļet opakovan®ho pouģit². 
Pokud bude steriln² materi§l v neprŢhledn®m 
pŚepravn²m a skladovac²m obalu, mus² se 
oznaļen² pŚem²stit na vnŊjġ² stranu tohoto 
balen². Pokud se prov§d² sterilizace pro tŚet² 
osoby, mus² bĨt nav²c uvedeno oznaļen² 
provozovatele, kterĨ sterilizaci prov§d², avġak 
nikoliv znaļka CE. 
Je potŚeba jednoznaļnŊ rozpoznat, kde je 
nahoŚe, a mus² bĨt vylouļena z§mŊna 
oġetŚen®ho a neoġetŚen®ho materi§lu. KromŊ 
organizaļn²ho oddŊlen² balic²ch z·n a steriln² 
strany jsou v takov®m pŚ²padŊ vhodn® 
procesn² indik§tory. 
ProstŚedky pouģ²van® k oznaļen² (barevn® 
fixy, n§lepky atd.) mus² bĨt st§lobarevn® a pŚi 
sterilizaci se z nich nesm² uvolŔovat ģ§dn® 
l§tky, kter® by mohly ohrozit pacienty nebo jin® 
osoby, poġkodit zdravotnick® prostŚedky nebo 
obal ļi omezit sterilizaļn² proces. Oznaļen² by  
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Obr. 49: Balic² list (s laskavĨm svolen²m kliniky v Duisburgu) 
 
 

mŊlo bĨt u pap²ru a netkanĨch textili² um²stŊno 
mimo uz§vŊr, napŚ²klad na okraji obalu. 
Kontejnery by se nemŊly popisovat nebo 
polepovat, k tomu jsou urļeny oznaļovac² 
ġt²tky. 
 
UvolnŊn² ze sterilizace 
UvolnŊn²m ze sterilizace mohou bĨt povŊŚeny 
zvl§ġŠ kvalifikovan® a vĨhradnŊ za t²mto 
¼ļelem autorizovan® osoby. Je scestn® 
oļek§vat od person§lu na operaļn²m s§le, ģe 
budou interpretovat procesn² data cyklu a pot® 
rozhodnou, zde se materi§l sm² nebo nesm² 
pouģ²vat. V NŊmecku je k tomu zapotŚeb² 
minim§lnŊ z²sk§n² odborn® kvalifikace (FK I), 
kter§ zahrnuje i praktick® zkuġenosti. 
Kontrola, sestaven² a zabalen² s²ta mus² bĨt 
vhodnĨm zpŢsobem dokumentovan®. Tato 
dokumentace mus² bĨt pozdŊji pŚedloģena pŚi 
schvalov§n² kaģd®ho setu jedn® ġarģe. 
Pokud zdravotnick® prostŚedky oznaļeny jako 
STERILNĉ, mus² bĨt steriln² a mus² steriln²mi 
zŢstat aģ do sv®ho pouģit², pokud byly spr§vnŊ 
zpracov§ny a uloģeny. OdpovŊdnost pŚeb²r§ 
osoba, kter§ pŚ²sluġnĨ prostŚedek schvaluje 
jako steriln². Osoba, kter§ ¼myslnŊ oznaļila 
nespr§vnŊ sterilizovanĨ materi§l jako steriln², 
se dopouġt² trestn®ho ļinu [Ä 4 a Ä 43 z§kona 
o zdravotnickĨch prostŚedc²ch]. 

Hl§ġen² steriliz§toru ĂKonec ï sterilizov§noñ 
nen² ģ§dnĨm uvolnŊn²m ze sterilizace. 
Procesn² indik§tor ukazuje, ģe byl materi§l 
vystaven urļit®mu procesu, ale ne, ģe to byl 
spr§vnĨ program a tak® ne, ģe tento cyklus 
spr§vnŊ probŊhl a byl spr§vnŊ 
zdokumentov§n. 
 
UvolnŊn² ze sterilizace potvrzuje, ģe byl pouģit 
validovanĨ postup. Skl§d§ se ze tŚ² ļ§st²: 
Å schv§len² postupu 
Å schv§len² jednotliv® ġarģe 
Å schv§len² jednotliv®ho balen² 
 
Schv§len² postupu je zaloģeno na validaci, 
prŢbŊģnĨch zkouġk§ch (revalidace, funkļn² 
zkouġka a test pronik§n² p§ry) a mimoŚ§dnĨch 
zkouġk§ch, pokud je jich zapotŚeb². 
Dokumentuje se kaģdĨ den v provozn²m 
den²ku. 
 
UvolnŊn² jednotlivĨch ġarģ² nebo prostŚedkŢ, 
kter® byly zpracov§ny podle neschv§len®ho 
postupu, ze sterilizace, je nepŚ²pustn®, a to i 
tehdy, pouģij²-li se jako pomŢcka biologick® 
nebo chemick® indik§tory. Nelze schv§lit: 
Å ġarģe s ne¼plnou dokumentac² 
Å ġarģe, u kterĨch se pŚipouġt² z§vadnĨ 
prŢbŊh procesu 

Bal²c² list 

Vyhodnocen² rizika:                kritick® B 
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Neexistuje ģ§dn® 
automatick® 

schv§len² steriln²ho 
materi§lu 

Ġarģe, u kter® doġel inkoust nebo pap²r 
zapisovac²ho pŚ²stroje, nesm² bĨt schv§lena 
stejnŊ jako ġarģe, u kter® byl zvolen nespr§vnĨ 
program. 

Schv§len² ġarģe je pŚi parn² 
sterilizaci obecnŊ 
parametrickĨm schv§len²m. 
Podle normy EN ISO 14937 
znamen§ parametrick® 
schv§len², ģe vĨrobek lze 
oznaļit jako steriln² na z§kladŊ 
z§znamŢ, kter® ukazuj², ģe 
byly dosaģeny procesn² 
parametry v r§mci 
stanovenĨch toleranc² m²sto 
zkouġky vzorkŢ nebo 

vyhodnocen² biologickĨch indik§torŢ. 
Pokud by se mŊly ke schv§len² pouģ²t 
indik§tory, mus² se pŚi validaci na z§kladŊ 
definice postupu prok§zat, ģe zdravotnick® 
prostŚedky jsou steriln², pokud indik§tor 
vykazuje stanovenou reakci. 
Kaģd® individu§ln² balen² by mŊlo bĨt 
podrobeno vizu§ln² kontrole; kontrola se 
zamŊŚuje zejm®na na slab§ m²sta obalŢ. 
UvolnŊn² ze sterilizace by mŊlo prob²hat po 
ochlazen² materi§lu na pokojovou teplotu. 
Zam²tnout je tŚeba materi§ly vykazuj²c² tyto 
nedostatky: 
Å Ădivok®ñ balen² bez schv§len®ho balic²ho 

listu 
Å balen², kter§ vypadla z koġe, jsou 
pomaļkan§ nebo zneļiġtŊn§ 

Å steriln² materi§l s otevŚenĨm, perforovanĨm, 
roztrģenĨm, vlhkĨm nebo nevhodnĨm 
obalem pro danĨ ¼ļel pouģit² 

Å steriln² materi§l s chybnĨm nebo 
nedostateļnĨm oznaļen²m nebo 
nedostateļnŊ zabarvenĨm procesn²m 
indik§torem 

Å steriln² materi§l, kterĨ nebyl schv§len pro 
zvolenĨ program 

 
Zvl§ġtn² schv§len² je omezenĨm schv§len²m. 
Zvl§ġtn² schv§len² by mŊlo bĨt vģdy 
odŢvodnŊno v dokumentaci ġarģ². Z 
odŢvodnŊn² mus² jasnŊ vyplĨvat, proļ 
napŚ²klad byla z jedn® ġarģe odm²tnuta jen 
urļit§ balen² a proļ se to schv§lenĨch ļ§st² 
nemŢģe tĨkat. PŚ²klad: Pokud povol² svaŚenĨ 
spoj, protoģe byl svaŚovac² pŚ²stroj vadnĨ, 
nemŊl by bĨt schv§len ģ§dnĨ s§ļek uzavŚenĨ 
pomoc² tohoto pŚ²stroje, dokonce ani z jinĨch 
ġarģ²! V pŚ²padŊ z§vady svaŚovac²ho pŚ²stroje 
vġak mohou bĨt schv§leny kontejnery a bal²ky, 
kter® nebyly uzavŚeny pomoc² tohoto pŚ²stroje. 
 
Dokumentace procesn²ch parametrŢ 
PrŢbŊh kaģd®ho sterilizaļn²ho cyklu mus² bĨt v 
z§sadŊ kontrolov§n odpovŊdnou osobou. 
BezprostŚedn²m mŊŚen²m je nutno prok§zat, ģe 

byl pouģit sterilizaļn² postup v r§mci 
pŚ²pustnĨch odchylek. V praxi se za t²mto 
¼ļelem pouģ²v§ automatickĨ pŚ²stroj k 
registraci tlakŢ, teplot a ļasŢ. OdpovŊdnĨ 
pracovn²k obsluhy kontroluje z§znamy a 
potvrzuje, ģe proces probŊhl spr§vnŊ. Norma 
EN 285 pŚipouġt² tabulkov® i grafick® 
zobrazen² ï oboj² splŔuje danĨ ¼ļel (viz obr. 
50). 
 
Jednoduch§ tabulka je pro odpovŊdnou osobu 
problematiļtŊjġ², neboŠ je tŚeba zkontrolovat a 
potvrdit kaģd® ļ²slo. Grafick® zobrazen² je 
vĨraznŊ jednoduġġ² pro hodnocen² a umoģŔuje 
rychlĨ pŚehled o prŢbŊhu procesu. Spolu s 
tabulkou lze bezprostŚednŊ a bez dalġ²ch 
pomŢcek vyļ²st pŚesn® hodnoty. Automaticky 
se tisknou i vġechny dalġ² informace 
souvisej²c² s dokumentac²: datum a ļas, 
oznaļen² steriliz§toru a ļ²slo cyklu, zvolenĨ 
program, hl§ġen² Ăsterilizov§noñ a pŚ²padnŊ 
ĂanalĨza p§ry okñ i rŢzn§ chybov§ hl§ġen². T²m 
se zjednoduġuje posuzov§n². 
 
VzorovĨ cyklus 
Z kaģd® dokumentace o validaci by se mŊl 
vybrat vzorovĨ cyklus pro kaģdĨ program. 
Zvl§ġŠ vhodnĨ je z§znam Bowie-Dickovy 
zkouġky, protoģe pŚi nŊm prob²h§ cyklus vģdy 
se stejnou vs§zkou a za stejnĨch podm²nek. 
DŢleģitĨmi parametry jsou trv§n² procesu a 
nejhlubġ² vakuum dosaģen® pŚi suġen². 
 
Posouzen² prŢbŊhu procesu 
ř²dic² jednotka zajiġŠuje, ģe jsou u kaģd®ho 
cyklu dodrģeny poģadovan® hodnoty. 
Poģadovan® hodnoty a pŚ²pustn® odchylky pro 
vġechny procesn² parametry by mŊly bĨt 
uvedeny v dokumentaci steriliz§toru pro kaģdĨ 
sterilizaļn² program. 
V r§mci mez² pŚesnosti mŊŚic²ch syst®mŢ se 
od skuteļnĨch hodnot odchyluj² jak 
poģadovan® hodnoty namŊŚen® Ś²dic² 
jednotkou, tak i aktu§ln² hodnoty zaznamenan® 
registraļn²m zaŚ²zen²m. Hodnot² se rozd²l obou 
hodnot. BezpeļnŊ rozpoznateln® jsou jen 
odchylky, kter® jsou vŊtġ² neģ celkov§ nejistota 
mŊŚen². Poģadavky na pŚesnost mŊŚen² a 
seŚ²zen² jsou obsaģeny v normŊ EN 285. 
Re§ln® steriliz§tory jsou vŊtġinou lepġ², neģ jak 
poģaduje norma EN 285. 
Je-li rozd²l mezi poģadovanou a aktu§ln² 
hodnotou vŊtġ² neģ 
Å 1 ÁC bŊhem doby udrģov§n² teploty, 
Å 100 mbar bŊhem doby udrģov§n² teploty, 
Å 30 mbar pŚi frakcionaci nebo suġen², 
mŊlo by se to povaģovat za chybu. 
NejdŚ²ve se mus² kontrolovat prŢbŊh tlaku. 
Poļet cyklŢ ods§v§n² vzduchu a parn²ch 
injekc² mus² bĨt vģdy pŚesnŊ dodrģen. Kontrola 
pŚepoļ²t§n²m. 
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Obr. 50: Dokumentace procesu s grafickĨm a tabulkovĨm zobrazen²m 

 
 
Tlaky dosaģen® pŚi odstraŔov§n² vzduchu jsou 
vesmŊs relevantn² pro proces, mus² bĨt 
dosaģeny pŚi kaģd®m procesu, a sice nez§visle 
na vs§zce. PŚi odstraŔov§n² vzduchu je 
rozhoduj²c² relativn² odchylka od poģadovan® 
hodnoty. Odchylka 20 mbar pŚi tlaku 0,1 bar je 
stejnŊ tak dŢleģit§ jako odchylka 400 mbar pŚi 
absolutn²m tlaku 2 bar. V obou pŚ²padech ļin² 
20 % poģadovan® hodnoty. Hodnoty vakua 
jsou proto kritick®, protoģe absolutn² odchylka 
20 mbar je lehce moģn§, odchylka 400 mbar 
se naproti tomu zd§ sp²ġe nepravdŊpodobnou 
(viz obr. 51). 
 
Teplota bŊhem odstraŔov§n² vzduchu 
nesleduje u zabalenĨch a por®zn²ch 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ ģ§dnĨ pŚedem 
urļenĨ profil. BŊhem narŢst§n² teploty se 
teplota oproti tlaku zaznamen§v§ s menġ²m 
zpoģdŊn²m, protoģe teplotn² ļidla reaguj² 
pomaleji. V kondenzuj²c² p§Śe ļin² rozd²l ļasŢ 1 
aģ 2 sekundy a v z§znamu je sotva patrnĨ. V 
kondenz§tu ļin² obecnŊ v²ce neģ 5 sekund, ve 
vzduchu v²ce neģ 20 sekund. Referenļn² 
sn²maļ v prŢtokov®m potrub² m§ vŊtġinou 
kontakt s kondenz§tem, ļasovĨ rozd²l se proto 
mus² posuzovat se zohlednŊn²m pŚedehŚ§t² a 
aktu§ln² vs§zky v komoŚe. 
Nekondenzovateln® plyny jako vzduch, kter® 
se bŊhem doby n§rŢstu teploty jeġtŊ nach§zej² 
v komoŚe, mohou bĨt prok§z§ny automaticky 
analyz§torem p§ry, kterĨ je nastaven speci§lnŊ 

na danĨ steriliz§tor a sterilizaļn² program. 
Tento pŚ²stroj vĨraznŊ usnadŔuje schv§len² 
ġarģe. VĨkon analyz§toru p§ry se mus² pŚi 
validaci zkontrolovat. 
Sterilizaļn² expozice je minim§ln² doba. 
BŊhem doby udrģov§n² teploty pŚi sterilizaļn² 
teplotŊ by mŊly tlak a teplota v z§sadŊ prob²hat 
paralelnŊ. Podle zpŢsobu regulace tlaku kol²s§ 
v²ce ļi m®nŊ tlak v komoŚe, kvŢli rozd²lnĨm 
reakļn²m dob§m pŚ²strojŢ na mŊŚen² tlaku a 
teploty pŚitom teplota kol²s§ zd§nlivŊ m®nŊ neģ 
tlak. 
PŚi ods§v§n² vzduchu teplota ļasto po urļit® 
dobŊ zase narŢst§. Po tomto okamģiku je p§ra 
v komoŚe pŚehŚ§t§. Okamģik a m²ra pŚehŚ§t² i 
dalġ² prŢbŊh teploty jsou z§visl® na vs§zce. 
 
Archivace  
Podle normy ISO 9001 lze realizovat 
dokumentaci v jak®koliv formŊ a na jak®mkoliv 
druhu m®dia, napŚ. v pap²rov® podobŊ nebo na 
elektronickĨch ļi optickĨch pamŊŠovĨch 
m®di²ch. Doba uchov§v§n² by mŊla bĨt delġ² 
neģ ģivotnost posledn²ho zpracovan®ho 
zdravotn²ho prostŚedku. Podle Ä 7 naŚ²zen² pro 
provozovatele zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
[MPBetreibV] jsou pro den²k zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ pŚ²pustn® veġker® datov® nosiļe, 
pokud jsou data k dispozici bŊhem doby 
uchov§v§n² dokumentace.  
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Obr. 51: Hodnocen² prŢbŊhu procesu 
 
 

Toto ustanoven² lze smysluplnŊ pouģ²t i pro 
dokumenty oddŊlen² centr§ln² sterilizace. Z Ä 9 
naŚ²zen² pro provozovatele zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ (MPBetreibV) lze odvodit, ģe se 
dokumentace ġarģ² mus² uchov§vat o 5 let 
d®le, neģ jak§ je maxim§ln² doba skladov§n² 
steriln²ho materi§lu. Pacient ovġem mŢģe 
bŊhem 30let® promlļec² doby podle 
obļansk®ho z§kon²ku ohl§sit n§hradu ġkody, 
jestliģe nemoc nebyla rozpozn§na dŚ²ve. 
Dokumenty by nemŊly bĨt vystaveny vlhku, 
svŊtlu, horku, z§Śen² a extern²m chemickĨm 
vlivŢm, jako jsou dezinfekļn² prostŚedky, 
indik§torov§ ļinidla, rozpouġtŊdla nebo 
zmŊkļovadla v lepic²ch a plastovĨch 
materi§lech. Z§znamy liniov®ho zapisovaļe, 
oraz²tkovan® pap²ry nebo popsan® inkoustem 
nebo propiskou a termopap²ry by se nemŊly 
lepit na jin® pap²ry ani uchov§vat v ochrannĨch 
PVC f·li²ch nebo spolu s chemickĨmi 
indik§tory. 
Chemick® indik§tory se v z§sadŊ nearchivuj². 

Testovac² archy pro Bowie-Dickovu zkouġku 
by se vġak mŊly uschovat aģ do dalġ² kontroly, 
aby mohla bĨt v protokolu o zkouġce potvrzena 
reprodukovatelnost. 
Jednor§zov® pŚedmŊty by se mŊly br§t 
pŚimŊŚenĨm zpŢsobem v ¼vahu. Dodavatel 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ by mŊl uchov§vat 
z§znamy kontroly jakosti pro dobu ģivotnosti 
prostŚedku a minim§lnŊ 2 roky od data 
odesl§n² dodavatelem. 
 
Syst®my Ś²zen² n§strojŢ 
Modern² softwarov® syst®my podporuj² 
uģivatele pŚi vytv§Śen² kompletn² dokumentace 
procesu zpracov§n² podle poģadavkŢ oddŊlen² 
kvality a pom§haj² plnit komplexn² poģadavky 
na syst®m Ś²zen² kvality pro zpracov§n² 
steriln²ch materi§lŢ. U bŊģnĨch syst®mŢ na 
trhu se vŊtġinou jedn§ o modul§rnŊ sestaven® 
softwarov® bal²ļky, d²ky nimģ lze do IT 
prostŚed² nemocnice integrovat z§sobov§n² 
steriln²mi materi§ly a obŊh n§strojŢ podle 

tlak v komoŚe (kPa) 

vġechny sp²nac² body 
v p§smu tolerance 

p§smo tolerance 
parn² injekce 

p§smo tolerance 
vakuum 

vġechny koncov® body 
v p§smu tolerance 

spr§vn® odvzduġnŊn² suġen² obalŢ 

pŚehŚ§t² p§ry 
bŊhem doby suġen² 

teplota mimo 
sterilizaļn² teplotu 

teplota v komoŚe 
pŚekmit tlakem 

tlak v komoŚe 

chyba: tlak pŚ²liġ pozvolnĨ chyba: zpoģdŊn® odt®k§n² kondenz§tu a vzduchu 

teplota 
v komoŚe 

tlak v komoŚe 
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individu§ln²ch poģadavkŢ a pŚ§n². 
Veġker® ļinnosti v centr§ln²m oddŊlen² pro 
z§sobov§n² steriln²mi prostŚedky jsou spojeny 
se softwarem v r§mci s²tŊ jednotlivĨch 
poļ²taļovĨch pracoviġŠ. Pro kaģdĨ pracovn² 
postup jsou k dispozici vlastn² softwarov® 
moduly i potŚebn§ vstupn² a vĨstupn² zaŚ²zen² 
(scanner, tisk§rna etiket, tisk§rna protokolŢ 
atd.). Z§roveŔ jsou v centr§ln²m oddŊlen² pro 
z§sobov§n² steriln²mi prostŚedky spojeny 
pŚ²stroje, zejm®na myc² a dezinfekļn² automaty 
a steriliz§tory, se softwarem Ś²zen² n§strojŢ. 
Centr§ln² datab§ze obsahuje veġker® ¼daje o 
n§stroj²ch a sloģen² s²t, sloģen² ġarģ² pro MDZ 
a steriliz§tory, ¼daje o cyklech strojŢ a 
pŚ²strojŢ, aktu§ln² stav zpracov§n² jednotlivĨch 
s²t, informace o uvolnŊn² ze sterilizace atd. 
Tyto ¼daje se do datab§ze prŢbŊģnŊ ukl§daj². 
Na z§kladŊ tŊchto souborŢ dat mŢģe software 
vĨraznŊ zjednoduġit monitorov§n² procesu a 
steriln²ho materi§lu podle poģadavkŢ oddŊlen²  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

kvality, podporuje dokumentaci a archivaci 
podle pŚ²sluġnĨch poģadavkŢ, umoģŔuje 
provoznŊhospod§Śsk® vyhodnocen² procesu 
zpracov§n² a ļasto umoģŔuje napojen² na 
centr§ln² informaļn² syst®m nemocnice. 
Hlavn²mi oblastmi pouģit² syst®mu Ś²zen² 
n§strojŢ jsou tak: 
Å podpora dokumentace a archivace i 
podpora pŚi vytv§Śen² pracovn²ch pokynŢ 

Å zajiġtŊn² zpŊtn® vysledovatelnosti ġarģ² a 
steriln²ho materi§lu 

Å automatizace a sjednocen² ļinnost² 
Å pl§nov§n² kapacit pro steriln² materi§ly a 

optimalizace vyt²ģen² zaŚ²zen² 
Å monitorov§n² pracovn²ch postupŢ, cyklŢ 
¼drģby a oprav, dob skladov§n² steriln²ch 
materi§lŢ, omezenŊ zpracovatelnĨch 
produktŢ atd. 

Å mŊŚen² vĨkonu procesu (optimalizace s²t, 
vyt²ģen² zaŚ²zen², zjiġŠov§n² n§kladŢ apod.) 

Å spr§va skladu vļetnŊ Ś²zen² objedn§vek a 
oprav 
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5 LABORATORNĉ STERILIZACE 
 
V centru pozornosti pŚi provozu laboratoŚe stoj² 
bezpeļnost pr§ce a moģn® ohroģen² ģivotn²ho 
prostŚed². SmŊrnice 2000/54/ES o ochranŊ 
zamŊstnancŢ pŚed riziky spojenĨmi s expozic² 
biologickĨch ļinitelŢ pŚi pr§ci plat² pro 
zdravotnick§ zaŚ²zen², laboratoŚe a prŢmysl. 
Rozliġuje ļtyŚi rizikov® skupiny biologickĨch 
ļinitelŢ. Do nejvyġġ² rizikov® skupiny 4 patŚ² 
nŊkter® viry jako virus horeļky Lassa nebo 

virus Ebola. Do rizikov® skupiny 3 jsou 
zaŚazeny nŊkter® bakterie, paraziti a pl²snŊ i 
mnoho virŢ, d§le viry hepatidy B, C a D i ļinitel 
Creutzfeldt-Jakobovy nemoci. Podrobn® 
pŚiŚazen² lze naj²t v pŚedpisech pro biologick® 
pracovn² materi§ly (TRBA) 460, 462, 464 a 
466. PŚedpis TRBA 100 kromŊ toho upravuje 
potŚebn§ bezpeļnostn² opatŚen² pŚi pr§ci s 
materi§ly rŢznĨch rizikovĨch skupin, napŚ²klad 
v mikrobiologickĨch laboratoŚ²ch nebo 
izolaļn²ch oddŊlen²ch. 

 
 
 

 
Tabulka 2: Risikov® skupiny biologickĨch ļinidel podle smŊrnice 2000/54/ES 

 
 
NaŚ²zen² tĨkaj²c² se bezpeļnosti v oblasti 
genetick®ho inģenĨrstv² (GenTSV) podobnĨm 
zpŢsobem stanov² bezpeļnostn² stupnŊ a 
bezpeļnostn² opatŚen² pŚi pr§ci s geneticky 
modifikovanĨm materi§lem. PatŚ² sem pŚedpisy 
o pouģ²v§n² osobn²ch ochrannĨch pomŢcek, 
opatŚen² z hlediska vzduchotechniky nebo 
omezen² pŚ²stupovĨch pr§v. KromŊ toho se 
zde pŚedepisuje, jak® odpady a odpadn² vody 
se mus² zpracov§vat v autokl§vu, zda je nutn® 
upravovat odpadn² vody, kondenz§t nebo 
odpadn² vzduch, a jak® druhy pŚ²strojŢ se mus² 
pouģ²vat. 
 
KromŊ tŊchto zad§n² pro zach§zen² s 
laboratorn²mi odpady stanov² Institut Roberta 
Kocha pŚ²pustn® dezinfekļn² postupy [RKI76], 
pŚiļemģ jsou definov§ny ļtyŚi okruhy ¼ļinnosti: 
 
A:  vhodn® k usmrcen² vegetativn²ch bakteri², 

mykobakteri², hub a houbovĨch spor 
B:  vhodn® k inaktivaci virŢ 
C: vhodn® k usmrcen² spor pŢvodcŢ slezinn® 

snŊti 
D: vhodn® k usmrcen² spor plynat® snŊti a 

tetanu 
 
MŊŚ²tkem pro klasifikaci je rezistence vŢļi 
vlhk®mu teplu. Okruh ¼ļinnosti dezinfekļn²ho 
postupu proto nevypov²d§ nic o riziku, kter® 
od tŊchto organismŢ hroz². 
 
 
 

5.1 Laboratorn² steriliz§tor 
 
Laboratorn² steriliz§tory se pouģ²vaj² ve 
zdravotnickĨch a biologickĨch laboratoŚ²ch k 
rŢznĨm ¼kolŢm: 
Å dezinfikov§n² tekutĨch nebo pevnĨch 
laboratorn²ch odpadŢ pŚed likvidac² 
(sterilizace obalŢ) 

Å dezinfikov§n²/sterilizov§n² laboratorn²ch 
pŚ²strojŢ a pomŢcek 

Å pŚ²prava steriln²ch nebo dezinfikovanĨch 
prostŚedkŢ pro laboratorn² provoz 
(sterilizace prostŚedkŢ urļenĨch k 
z§sobov§n²) 

 
V t®to souvislosti se pouģ²vaj² jak 
jednodveŚov® pŚ²stroje, tak i dvoudveŚov§ 
prokl§dac² zaŚ²zen², kter§ se montuj² do zdi 
mezi ļ§st chodby a laboratoŚ. PŚi vysokĨch 
poģadavc²ch na bezpeļnost laboratorn²ho 
¼seku mŢģe bĨt zapotŚeb² plynotŊsn® oddŊln² 
obou prostorovĨch ļ§st². KromŊ toho je tŚeba 
v mnoha pŚ²padech zajistit, aby se dveŚe ļist® 
strany daly otev²rat teprve po ¼spŊġn®m 
sterilizaļn²m cyklu a zabr§nilo se tak 
ne¼mysln® kontaminaci. PŚedpisy tĨkaj²c² se 
sterilizace odpadn²ho vzduchu a kondenz§tu 
se rovnŊģ mus² dodrģovat. 
Norma ĻSN EN 12347 popisuje krit®ria 
funkļnosti steriliz§torŢ a autokl§vŢ pro 
biotechnick® aplikace. Norma ĻSN 589512 
kromŊ toho definuje skupiny pŚ²strojŢ pro parn² 
steriliz§tory v laboratoŚi podle jejich 
pouģitelnosti a rozliġuje pŚ²stroje ke sterilizaci 

Rizikov§ 
skupina  

mŢģe zpŢsobit 
nemoc 

zamŊstnance 

individu§ln² 
ohroģen² 

zamŊstnance 

Manipulace nebo 
profyla xe 

Nebezpeļ² 
rozġ²Śen² mezi 
obyvatelstvo  

1 nepravdŊpodobn® lze opominout lze opominout lze opominout 

2 moģn® onemocnŊn² nebezpeļ² bŊģnŊ moģn® nepravdŊpodobn® 

3 moģn® onemocnŊn² v§ģn® nebezpeļ² bŊģnŊ moģn® nebezpeļ² 

4 v§ģn® onemocnŊn² v§ģn® nebezpeļ² nen² moģn® podle okolnost² 
velk® nebezpeļ² 
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zaŚ²zen² a pomŢcek, por®zn²ch materi§lŢ nebo 
kapalin i pŚ²stroje pro SPF chovy (prost® 
specifickĨch patogenŢ) a autokl§vy na odpady. 
Kaģd® skupinŊ pŚ²strojŢ pak pŚiŚazuje 
minim§ln² poģadavky na procesy, technick® 
vybaven² a potŚebn§ bezpeļnost² zaŚ²zen². 
Jako pŚ²davn® vybaven² pro laboratorn² 
aplikace se mimo jin® nab²z² tyto moģnosti 
vybaven²: 
Å zaŚ²zen² pro udrģen² konstantn²ho tlaku a 
flexibiln² teplotn² ļidla v komoŚe pro 
sterilizaci kapalin 

Å rychl® zpŊtn® chlazen² zaplŔov§n²m pl§ġtŊ 
vodou pro prostŚedky, kter® nelze chladit 
pod vakuem 

Å sterilizace kondenz§tu a filtrace odpadn²ho 
vzduchu pro programy na odpady 

Å plynotŊsn§ pŚep§ģka ke konstrukļn²m 
tŊlesŢm pro laboratoŚe s vyġġ²m stupnŊm 
rizika 

Å zvl§ġtn² vĨbava jako ventilaļn² zaŚ²zen² 
nebo rozpraġovac² trysky v komoŚe pro 
postup se smŊs² p§ry a vzduchu, postŚik 
horkou vodou nebo gravitaļn² procesy 

Oproti steriliz§torŢm pro zdravotnictv² lze u 
laboratorn²ch steriliz§torŢ ļasto nastavit 
sterilizaļn² teplotu a dobu pŢsoben², coģ 
umoģŔuje chr§nit termolabiln² prostŚedky, ģivn® 
l§tky nebo enzymy. ZmŊnŊn® pracovn² teploty 
nebo doby udrģov§n² teploty podstatnŊ mŊn² 
¼ļinnost postupu a je nutno je individu§lnŊ 
hodnotit. Postupy zpracov§n² odpadŢ by se 
nemŊly mŊnit. 
 
5.2 Sterilizace kapalin  
Kapaliny se pŚev§ģnŊ sterilizuj² pŚi teplotŊ 
121 ÁC. Postupy se vġak vĨraznŊ liġ² od 
procesŢ pro pevn® a por®zn² materi§ly, 
protoģe kapaliny se nemusej² odvzduġŔovat 
ani zvlhļovat a na konci procesu nen² 
zapotŚeb² ģ§dn® suġen², nĨbrģ chlazen². 
ZahŚ§t² kapalin trv§ mnohem d®le neģ zahŚ§t² 
pevnĨch l§tek, protoģe pŚechod tepla z p§ry 
pŚes stŊny n§doby do kapaliny nebo pŚes 
hranici f§z² mezi p§rou a kapalinou je 
nepatrnĨ. 
Kapalina je pŚi zahŚ²v§n² vģdy chladnŊjġ² neģ 
p§ra. Tlak p§ry nad kapalinou je proto vģdy 
vyġġ² neģ tlak p§ry v kapalinŊ, takģe 
odpaŚov§n² kapaliny pŚi zahŚ²v§n² nen² moģn®. 
PŚi ochlazov§n² kapaliny po sterilizaci je vġak 
tato kapalina teplejġ² neģ okoln² atmosf®ra. 
Aby se nyn² zabr§nilo nekontrolovateln®mu 
odpaŚov§n², mus² se tlak nad povrchem 
kapaliny udrģovat vģdy vyġġ², neģ je tlak p§ry v 
kapalinŊ. 
Vyrovn§n² teploty v kapalinŊ prob²h§ konvekc², 
tedy intern²m proudŊn²m v kapalinŊ. PŚi 
zahŚ²v§n² a ochlazov§n² se v l§hvi mohou 
objevovat velk® rozd²ly teplot. 
 

 
 

 
 

Obr. 52: RozdŊlen² teploty v otevŚen® l§hvi 
 
 
Ļ²m vŊtġ² je n§doba a ļ²m horġ² jsou vlastnosti 
tepeln®ho prostupu u materi§lu n§doby, t²m 
delġ² je f§ze zahŚ²v§n² a chlazen². 
 

 
Obr. 53: PrŢbŊh teploty v rŢznŊ velkĨch 

l§hv²ch 
 
 
Kapaliny v otevŚenĨch n§dob§ch 
Kapaliny v otevŚenĨch a ne pevnŊ uzavŚenĨch 
n§dob§ch se zahŚ²vaj² ļ§steļnŊ pŚes stŊnu 
n§doby a ļ§steļnŊ kondenzuj²c² p§rou. 
Vakuum na zaļ§tku procesu odstraŔuje vŊtġ² 
ļ§st vzduchu obsaģen®ho v komoŚe a vĨraznŊ 
zlepġuje pŚechod tepla. Teplota komory se 
pŚid§n²m p§ry o nŊco zvyġuje, neģ jak je 
regulov§na pŚedpokl§dan§ sterilizaļn² teplota. 
Jakmile je v l§hv²ch dosaģena sterilizaļn² 

teplota v komoŚe 
123,0 ÁC 

 
doby vyrovn§v§n² 
teploty do 121 ÁC 

pŚi zahŚ²v§n² 

teplota v komoŚe 
56,5 ÁC 

 
rozdŊlen² teploty 

pŚi chlazen² 

teplota v komoŚe 
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teplota, nastav² se teplota komory pŚesnŊ na 
sterilizaļn² teplotu a souļasnŊ je do komory 
pŚiv§dŊn vzduch jako konstantn² tlak. S touto 
smŊs² p§ry a vzduchu, jej²ģ celkovĨ tlak je 
vyġġ² neģ tlak nasycen® p§ry pŚi sterilizaļn² 
teplotŊ (napŚ. pracovn² tlak 3,5 bar(a) pŚi 
121 ÁC), se kapalina sterilizuje a n§slednŊ 
ochlazuje. Parci§ln² tlak vzduchu jako 
konstantn² tlak zabraŔuje varu kapaliny. 
Kapaliny se musej² po sterilizaci ochladit, neģ 
se mŢģe otevŚ²t komora. DveŚe se mohou 
uvolnit teprve tehdy, jestliģe teplota vodn®ho 
roztoku klesne pod 80 ÁC (80 % teploty varu 
pŚi atmosf®rick®m tlaku). Tato mezn² hodnota 
nesm² bĨt v kapalinŊ nikdy pŚekroļena, jinak 
by mohlo pŚi vyj²m§n² doj²t k utajen®mu varu. 
K urychlen² ochlazen² se mŢģe ze statickĨch 
dŢvodŢ plnit dvojitĨ pl§ġŠ, kterĨ m§ vŊtġina 
steriliz§torŢ, demineralizovanou vodou. SmŊs 
p§ry a vzduchu v komoŚe pŚij²m§ teplo vs§zky 
a odv§d² ho ke studenĨm stŊn§m komory. K 
dalġ²mu zvĨġen² rychlosti ochlazov§n² lze na 
strop komory nainstalovat ventil§tor, kterĨ 
promŊn² atmosf®ru komory a zlepġ² pŚesun 
tepla. Vodic² plechy zajist², ģe pomŊry 
proudŊn² budou identick® nez§visle na vs§zce 
u kaģd® ġarģe. 
 
UzavŚen® n§doby 
UzavŚen® n§doby se pouģij² v pŚ²padŊ, ģe je 
tŚeba vylouļit zneļiġtŊn² kapaliny (napŚ. l§hve 
na pit²). ZahŚ§t² a ochlazen² v tomto pŚ²padŊ 
prob²h§ vĨhradnŊ nepŚ²mo pŚes stŊny n§doby. 
KromŊ postupu se smŊs² p§ry a vzduchu se 
zde mŢģe pouģ²t i postup s horkou vodou. U 
postupu s postŚikov§n²m horkou vodou 
cirkuluje voda d²ky ļerpadlu a je stŚ²k§na do 
komory. Pomoc² vĨmŊn²ku tepla se voda 
nejprve zahŚeje a pozdŊji ochlad². Sama se tak 
sterilizuje pŚi kaģd®m cyklu. S t²mto postupem 
se dosahuj² nejkratġ² ļasy ġarģe, neboŠ pŚesun 
tepla z pohybuj²c² se vody na povrch n§doby je 
velmi dobrĨ. K vodŊ lze pŚidat indik§tor, kterĨ 
reaguje s prostŚedkem, a tak ukazuje, zda 
vġechny n§doby zŢstaly tŊsn® (metoda modŚic² 
l§znŊ). 
PŚi sterilizaci kapalin v pevnĨch, uzavŚenĨch 
n§dob§ch je tŚeba bezpodm²neļnŊ db§t na to, 
ģe pŚi zahŚ²v§n² vznik§ vysokĨ pŚetlak. P§ra a 
stlaļenĨ vzduch zahŚ²v§n²m vĨraznŊ narŢstaj². 
KromŊ toho se nestlaļiteln§ kapalina roztahuje 
a zmenġuje plynovĨ prostor v l§hvi. Je-li 
n§doba pŚ²liġ naplnŊna, praskne. 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
Obr. 54: Nebezpeļ² v dŢsledku pŚetlaku v 

uzavŚenĨch l§hv²ch 
 

 
 
M®nŊ nebezpeļn® je pouģit² elastickĨch n§dob 
jako s§ļkŢ nebo plastovĨch l§hv². Materi§l se 
podd§v§ vnitŚn²mu tlaku, takģe ten tolik 
nestoup§ jako v pevn® l§hvi. JakĨ bude vnitŚn² 
tlak v elastickĨch n§dob§ch, lze jen obt²ģnŊ 
urļit. Tlakov® pomŊry jsou velmi z§visl® na 
materi§lu, tlouġŠce stŊn a geometrii n§doby a 
mus² bĨt urļeny experiment§lnŊ. 
 
Referenļn² n§doby 
V pŚ²padŊ zpoģdŊn®ho varu je kapalina lok§lnŊ 
pŚehŚ§t§, avġak nezaļne hned vŚ²t. OdpaŚov§n² 
zaļ²n§ se zpoģdŊn²m, avġak pot® prob²h§ 
bouŚlivŊ. V l§hv²ch nen² zapotŚeb² zvl§ġtn²ho 
pŚetlaku. K tomuto efektu mŢģe doj²t v 
otevŚenĨch i zavŚenĨch n§dob§ch, kdy n§doba 
praskne. 
PŚi samoļinn®m ochlazov§n² bez konstantn²ho 

tlak p§ry pŚi 
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Referenļn² sn²maļe 
se mus² um²stit do 
stŚedu n§doby, 3 cm 

nad dno. 

tlaku voda vaŚ², zat²mco tlak v komoŚe kles§ na 
tlak okoln²ho prostŚed². K odpaŚov§n² doch§z² 
vĨhradnŊ na povrchu kapaliny, takģe kapalina 
je nahoŚe jiģ studen§, v doln² ļ§sti je vġak jeġtŊ 
hork§. PŚi nevhodn® geometrii n§dob a velkĨch 
objemech vnitŚn² konvekce nestaļ² k tomu, aby 
se kapalina pŚi chlazen² prom²chala. Kapalina 
je lok§lnŊ pŚehŚ§t§. 
Ke srovnateln®mu efektu doch§z² tehdy, kdyģ 
je teplota kapaliny v n§dobŊ po f§zi chlazen² 
pŚi konstantn²m tlaku st§le jeġtŊ nad bodem 
varu pŚi tlaku okoln²ho prostŚed² a komora se 
otevŚe. 
PŚi vyj²m§n² n§dob ze steriliz§toru mŢģe 
doj²t k ohroģen² ģivota! 
PŚi parn² sterilizaci kapalin se proto mus² 
prŢbŊh teploty mŊŚit minim§lnŊ v jedn® 
n§dobŊ, vŊtġinou jsou nutn® dvŊ n§doby. 
N§doby musej² bĨt pro ostatn² vs§zku na 
z§kladŊ sv® velikosti, materi§lu a geometrie 
reprezentativn² a musej² pro zahŚ²v§n² a 
ochlazov§n² pŚedstavovat nejnepŚ²znivŊjġ² 
pŚ²pad. Referenļn² n§doby musej² bĨt 
minim§lnŊ tak velk® jako nejvŊtġ² n§doby ve 
vs§zce. KromŊ toho mus² kapalina v referenļn² 
n§dobŊ a materi§l n§doby vykazovat stejn® 
fyzik§ln² vlastnosti jako vs§zka nebo m®nŊ 
pŚ²znivŊjġ². PrŢbŊh teploty v referenļn²ch 
n§dob§ch se mus² dokumentovat. 
Teplotn² ļidlo nesm² leģet na dnŊ n§doby nebo 
pŚil®hat ke stŊn§m referenļn² n§doby, neboŠ 
zde by mohlo zahŚ²v§n² a ochlazov§n² prob²hat 
mnohem rychleji neģ ve stŚedu l§hve. 
Odpov²daj²c²m zpŢsobem se pouģ²vaj² drģ§ky 
pro mŊŚic² sn²maļe a u uzavŚenĨch n§dob 
vhodn® utŊsnŊn². 
Ve vs§zce je nutno um²stit referenļn² n§doby 
na nejm®nŊ pŚ²zniv®m m²stŊ tam, kde pŚi 
zahŚ²v§n² a ochlazov§n² doch§z² k nejvyġġ²m 
dob§m vyrovn§v§n² teploty. Podle zkuġenost² 
se takov® m²sto nach§z² v doln² ¼rovni vs§zky 
uprostŚed. Toto um²stŊn² l§hv² je nutno 
bezpodm²neļnŊ dodrģet, zmŊna m²sta by 
mohla bĨt ģivotu nebezpeļn§. Nen²-li moģn® 
pŚedpokl§dat referenļn² n§dobu, je nutno 
alespoŔ um²stit pohyblivou sondu do nejvŊtġ² 
n§doby vs§zky. 
 

 
Obr. 55: Referenļn² n§doba se sn²maļem 

 
 
PŚed kaģdĨm spuġtŊn²m 
programu se mus² u 
referenļn²ch n§dob 
zkontrolovat: 
Å spr§vn§ hladina kapaliny 
Å um²stŊn² a zajiġtŊn² 
mŊŚic²ch sn²maļŢ 

Å pŚ²padnŊ tŊsnost uz§vŊrŢ 
Neģ se mŢģe povolit tŊsnŊn² 
dveŚ², mus² obsluha 
zkontrolovat prŢbŊh procesu. 
PŚi zahŚ§t² vs§zky proud² do vs§zky teplo. 
Teplota v komoŚe mus² bĨt vyġġ² neģ v 
referenļn²m mŊŚic²m m²stŊ. PŚi ochlazov§n² 
proud² teplo opaļnĨm smŊrem. Nyn² je teplota 
v referenļn² n§dobŊ vyġġ² neģ v komoŚe. D§le 
se teplota v referenļn² n§dobŊ nemŢģe n§hle 
mŊnit, dokud je l§hev intaktn². PrŢbŊh teploty 
je vģdy plynulĨ. NelogickĨ nebo neplynulĨ 
prŢbŊh poukazuje na poġkozen² referenļn² 
n§doby. V tomto pŚ²padŊ je zapotŚeb² nejvyġġ² 
opatrnosti (viz obr. 56). 
 
5.3 Dezinfekce odpadŢ 
Autokl§vov§n² p§rou m§ zvl§ġtn² pŚednost. 
MŢģe se prov§dŊt tam, kde vznik§ odpad. 
Obsluha v², jak® frakce se maj² dezinfikovat a 
mŢģe Ś²dit shromaģŅov§n² odpadŢ. KromŊ 
toho odpad§ nejvyġġ² riziko pŚi likvidaci: 
pŚeprava infekļn²ho materi§lu. 
S odpady by se mŊlo zach§zet tak, aby byla 
biologick§ z§tŊģ redukov§na na vhodnou m²ru 
pro likvidaci. Proto se ve smyslu normy EN 
556 nesterilizuj², nĨbrģ dezinfikuj². 
PŚ²stroje na sterilizaci zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ by se v z§sadŊ nemŊly pouģ²vat k 
dezinfekci odpadŢ. Rozpustn® l§tky by mohly 
zŢstat v pŚ²stroji a pozdŊji zneļistit 
sterilizovanĨ materi§l. 
Vlastnosti a sloģen² odpadŢ jsou velmi rozd²ln®. 
PŚi autokl§vov§n² se mohou vyskytovat znaļnŊ 
vysok® doby vyrovn§v§n² teploty. D§le je tŚeba 
pŚedpokl§dat velmi vysok® vĨchoz² poļty 
mikroorganismŢ a je tŚeba poļ²tat s t²m, ģe 
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odpad obsahuje i obt²ģnŊ odvzduġniteln® 
pŚedmŊty s dutinami jako hadicov® syst®my. 
Velmi ļasto odpad obsahuje jednor§zov® 
materi§ly, kter® se pŚi teplen® dezinfekci tav². 
Pouģ²vaj² se speci§ln² programy na odpad, 
jmenovitŊ po frakcionovan®m vakuov®m 
postupu. PŚi zpracov§n² odpadŢ se 
upŚednostŔuje pracovn² teplota 134 ÁC, aby se 
dos§hlo dostateļnŊ vysok®ho tepeln®ho 
gradientu pŚi postupech tepeln® vodivosti. 
 

 
 
 
Obr. 56: PrŢbŊh teploty v referenļn² n§dobŊ 

 
 
Pro dezinfekci vlhkĨm teplem nejsou vhodn® 
materi§ly jako oleje a maziva, kter® nelze 
dostateļnŊ zvlhļit. Obt²ģn® je zpracov§n² 
zeminy nebo p²sku. Tak® nespr§vn§ vs§zka 
mŢģe zpŢsobit pŚi procesu technick® probl®my. 
Pro autokl§vov§n² odpadŢ se mus² vytvoŚit 
vhodn® pokyny respektuj²c² speci§ln² 
materi§ly. Osoby povŊŚen® shromaģŅov§n²m 
odpadŢ musej² m²t potŚebn® odborn® znalosti. 
Hork® odpady mohou po autokl§vov§n² 
vytv§Śet znaļnĨ z§pach. P§ry jsou za urļitĨch 
okolnost² zdrav² ġkodliv®. M²stnosti pro 
instalaci autokl§vŢ na odpady by se mŊly 
zvl§ġŠ dobŚe odvŊtr§vat. Odpadn² vzduch by 
se mŊl odv§dŊt do voln®ho prostoru tak, aby 
nedoch§zelo k obtŊģov§n² okol² z§pachem 
nebo dokonce k ohroģen² osob. 
 

Obaly pevnĨch odpadŢ 
Pro pŚepravu se mus² nezpracovan® odpady 
opatŚit vhodnĨm obalem nepropustnĨm pro 
mikroorganismy a odolnĨm vŢļi vlhkosti. 
Infekļn² materi§l je nebezpeļnĨm materi§lem. 
MŢģe se proto mimo laboratoŚ nebo nemocnici 
pŚev§ģet pouze v zabezpeļenĨch n§dob§ch. 
Vhodnost n§dob je tŚeba prok§zat 
odpov²daj²c²mi zkouġkami typu. 
InfikovanĨ odpad je velmi nebezpeļnĨ. Pevn® 
obaly chr§n² pŚed kanylami nebo sklenŊnĨmi 
stŚepinami v odpadu. 
 

 
 

Obr. 57: Odpady 
 
 
Autokl§vov§n² tomuto nebezpeļ² zabr§n². Po 
tepeln®m zpracov§n² jiģ obal odpadŢ nemus² 
bĨt nepropustnĨ pro mikroorganismy. 
PŚepravn² obal mus² bĨt pro tepeln® 
zpracov§n² p§rou buŅ propustnĨ pro p§ru, 
nebo se mus² pŚi procesu zniļit. Zaveden® 
jsou n§sleduj²c² syst®my. 
U laboratorn²ch odpadŢ v opakovanŊ 
pouģitelnĨch (nerezovĨch) n§dob§ch je tŚeba 
poļ²tat s t²m, ģe se zbytky v n§dobŊ pŚip®kaj². 
Proto se do nich vkl§daj² f·liov® s§ļky odoln® 
vŢļi teplu, kter® se vġak nesmŊj² uzav²rat 
nebo zavazovat. Okraj f·lie mus² zŢstat 
viditelnĨ pot®, co se nasad² v²ko. DostateļnŊ 
velkĨ otvor ve v²ku zajiġŠuje, ģe p§ra mŢģe 
proniknout k odpadu. NevĨhodou je zvl§ġŠ 
velkĨ rozd²l teploty mezi vs§zkou a komorou i 
vysok® doby vyrovn§n² teploty u tohoto typu 
obalu. 
Pytle na odpad ze stabiln² umŊl® hmoty s 
integrovanĨmi filtry se pouģ²vaj² jako pytle na 
odpadky. K zajiġtŊn² dostateļn®ho odstranŊn² 
vzduchu by mŊly bĨt pytle naplnŊny minim§lnŊ 
do poloviny, nemŊla by vġak bĨt nikdy 
dosaģena hustota 150 kg/mį. Odpad mŢģe 
obsahovat masivn² pŚedmŊty, por®zn² materi§l 
a pŚedmŊty s dutinami. Posledn² jmenovan§ 
poloģka by se vġak nemŊla nach§zet v 
por®zn²m materi§lu (napŚ. podloģka). 
Zvl§ġtn² typ konstrukce pŚedstavuj² plastov® 
n§doby s typovou zkouġkou, kter® se v 
autokl§vu tav². U tav²c²ch se n§dob nen² 

komora 

testovac² 
l§hev 1 

komora 

testovac² 
l§hev 2 

testovac² 
l§hev 2 
rozbit§ 
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nebezpeļ² pŚeplnŊn². 
V kaģd®m pŚ²padŊ je nutno uļinit opatŚen², aby 
obal mohl ve steriliz§toru prasknout a aby se 
ļ§sti odpadu dostaly do komory. Plat² to 
zejm®na pro tav²c² se n§doby, u kterĨch je toto 
poģadov§no. Speci§ln² z§chytn§ vana zabr§n² 
tomu, aby roztaven® odpady pŚilnuly ke dnu 
komory. 
 
Tekut® odpady 
U malĨch mnoģstv² kapaliny v rozsahu 
nŊkolika mililitrŢ v netŊsnŊ uzavŚenĨch 
n§dob§ch lze pŚedpokl§dat, ģe zpracov§n² je s 
bŊģnĨmi programy na odpad nekritick®. 
Zbytkov§ kapalina vġak nesm² vyt®kat, aby se 
zabr§nilo vytvoŚen² kaluģ² v n§dobŊ ze 
zbytkov® kapaliny a kondenz§tu. PŚi pouģit² 
programŢ na pevn® odpady se ģ§dn®m 
pŚ²padŊ nesm² v odpadu nach§zet uzavŚen® 
n§doby naplnŊn® kapalinou. Mohlo by doj²t k 
ohroģen² ģivota. 
Pro autokl§vov§n² tekutĨch odpadŢ jsou 
potŚebn® speci§ln² programy. KromŊ toho se 
mus² ve vs§zce nach§zet minim§lnŊ jeden 
sn²maļ k mŊŚen² teploty (srovn. odstavec 
Sterilizace kapalin). V pŚ²padŊ nedostateļn®ho 
ochlazen² kapaliny hroz² i zde znaļn® riziko. 
Je tŚeba vģdy zajistit, aby byly z komory po 
dezinfekci zcela vyļerp§ny kondenz§t a 
vytekl§ kapalina. BŊģnŊ se pouģ²vaj² vhodn® 
sp²naļe hladiny. Tak® pro zpracov§n² tekutĨch 
odpadŢ m§ vakuov§n² smysl, zejm®na tehdy, 
kdyģ pŚi odstraŔov§n² vlhkosti plavou 
zkumavky a jin® pomŢcky v kapalinŊ. VakuovĨ 
postup zajiġŠuje, ģe jsou vzduchov® bublinky 
vypuzov§ny a je umoģnŊna ¼pln§ dezinfekce. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Obr. 58: Kles§n² zkumavky se vzduchovĨmi 
bublinkami v dŢsledku pŚedvakua 

 

vzduchov§ bublina 

zkumavka plave objem vzduchu se zhust² 
zkumavka plave nahoru 
vzduch proud² ven 

p§ra 1 bar p§ra 2 bar ï doba pŢsoben² 

zbĨvaj²c² vzduch ve  
zkumavce se zhust² 
vztlak < hmotnost 
zkumavka kles§ 

zkumavka je potopen§ 
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Sterilizaļn²m 
ļinidlem parn² 

sterilizace je kapaln§ 
voda, kter§ se 
nach§z² ve 
sterilizovan®m 
materi§lu nebo je 
produkov§na ve 
formŊ kondenz§tu. 

6. STERILIZAĻNĉ TECHNIKA 
 
6.1 Z§klady parn² sterilizace 
 
Mikroorganismy  
Mikroorganismy jsou pod mikroskopem 
viditeln® rostlinn® a zv²Śec² ģiv® organizmy jako 
bakt®rie, houby, aktinomycety, urļit® Śasy, 
jednobunŊļn® a v²cebunŊļn® ģiv® organismy a 
viry. Mikroorganismy se drģ² pŚedevġ²m na 
ġpatnŊ pŚ²stupnĨch m²stech, kde nach§zej² 
tak® ģiviny, tzn. ve ġtŊrbin§ch, rĨh§ch a 
p·rech. 
NŊkter® bakterie, mezi nimi pŢvodci nemoc², 
tvoŚ² spory jako zvl§ġŠ odoln® trval® formy bez 
mŊŚitelnĨch funkc² l§tkov® vĨmŊny. Existuje 
dŢkaz (ĂNatureñ, sv. 407), ģe spory bacilŢ 
starĨch nŊkolik milionŢ let byly opŊt probuzeny 
k aktivn²mu ģivotu. 
Viry jsou velmi mal®, nŊkter® jsou velk® jen 
jako molekuly b²lkovin. Nedoch§z² u nich k 
l§tkov® vĨmŊnŊ a jsou odk§z§ny na ģiv® buŔky 
hostitele. 
Zvl§ġtn²m pŚ²padem choroboplodnĨch z§rodkŢ 
jsou tzv. atypick® b²lkoviny nebo priony, kter® 
na rozd²l od virŢ, bakteri² nebo hub neobsahuj² 
ģ§dnou RNA nebo DNA. Priony jsou proteiny, 
kter® se mohou v organismu vyskytovat jak v 
fyziologickĨch (bŊģnĨch), tak i v patogenn²ch 
(chorobnĨch) struktur§ch. PŚedpokl§d§ se, ģe 
priony jsou spouġtŊļem rŢznĨch forem 
Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD). 
 
Sterilizace vlhkĨm teplem 
Parn² sterilizace je forma sterilizace vlhkĨm 
teplem. K t®to skupinŊ sterilizaļn²ch postupŢ 
patŚ² napŚ. i postup s postŚikov§n²m horkou 
vodou, kterĨ se pouģ²v§ pŚi sterilizaci kapalin v 
uzavŚenĨch n§dob§ch. 
Đļinek parn² sterilizace spoļ²v§ v souhŚe mezi 

p§rou (plynn§ voda) a kapalnou 
vodou. Molekuly p§ry jsou velmi 
mal® a jsou schopny snadno 
dos§hnout vġech ļ§st² 
sterilizaļn²ho prostoru. P§ra m§ 
z§roveŔ velmi vysokĨ 
energetickĨ obsah. PŚich§z²-li 
p§ra do kontaktu se studenŊjġ²mi 
povrchy, napŚ. s instrument§rii, 
na kterĨch se nach§zej² 
mikroorganismy, kondenzuje na 
kapalnou vodu a vyd§v§ do okol² 
energii ve formŊ tepla. Nyn² 
kapaln§ voda koaguluje b²lkoviny 
mikroorganismŢ (mechanismus 
podobnĨ jako sr§ģen² krve) a 

deaktivuje je. 
Deaktivace mikroorganismŢ je z§visl§ na jejich 
odolnosti vŢļi sterilizuj²c²m se prostŚedkŢm, na 
resistenci. Đdaje o rezistenci mikroorganismŢ 
uv§dŊn® v literatuŚe pŚitom plat² obecnŊ pro 

ļistou vodu. 
PodstatnĨmi parametry postupu parn² 
sterilizace jsou tak:  
Å vlhkost  
Å sterilizaļn² teplota 
Å doba pŢsoben² 
Vlhkost lze u parn² sterilizace pŚedpokl§dat 
tehdy, jestliģe se namŊŚen§ teplota a 
Ăteoretick§ñ teplota vypoļten§ z tlaku p§ry 
shodnŊ mŊn² (viz odstavec Vodn² p§ra). Jako 
promŊnn® procesu v parn²m steriliz§toru se 
proto registruj² tlak, teplota a ļas. PŚ²m® 
mŊŚen² vlhkosti nen² nutn®. T²m se pŚi parn² 
sterilizaci v z§sadŊ vystavuje kaģd® m²sto 
jedn® ġarģe stejn® teplotŊ a vlhkosti bŊhem 
stejn® doby ï tedy stejn®mu d§vkov§n². 
Parn² sterilizace m§ mnoho dŢleģitĨch vĨhod: 
Å vypoļitatelnĨ ¼ļinek vŢļi mikroorganismŢm, 
houb§m, spor§m a virŢm 

Å ¼ļinnost proti ļinidlu CJD 
Å rovnomŊrnĨ a reprodukovatelnĨ ¼ļinek 
vġude na materi§lu 

Å velmi rychlĨ ¼ļinek; kr§tk® doby trv§n² 
procesu 

Å obaly nepropustn® pro mikroorganismy lze 
pouģ²vat na z§kladŊ vynikaj²c² schopnosti 
penetrace molekul p§ry 

Å jsou k dispozici procesy t®mŊŚ pro 
vġechny sterilizovan® materi§ly 

Å ¼ļinn§ l§tka ve stabiln² rovnov§ze a vysok® 
koncentraci; sterilizuje kondenz§t 

Å ¼ļinn§ l§tka (voda) nen² toxick§ a 
nepŚedstavuje ģ§dn® riziko pro ģivotn² 
prostŚed² 

Å ¼ļinnou l§tku lze v poģadovan® m²Śe ze 
zdravotnick®ho prostŚedku lehce odstranit 

Å k dispozici jsou mal® i velk® steriliz§tory; 
vyspŊl§ technologie 

Å moģnost parametrick®ho schv§len² 
 
Doba pŢsoben² a sterilizaļn² teplota 
(hodnota D a hodnota z)  
Mikroorganismy pŚi sterilizaci neodum²raj² 
n§hle a souļasnŊ, ļastŊji n§sleduje kinetika 
odum²r§n² v urļit®m ļasov®m intervalu, kdy je 
vģdy inaktivov§no urļit® pevn® procento 
pŚ²sluġn®ho poļtu vĨchoz²ch mikroorganismŢ. 
V kaģd®m sledovan®m ļasov®m intervalu tedy 
nen² usmrcen urļitĨ pevnĨ poļet 
mikroorganismŢ, ale vģdy urļitĨ pod²l 
populace, kter§ se zde vyskytuje na zaļ§tku 
ļasov®ho intervalu. 
Hodnota D  oznaļuje ļas v minut§ch, po nŊmģ 
jiģ jen 10 % mikroorganismŢ ze zn§m®ho 
vĨchoz²ho poļtu vykazuje zn§mky ģivota, popŚ. 
po nŊmģ je 90 % populace zkuġebn²ch 
mikroorganismŢ pŚi stanovenĨch podm²nk§ch 
expozice inaktivov§no [EN 11138-1]. Pokud 
spory odoln® vŢļi teplu maj² napŚ²klad hodnotu 
D121 (hodnota D pŚi teplotŊ 121 ÁC) za 1 
minutu, mohou po 1 minutŊ doby pŢsobnosti 
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KaģdĨ druh 
mikroorganismu m§ 

vģdy svou 
charakteristickou 
hodnotu D121 a 

hodnotu z. 

pŚi teplotŊ 121 ÁC jeġtŊ z 10 % spor vznikat 
mikroorganismy, po 2 minut§ch jeġtŊ z 1 % a 
po 3 minut§ch jiģ jen z 0,1 %. 
 

 
 

Obr. 59: Hodnota D je mŊrn§ jednotka 
rezistence 

 
Usmrcen² mikroorganismŢ prob²h§ v p§Śe t²m 
rychleji, ļ²m vyġġ² je teplota. Z§kladn² 
hodnotou rezistence mikroorganismŢ je 
obvykle sterilizaļn² teplota 121 ÁC. Hodnota z,  
ud§van§ ve ÁC, je rozd²l teplot vŢļi 121 ÁC, kdy 
se mŊn² hodnota D o faktor 10. Pokud 
napŚ²klad trv§ hodnota D121 mikroorganismu 1 
minutu a hodnota z = 6 ÁC, dosahuje p§ra vŢļi 
tŊmto mikroorganismŢm bŊhem 1 minuty pŚi 
teplotŊ 121 ÁC stejn®ho ¼ļinku jako pŚi teplotŊ 
121 ÁC + z = 127 ÁC za 0,1 minutu (viz obr. 
60). 
 
Đļinnost sterilizaļn²ho procesu je oznaļov§na 
hodnotou F . PŚi dan®m vĨchoz²m poļtu 
mikroorganismŢ a poģadovan®m poļtu 
mikroorganismŢ po sterilizaci vyplĨv§ 
poģadovan§ hodnota doby zpracov§n² F pŚi 
sterilizaļn² teplotŊ T: 
 

 
 
DT: hodnota D pŚi teplotŊ T 
NA: vĨchoz² poļet mikroorganismŢ 
NE: poļet mikroorganismŢ po sterilizaci 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Obr. 60: Hodnota z oznaļuje tepelnou 
rezistenci 

 
 
Đļinek p§ry bŊhem sterilizace ï tedy 
sterilizaļn² d§vka ï mŢģe bĨt zjiġtŊn pomoc² 
koncepce hodnoty F0. Hodnota F0 je 
definov§na jako potŚebn§ doba zpracov§n² 
sterilizaļn² ¼lohy pŚi teplotŊ 
121 ÁC, pŚiļemģ se pro 
zjednoduġen² pŚedpokl§d§ 
populace mikroorganismŢ s 
hodnotou D121 = 1 minuta a z = 
10 ÁC. PŚi odliġn® teplotŊ 
zpracov§n² T se zkracuje nebo 
prodluģuje ļas zpracov§n² t 
potŚebnĨ k dosaģen² poģadovan® 
sterilizaļn² d§vky. Lze vypoļ²tat 
na z§kladŊ tohoto vztahu: 
 
 
 
Koncepce je vhodn§ zejm®na pro prŢmyslov®, 
farmaceutick® a laboratorn² sterilizaļn² 
postupy, bŊhem nichģ nen² sterilizaļn² teplota 
po dobu pŢsoben² konstantn². TakovĨ proces 
se mŢģe vĨpoļtovŊ rozdŊlit do kr§tkĨch 
ļasovĨch intervalŢ vģdy s pŚibliģnŊ stejnou 
konstantn² teplotou. Pro kaģdĨ interval se 
podle koncepce hodnoty F0 vypoļ²t§ 
samostatn§ hodnota F0I. Hodnota F0 cel®ho 
procesu vyplĨv§ ze souļtu jednotlivĨch 
intervalŢ. 

 
 TI: teplota zpracov§n² v pŚ²sluġn®m 

ļasov®m intervalu 
 tI: d®lka pŚ²sluġn®ho ļasov®ho 

intervalu. 
ř²d²-li se sterilizaļn² proces podle koncepce 
hodnoty F0, konļ² program automaticky, kdyģ 
je dosaģena pŚedem dan§ hodnota F0. VĨpoļet 
hodnot F0, kter® jsou z§visl® na teplotŊ, 
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Z§vazn® doby 
udrģov§n² teploty 
v NŊmecku podle 
Institutu Roberta 

Kocha: 
121 ÁC ï 20 min. 
134ÁC ï  5 min. 

prov§d² Ś²dic² jednotka zaŚ²zen². Koncepce 
hodnoty F0 umoģŔuje pŚesnŊ d§vkovanou 
sterilizaci, jestliģe jsou mikrobiologick® zat²ģen² 
a rezistence mikroorganismŢ pŚedem zn§my a 
neust§le sledov§ny. 
 
Teplota a doba sterilizace ve zdravotnictv² 
PŚi sterilizaci zdravotnickĨch prostŚedkŢ se 
mus² vych§zet z toho, ģe biologick§ z§tŊģ 
prostŚedkŢ nen² jednotn§ ani homogenn². Na 
jednom jedin®m n§stroji po myt² a zabalen² se 
obvykle nach§z² m®nŊ neģ 200 
mikroorganismŢ [G¿nt82]. Po nŊkolika 
sekund§ch ve vlhk®m teplu pŚi teplotŊ 134 ÁC 
tyto mikroorganismy nelze prok§zat. PŚi vĨrobŊ 
obvazovĨch materi§lŢ se naproti tomu uv§d² 
vĨchoz² poļet mikroorganismŢ aģ 500 
mikroorganismŢ na 1 gram [Trie95], coģ 
odpov²d§ 300 000 mikroorganismŢ na 600 
gramŢ kryc² rouġky. Sterilizace t®to rouġky 
vyģaduje redukci mikroorganismŢ minim§lnŊ o 
faktor 3 Å 10

11
. 

Ve zdravotnictv² se sterilizaļn² cykly nemohou 
v bŊģn®m provozu prov§dŊt individu§lnŊ pro 
kaģdĨ d²l. Koncepce hodnoty F0 se proto pŚi 
zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ ned§ 

aplikovat. Proto se pouģ²vaj² 
standardn² postupy, kter® pro 
vġechny zamĨġlen® aplikace 
zaruļuj² dostateļnou 
bezpeļnost. Pro sterilizaci 
vodn²ch pŚ²pravkŢ se tak 
napŚ²klad podle Evropsk® 
farmakop®y povaģuj² referenļn² 
parametry pro parn² sterilizaci 15 
minut pŚi teplotŊ 121ÁC za 
standardn² postupy [Wall95]. 
Norma EN 285 uv§d² jako 
podstatnou m²ru ¼ļinku parn² 
sterilizace minim§ln² doby 

udrģov§n² teploty, bŊhem nichģ se vġude ve 
vs§zce mus² dos§hnout a udrģet stanoven§ 
hladina teploty. 
 121 ÁC ï 15 minut 
 126 ÁC ï 10 minut 
 134 ÁC ï 3 minuty 
V NŊmecku se naproti tomu mus² dodrģovat 
smŊrnice Institutu Roberta Kocha. 
 121 ÁC ï 20 minut 
 134 ÁC ï 5 minut 
PŚednost pŚitom maj² sterilizaļn² procesy pŚi 
teplotŊ 134 ÁC, protoģe nejsou tolik n§chyln® k 
chyb§m. VĨhodami sterilizace pŚi teplotŊ 
134 ÁC oproti teplotŊ 121 ÁC jsou: 
Å z§vislost sterilizaļn² teploty na tlaku v 
komoŚe o 30 % niģġ² (srovn. tabulka pro 
vodn² p§ry v pŚ²loze) 

Å sterilizaļn² d§vka pŚi teplotŊ 134 ÁC je 
zhruba 20x vyġġ², odchylky teplot jsou proto 
m®nŊ kritick® 

Å nebezpeļn² pŚehŚ§t² je d²ky uvolnŊn² p§ry 

pŚi teplotŊ 134 ÁC niģġ² 
Å tvorba kondenz§tu na materi§lu pŚi teplotŊ 
134 ÁC je silnŊjġ²; nebezpeļn² pŚehŚ§t² 
n§sledkem rehydrace, napŚ. u textili² a 
obalŢ, je vĨraznŊ niģġ² 

Å vhodn® pro profylaxi vCJD 
 
Zvl§ġtn² pŚ²pad: Creutzfeldt -Jakobova 
nemoc  
Sporadick§ forma Creutzfeldt-Jakobovy 
nemoci (sCJD) se vyskytuje pŚev§ģnŊ u 
starġ²ch lid², varianta CJD (vCJD) i u mladġ²ch. 
ObŊ formy nemoci zpŢsobuj² narŢstaj²c² a 
nevratn® poġkozen² centr§ln² nervov® 
soustavy, kter® je vģdy smrteln®. SpouġtŊļi 
jsou s vysokou pravdŊpodobnost² priony, pro 
kter® se mus² pŚedpokl§dat schopnost 
pŚenosu. Pokud je onemocnŊn² prokazateln®, 
jsou nervy lymfatick® tk§nŊ jiģ tak silnŊ 
napadeny, ģe dostateļn® zm²rnŊn² rizika 
infekce u pouģitĨch n§strojŢ jiģ nen² moģn® 
nebo je moģn® jen na z§kladŊ zvl§ġtn²ch 
opatŚen². 
Sterilizace vlhkĨm teplem pŚi teplotŊ 133 ÁC aģ 
137 ÁC se uk§zala jako podm²nŊnŊ ¼ļinn§. 
Riziko infekce se pŚi udrģov§n² teploty po dobu 
18 minut vĨraznŊ sniģuje. Jin® osvŊdļen® 
sterilizaļn² postupy, i sterilizace suchĨm 
teplem, ionizuj²c²m z§Śen²m, UV z§Śen²m, H2O2 
nebo plynem se vġak povaģuj² za nespolehliv® 
nebo dokonce zcela ne¼ļinn® [BGHB02]. 
VŊtġina dezinfekļn²ch prostŚedkŢ pŢvodce 
neniļ², nĨbrģ fixuje. To mŢģe za urļitĨch 
okolnost² v®st k tomu, ģe i n§sledn§ parn² 
sterilizace bude ne¼ļinn§. 
Institut Roberta Kocha zveŚejnil podrobn® 
smŊrnice pro zpracov§n² zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ pŚi podezŚen² na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc. PŚi podezŚen² na sCJd se 
obecnŊ pŚedepisuje pouģit² jednor§zovĨch 
n§strojŢ nebo n§strojŢ dezinfikovatelnĨch 
p§rou. OpakovanŊ pouģiteln® n§stroje, kter® 
nelze sterilizovat p§rou, se mus² pŚi z§sahu do 
centr§ln² nervov® soustavy nebo oka zniļit, po 
ostatn²ch z§saz²ch se vyģaduje 
nŊkolikastupŔov§ dezinfekce a myt² alkalickĨmi 
nebo alkoholovĨmi roztoky. N§stroje, kter® lze 
sterilizovat p§rou, se mohou i po z§sahu do 
oka nebo centr§ln² nervov® soustavy 
zpracov§vat a sterilizovat. Tomu vġak mus² 
pŚedch§zet rovnŊģ nŊkolikastupŔov® myt² a 
dezinfekce v silnŊ alkalick®m prostŚed². Jako 
sterilizaļn² podm²nky v n§sledn®m programu 
CJD je stanovena doba 60 minut pŚi teplotŊ 
134 ÁC [SIMO98]. 
SdŊlen² Institutu Roberta Kocha z dubna 2002 
[BGHB02] vyģaduje pŚimŊŚenou prevenci proti 
vCJD v r§mci zpracov§n² kritickĨch nebo 
semikritickĨch zdravotnickĨch prostŚedkŢ. 
Pokud existuje podezŚen² na vCJD, je nutno 
pouģit® zdravotnick® prostŚedky v kaģd®m 
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Program CJD 
134 ÁC ï 60 min. 

 
Profylaxe vCJD 
134 ÁC ï 18 min. 

pŚ²padŊ zniļit sp§len², nez§visle na tom, zda 
se jedn§ o opakovanŊ pouģiteln® nebo 
jednor§zov® n§stroje (uskladnŊn² za podm²nek 
karant®ny je moģn®, dokud nebude zajiġtŊna 
bezpeļnost dan®ho stavu). 
Jestliģe nelze rozpoznat ģ§dn® symptomy 
vCJD a n§stroje byly v kontaktu s nervovou 
soustavou nebo lymfatickĨmi tk§nŊmi, je tŚeba 
prov§dŊt ruļn² nebo strojn² myt² s n§slednou 
sterilizac² pŚi teplotŊ 134 ÁC a s dobou 
udrģov§n² teploty 18 minut. Pokud se pouģ²v§ 
validovanĨ, strojn² postup myt² s alkalickĨmi  

 
Obr. 61: Prevence vCJD (odvozeno ze sdŊlen² 

Institutu Roberta Kocha) 

myc²mi prostŚedky, je sterilizaļn² ļas v d®lce 
trv§n² 5 minut pŚi teplotŊ 134 ÁC dostateļnĨ. 
Parn² sterilizace s dobou udrģov§n² teploty 
20 minut pŚi teplotŊ 121 ÁC se sm² pouģ²t jen 
tehdy, jestliģe n§stroje nebyly v kontaktu s 
nervovou soustavou nebo lymfatickĨmi 
tk§nŊmi (viz obr. 61). 
Pozn§mka: Program CJD a 
program k prevenci vCJD jsou 
obvykle variantami 
standardn²ho programu pŚi 
teplotŊ 134 ÁC (bŊģnĨ program, 
univerz§ln² program apod.), 
kter® se odliġuj² jen delġ²mi 
dobami sterilizaļn² expozice. 
Test pronik§n² p§ry 
standardn²ho programu je pak 
platnĨ i pro tyto varianty. 
 
 
Vlhkost  
Spr§vn® a dostateļn® zvlhļen² materi§lu je pro 
parn² sterilizaci naprostou nutnost², protoģe 
sterilizuj²c²m prostŚedkem je kapaln§ voda. 
Nedostateļn® zvlhļen² nemŢģe bĨt vyrovn§no 
vyġġ² pracovn² teplotou nebo prodlouģenou 
dobou pŢsoben². V z§sadŊ tedy plat²: 
ĂZa vġech okolnost² je tŚeba pŚi dezinfekci a 
parn² sterilizaci zabr§nit pŚehŚ§t® p§Śe.ñ 
[KONR38]. 
Zpracov§n² s dostateļnŊ vlhkĨm teplem 
neovlivŔuje vytv§Śen² nebo selekci zvl§ġŠ 
rezistentn²ch mikroorganismŢ. Zbytek 
populace mikroorganismŢ, kter® pŚeģily nŊkolik 
minut pŚi urļit® teplotŊ, vykazuje pŚi opakovan® 
sterilizaci se stejnou teplotou stejn® hodnoty D 
a z jako dŚ²ve usmrcen® mikroorganismy. 
PŚi menġ²m a nedostateļn®m zvlhļen² vġak 
mŢģe rezistence urļitĨch mikroorganismŢ 
narŢstat, ļ²mģ je sterilizace mnohem 
obt²ģnŊjġ². Rezistence spor je napŚ²klad urļena 
jejich Ăvodn² aktivitouñ, relativn²m tlakem p§ry 
ve spoŚe. Mal® zvlhļen² zvyġuje tepelnou 
rezistenci spor do t® m²ry, ģe smŊs p§ry a 
vzduchu mŢģe bĨt daleko m®nŊ ¼ļinn§ neģ 
samotnĨ suchĨ vzduch pŚi stejn® teplotŊ 
[MURR66, YOUN93]. S rostouc² vodn² 
aktivitou na z§kladŊ lepġ²ho zvlhļen² vġak 
rezistence vĨraznŊ kles§. Pro biologick® 
indik§tory bylo moģno prok§zat velmi podobn® 
chov§n². Pouģit® mikroorganismy pŚitom vġak 
uk§zaly rozd²lnŊ vysokĨ n§rŢst rezistence 
pŢsoben²m pŚehŚ§t® p§ry [SPIC98]. 
 
6.2. Voda, p§ra a vzduch 
 
Skupenstv² vody 
Vodu zn§me v kaģdodenn²m ģivotŊ ve tŚech 
skupenstv²ch: jako pevnou l§tku ve formŊ ledu 
a snŊhu, jako kapalinu a jako vodn² p§ru, 
plynn® skupenstv². P§ra je neviditelnĨ plyn. 
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Viditeln® Ăparn² mrakyñ vznikaj² tehdy, jestliģe 
se p§ra ochlazuje, zļ§sti kondenzuje a vytv§Ś² 
mal® vodn² kapky, kter® jsou jemnŊ rozptĨleny 
a klesaj² jen m§lo nebo vŢbec. Takov§ smŊs 
vodn²ch kapek a p§ry je tak® oznaļuje jako 
syt§ p§ra. 
Pro pŚechod z kapaln®ho do plynn®ho 
skupenstv², odpaŚov§n² nebo varu, popŚ. 
vypaŚov§n², se mus² do vody pŚiv®st energie, 
aby molekuly vody na z§kladŊ vysok®ho 
povrchov®ho napŊt² mohly pŚekonat velmi 
stabiln² hranici mezi kapalnou a plynnou f§z². 
OpaļnĨ postup se oznaļuje jako kondenzace 
nebo tvoŚen² rosy. 
PŚi dan® teplotŊ se daŚ² vģdy definovan®mu 
mnoģstv² molekul vody pŚej²t do plynn® f§ze. 
Proto se v syst®mu vody a vodn² p§ry vģdy 
vyskytuje tlak charakteristickĨ pro teplotu v 
plynn® f§zi, tzv. tlak p§ry (srovn. tabulka pro 
vodn² p§ry v pŚ²loze). PŚivede-li se do tohoto 
syst®mu dalġ² energie, dojde k varu kapaliny. 
NejdŚ²ve nastane zvĨġen² teploty, se kterou je 
spojen zes²lenĨ pohyb molekul vody. Tlak 
molekul vody vŢļi hranici mezi f§zemi roste a 
molekuly vody pŚech§zej² do plynn® f§ze tak 
dlouho, dokud nen² dosaģena rovnov§ha sil na 
hranic² f§z². Teplota varu je tak z§visl§ jen na 
tlaku pŚi varu a naopak. 
 

 
 
Obr. 62: Teplota varu v hrnci je konstantn² 
 
 
V otevŚen®m hrnci zaļ²n§ voda vŚ²t v nejv²ce 
hork®m m²stŊ, tedy m²rnŊ nad dnem. Protitlak, 
kterĨ mus² molekuly vody pŚekonat k vytvoŚen² 
parn² bubliny, se skl§d§ z atmosf®rick®ho tlaku 
a hydrostatick®ho tlaku vody (hmotnost vody 
na z§kladŊ vĨġky naplnŊn² hrnce). Pod²l 
hydrostatick®ho tlaku vody je pŚitom vŊtġinou 
zanedbatelnĨ, prvn² parn² bubliny tedy vznikaj² 
tehdy, kdyģ teplota vody a tlak p§ry dos§hnou 
tlaku okoln²ho prostŚed². Bubliny stoupaj² a 
unikaj² do okol². Protoģe vġak tlak nad vrouc² 
vodou zŢst§v§ konstantn², nemŊn² se teplota 
vody, dokud se voda kompletnŊ nevyvaŚ². V 
naġ² zemŊpisn® ġ²Śce je prŢmŊrnĨ tlak vzduchu 
kolem 1 013 mbar, voda pak vŚe pŚi teplotŊ 
100 ÁC. Ve vysokĨch hor§ch je tlak vzduchu 
jen kolem 350 mbar, voda zde vŚe zhruba pŚi 

teplotŊ 70 ÁC. 
V uzavŚen®m prostoru, napŚ²klad v parn²m 
kotli, naproti tomu tlak nad vrouc² vodou 
bŊhem odpaŚov§n² nezŢst§v§ konstantn², 
nĨbrģ stoup§ na z§kladŊ vytvoŚen®ho mnoģstv² 
p§ry v plynov®m prostoru nav²c. Proto vģdy 
doch§z² podle tabulky vodn² p§ry k rovnov§ze 
mezi teplotou vody a tlakem atmosf®ry vodn² 
p§ry nad vodn² plochou. PŚi pokraļuj²c²m 
pŚ²vodu energie d§le roste teplota a tlak tak 
dlouho, dokud nen² pŚ²vod energie ukonļen. 
Jestliģe se v parn²m prostoru nach§z² smŊs 
p§ry a napŚ²klad vzduchu, mŢģe se 
zohledŔovat jen pod²l vodn² p§ry na celkov®m 
tlaku, tedy parci§ln² nebo d²lļ² tlak vodn² p§ry. 
PŚ²klad: pŚi celkov®m tlaku 1 000 mbar a pod²lu 
vodn² p§ry ve vĨġi 90 % ļin² d²lļ² tlak vodn² 
p§ry 900 mbar, teplota varu je podle tabulky 
vodn² p§ry cca 97 ÁC. 
V syst®mu, ve kter®m se nach§z² kapaln§ 
voda a ļist§ 100% atmosf®ra vodn² p§ry, se 
teplota a tlak vz§jemnŊ ovlivŔuj² v²ce neģ 
ukazuje tabulka vodn² p§ry. Voda a p§ra jsou 
pŚesnŊ na bodu varu, mnoģstv² odpaŚen® vody 
a kondenzuj²c² p§ry jsou identick§, doch§z² ke 
stabiln² rovnov§ze. Skupenstv² p§ry se 
oznaļuje jako syt§ p§ra. Jestliģe jiģ p§ra nen² v 
kontaktu s kapalnou vodou a je-li d§le 
zahŚ²v§na, vznik§ pŚehŚ§t§ p§ra s teplotou, 
kter§ je vyġġ² neģ teplota nasycen® p§ry 
odpov²daj²c² tlaku syst®mu. 
Voda se vaŚ² tak® tehdy, jestliģe pŚi konstantn² 
teplotŊ vody poklesne tlak pod tlak varu 
odpov²daj²c² teplotŊ. Tohoto efektu se vyuģ²v§ 
pŚi suġen² sterilizovan®ho materi§lu vakuem. 
Postup ve skuteļnosti zaļ²n§ ļasto s malĨm 
zpoģdŊn²m a prob²h§ eruptivnŊ (utajenĨ var). 
NejvŊtġ² utajenĨ var se vyskytuje v ļist® a 
odplynŊn® vodŊ. 
Jestliģe se nad vodn² plochou nach§z² plyn, 
napŚ. vzduch, kterĨ nen² zcela nasycen vodou, 
nast§v§ i hluboko pod teplotou varu pŚechod z 
kapaln® vody do plynn® f§ze, tzv. odpaŚov§n². 
Plyny pŚij²maj² urļit® mnoģstv² vody, kapacita 
pŚij²m§n² vody se zvyġuje s rostouc² teplotou.  
 
P§ra ve sterilizaļn²m procesu 
PŚi parn² sterilizaci se vyuģ²v§ jednoznaļn®ho 
vz§jemn®ho pŢsoben² teploty varu a tlaku pŚi 
varu, kdy se ze sterilizaļn²ho prostoru nejdŚ²ve 
zcela odļerp§ vzduch a nahrad² se nasycenou 
p§rou. Protoģe ļ§st nasycen® p§ry na 
studenŊjġ²ch povrġ²ch kondenzuje, vytv§Ś² se 
syst®m, ve kter®m jsou voda a p§ra pŚi varu v 
rovnov§ze. Pokud se nyn² tlak v syst®mu bude 
regulovat, nastav² bez dalġ²ho pŚiļinŊn² 
pŚ²sluġn§ teplota varu v cel®m sterilizaļn²m 
prostoru. RozdŊlen² teploty v nasycen® p§Śe je 
mimoŚ§dnŊ rovnomŊrn®, neboŠ teplota je 
urļov§na tlakem v komoŚe. 
Nasycen§ p§ra, kter§ pŚich§z² do odvzduġnŊn® 

Konstantn² teplota 
T = 100 ÁC 
pŚi 1 013 mbar 



 

PŚeklad z origin§lu:  55 
 

Kondenz§t ve 
sterilizovan®m 
materi§lu, kterĨ je 

v klidu, pŢsob² jako 
izol§tor. 

Krit®rium nasycen® 
p§ry 

 
100% atmosf®ra 
nasycen® p§ry 

zajiġŠuje pŚ²tomnost 
vlhkosti a 
rovnomŊrn® 

rozdŊlen² teploty ï 
tlak nyn² urļuje 

teplotu. 

komory pod absolutn²m tlakem 3,1 bar a s 
teplotou 135 ÁC, je u parn²ho ventilu pŚiġkrcena 
a pŚej²m§ pŚi absolutn²m tlaku 100 mbar teplotu 
118,4 ÁC. Tato pŚiġkrcen§ p§ra je vŢļi teplotŊ 
nasycen® p§ry, kter§ pŚi tlaku 100 mbar ļin² 
46 ÁC, pŚehŚ§t§ o 72,4 ÁC. Dalġ² proud²c² p§ra 
ji stlaļuje a t²m je mnohem teplejġ², neģ byla 
pŢvodnŊ. Toto termodynamick® pŚehŚ§t² je 
patrn® jako kr§tk® ĂpŚestŚelen²ñ pŚi kaģd®m 
otevŚen² parn²ho ventilu.  
Podle plynovĨch z§konŢ je t²m vŊtġ², ļ²m vŊtġ² 
je tlakovĨ pomŊr pŚi kaģd®m parn²m r§zu. Lze 
zaznamenat teploty p§ry vyġġ² neģ 160 ÁC. U 
vŊtġ²ch komor mus² v dŢsledku toho doch§zet 
ke zpoģdŊn² prŢbŊhu procesu, aby se 
zabr§nilo nadmŊrn®mu pŚehŚ§t² p§ry v pr§zdn® 
komoŚe. 
K zajiġtŊn² jednoznaļn® souvislosti mezi 
tlakem v syst®mu a teplotou nesm² bĨt 
medicin§ln² p§ra pŚehŚ§t§ a nemŊla by 
obsahovat ani nekondenzovateln® plyny ani 
kapalnou vodu. Kondenz§t nesm² zpŢsobovat 
korozi ani povlaky, nemŊl by zanech§vat 
ģ§dn® zbytky na sterilizovan®m materi§lu, 
kter® by mohly ohrozit pacienty. Plat² to i pro 
nap§jec² vodu, protoģe mal§ ļ§st koteln² vody 
je strģena p§rou a dost§v§ se ke 
sterilizovan®mu materi§lu. Mezn² hodnoty pro 
l§tky ohroģuj²c² zdrav² a podporuj²c² korozi jsou 
uvedeny v normŊ EN 285. 
 
Kondenz§t 
Vlhkost a teplota jsou dvŊma vĨznamnĨmi 
pŚedpoklady pro ¼spŊġnou sterilizaci. 
Kondenzuj²c² p§ra odevzd§v§ sv® teplo 
z²skan® odpaŚov§n²m do okol². Jestliģe se vġak 
na prostŚedku vytvoŚ² uzavŚen§ vrstva 
kondenz§tu, neohŚ²v§ se prostŚedek pŚ²mo 
kondenzuj²c² p§rou, ale vodou, kter§ se 
vytvoŚila mezi p§rou a prostŚedkem. Tento jev 
vġak mŢģe trvat aģ 100kr§t d®le neģ 
bezprostŚedn² ohŚ²v§n² kondenzuj²c² p§rou. 
DŢvodem je mal§ tepeln§ vodivost vody v 
klidu, kter§ je vĨraznŊ niģġ² neģ u dobrĨch 
vodiļŢ tepla jako napŚ. mŊdi nebo nerezov® 
oceli. 
Teplo ļasto pronikne rychleji kovem n§stroje 
neģ silnou vrstvou kondenz§tu. Pod tŊģkĨmi 
pŚedmŊty a v hadic²ch, ve kterĨch kondenz§t 
neteļe, nĨbrģ stoj², jsou proto pŚi validaci 
pravidelnŊ namŊŚeny znaļn® doby 
vyrovn§v§n² teploty. 
 
Nekondenzovateln® plyny 
Nekondenzovateln® plyny v medicin§ln² p§Śe 
poch§zej² pŚev§ģnŊ z parn²ho kotle. Jsou 
obsaģeny v nap§jec² vodŊ a uvolŔuj² se pŚi 
zahŚ²v§n² a odpaŚov§n² vody v kotli. Jak 
doplŔov§n², tak i ohŚ²v§n² prob²h§ obvykle 
nepravidelnŊ, plyny proto nejsou odv§dŊny 
kontinu§lnŊ, nĨbrģ v r§zech. 

 
 
 
 
 
 
 

Materi§l Tepeln§ vodivost 

MŊŅ SF-Cu22 310,00 W/m-K 

Ocel CrNi 1.4571 15,00 W/m-K 

Voda ï 1 bar, 100 ÁC 0,68 W/m-K 

Vzduch ï 1 bar, 100 ÁC 0,03 W/m-K 

 
Tabulka 3: Tepeln§ vodivost rŢznĨch materi§lŢ 
 
 
TypickĨmi nekondenzovatelnĨmi 
plyny ve sterilizaļn²m procesu 
jsou vzduch a oxid uhliļitĨ (CO2). 
Dalġ²m zdrojem 
nekondenzovatelnĨch plynŢ v 
p§Śe je vŊtr§n² ļ§sti zaŚ²zen² pŚi 
ochlazov§n² n§sledkem 
netŊsnost². Tak® u konstrukļn²ch 
d²lŢ, kter® jsou st§le vystaveny 
nadmŊrn®mu tlaku, mohou mal® 
netŊsnosti zpŢsobit proniknut² 
nekondenzovatelnĨch plynŢ do syst®mu, 
pokud zde doch§z² k proudŊn² pŚi vysokĨch 
rychlostech (Venturiho netŊsnost). KromŊ toho 
je tak® moģn®, ģe vs§zka sama bŊhem 
procesu vypust² do p§ry 
nekondenzovateln® plyny. 
S pŚehŚ§tou p§rou se 
nekondenzovateln® plyny m²s² 
zcela a rovnomŊrnŊ. V nasycen® 
p§Śe jsou vġak 
nekondenzovateln® plyny Ăciz² 
l§tkouñ, kter§ naruġuje pŚestup 
tepla a t²m nasycen². SmŊs 
nasycen® p§ry a plynu je proto 
nestabiln². V nasycen® p§Śe maj² 
nekondenzovateln® plyny sklon k 
tomu, ģe se hromad² v plynovĨch 
bublin§ch, kter® maj² podle 
pomŊrŢ proudŊn² rŢznou velikost 
a podle hustoty pŚ²tomnĨch par a 
plynŢ stoupaj² nebo klesaj². 
Nekondenzovateln® plyny se ļasto hromad² v 
m²stech s tepelnĨmi ztr§tami a malĨmi 
rychlostmi proudŊn², napŚ. v ļ§stech zaŚ²zen², 
kterĨmi p§ra neproud². 
Na z§kladŊ pŢvodu a vlastnost² 
nekondenzovatelnĨch plynŢ v p§Śe se 
prŢbŊģnŊ mŊn² koncentrace plynŢ v parn²m 
potrub² a atmosf®Śe komory. VĨkyvy 
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Po kaģd®m delġ²m 
odstaven² zaŚ²zen² je 
tŚeba spustit nultou 

ġarģi. 

koncentrace mohou bĨt tak velk®, 
ģe nelze urļit, kdy a jak® mnoģstv² 
plynu se objev². Kritick® mnoģstv² 
plynu se vyskytuje jen n§hodnŊ v 
nejm®nŊ vhodn®m okamģiku. 
Chyby v dŢsledku 
nekondenzovatelnĨch plynŢ nejsou 
proto bezpodm²neļnŊ jednoznaļnŊ 
reprodukovateln®. 
Je tŚeba vych§zet z toho, ģe se 
budou vģdy pŚ²tomn® plyny v 

menġ²m mnoģstv² koncentrovat pŚi neļinnosti 
zaŚ²zen². Po kaģd® delġ² neļinnosti zaŚ²zen² 
proto mus² probŊhnout cyklus s pr§zdnou 
komorou (nult§ ġarģe). 
 
 
Vzduchov® ostrŢvky ï nebezpeļn§ 
anom§lie 
Existuje jen m§lo podrobnĨch studi² se 
zamŊŚen²m na vliv nekondenzovatelnĨch plynŢ 
na ¼spŊġnou sterilizaci. Podle Savage 
[SAVA37] nezabraŔuje vzduch usmrcov§n² 
mikroorganismŢ pŚi sterilizaci vlhkĨm teplem. 
Konrich [KONR38] zjistil, ģe 10% zbytkovĨ 
vzduch ve sterilizovan®m materi§lu je 
neġkodnĨ. Se smŊs² p§ry a vzduchu lze tedy 
zcela jistŊ sterilizovat. PŚi sterilizaci kapalin se i 
dnes ¼spŊġnŊ pouģ²vaj² postupy se smŊs² p§ry 
a vzduchu. Pro l®kaŚsk® pouģit² s bŊģnĨmi 
sterilizaļn²mi procesy vġak nelze tyto vĨpovŊdi 
pŚej²mat bez kontroly. Modern² n§stroje, 
zejm®na tak® pŚedmŊty s dutinami, maj² 
speci§ln² poģadavky na sterilizaļn² proces a 
pŚ²pustnĨ zbytkovĨ pod²l nekondenzovatelnĨch 
plynŢ v p§Śe. 
Ide§ln² plyn se podle Daltonova z§kona 
rovnomŊrnŊ rozp²n§ v uzavŚen®m prostoru. M§ 
v kaģd®m m²stŊ tohoto prostoru stejnĨ d²lļ², 
popŚ. parci§ln² tlak. CelkovĨ tlak v tomto 
prostoru je souļtem d²lļ²ch tlakŢ vġech 
pŚ²tomnĨch plynŢ. Je-li ve sterilizaļn² komoŚe o 
objemu 1 000 l ļist§ atmosf®ra vodn² p§ry pŚi 
tlaku 3,04 bar(a), ļin² teplota nasycen® p§ry 
134 ÁC. PŚ²tomnost 1 gramu vzduchu, 
rovnomŊrnŊ rozptĨlen®ho v komoŚe, sniģuje 
ļ§steļnĨ tlak p§ry o 0,0012 bar, pŚ²sluġn§ 
teplota nasycen® p§ry kles§ o 0,013 ÁC. Tuto 
odchylku t®mŊŚ nelze zmŊŚit a je pro vĨsledek 
sterilizace bezvĨznamn§. Kondenzuj²c² 
nasycen§ p§ra se vġak nechov§ jako ide§ln² 
plyn. Nekondenzovateln® plyny v p§Śe maj² 
sklon k hromadŊn² v bublin§ch. PŚi 
zkoncentrov§n² plynu do vzduchov®ho 
ostrŢvku mŢģe 1 gram vzduchu pŚesto snadno 
zpŢsobit chybu sterilizace. 
P§ra kondenzuje na chladnŊjġ²m materi§lu. 
Vzduch vġak naproti tomu nemŢģe 
kondenzovat, studenĨ bal²k textilu proto filtruje 
p§ru z proudŊn² p§ry a vzduchu ven. V bal²ku 
pak zŢst§v§ kondenz§t a proud vzduchu.  

 

 
 
Obr. 63: OddŊlen² p§ry a vzduchu u studenĨch 

textili² 
 

 
Pokud nemŢģe vs§zkou proudit ģ§dnĨ plyn, 
napŚ. u kontejnerŢ s uzavŚenĨm dnem, proud² 
nekondenzovateln® plyny jen hluboko do 
vs§zky a tam se shromaģŅuj². U bal²ku pr§dla, 
do kter®ho p§ra vnik§ ze vġech stran z§roveŔ, 
kondenzuje p§ra vnŊ bal²ku. 
Nekondenzovateln® plyny proud² do stŚedu 
bal²ku a ukl§daj² se zde v podobŊ tzv. 
ĂvzduchovĨch ostrŢvkŢñ. 
 

 
 
Obr. 64: TvoŚen² vzduchovĨch ostrŢvkŢ v 

bal²ku textilu 
 
 
Jestliģe je tlak ve vzduchov®m ostrŢvku stejnŊ 
velkĨ jako v okol², proudŊn² pŚest§v§. Tlak je 
sice stejnĨ jako v cel® komoŚe, ale kondenz§tu 
a tepla je m§lo. Teplota vzduchov®ho ostrŢvku 
je vĨraznŊ niģġ² neģ v jinĨch m²stech komory. 
Jen ļ§st p§ry pŚiv§dŊn® do komory ohŚ²v§ 
sterilizovanĨ materi§l. Jin§ ļ§st se naopak 
spotŚebov§v§ na zvĨġen² tlaku v komoŚe. U 
textiln²ho bal²ku o hmotnosti 7 kg ve sterilizaļn² 
komoŚe se 4 STJ je zapotŚeb² pŚi teplotŊ 30 ÁC 

smŊs 
p§ra + vzduch 

kondenz§t ve 
sterilizovan®m 
materi§lu 

vzduch 
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Vzduch se pŚedevġ²m 
hromad² na konc²ch 
kontejnerŢ, prŢhlednĨch 
obalŢ nebo pŚedmŊtŢ 
s dutinami, kde nen² 
ģ§dn® proudŊn². 

t®mŊŚ 90 % p§ry k zahŚ§t² vs§zky. PŚi teplotŊ 
130 ÁC je to jen asi 25 % mnoģstv² p§ry, kter® 
se dostane do vs§zky. Plyny, kter® se pŚi 
n²zk®m tlaku a n²zk® teplotŊ vyskytuj² v 
komoŚe, jsou naproti tomu t®mŊŚ zcela 
vtlaļeny do vs§zky. Plyny, kter® pronikaj² pŚi 
vysok®m tlaku do komory, se vġak do vs§zky 
dost§vaj² jen v mal®m mnoģstv². Po zahŚ§t², 
tedy bŊhem expozice, nejsou plyny, kter® 
pronikly do komory, kritick®, protoģe proud² 
kolem sterilovan®ho materi§lu, ale ne do nŊj. V 
z§sadŊ proto tvoŚ² nekondenzovatelnĨ plyn, 
kterĨ je rovnomŊrnŊ rozptĨlen v p§Śe, m®nŊ 
intenzivn² a koncentrovan® vzduchov® 
ostrŢvky neģ stejn® mnoģstv² vzduchu nebo 
plynu z jinĨch zdrojŢ, kter® jsou jiģ v komoŚe pŚi 
n²zk®m tlaku. 
 

 
 
Obr. 65: SpotŚeba p§ry ve vs§zce a komoŚe 
 
 
Nekondenzovateln® plyny se pŚednostnŊ 
vyluļuj² tam, kde kondenzuje mnoho p§ry: v 
pevnŊ zabalen®m pr§dle a u tŊģkĨch 
pŚedmŊtŢ. Ani u homogenn²ho standardn²ho 
zkuġebn²ho bal²ku nelze pŚesnŊ urļit, kde 
vznikne vzduchovĨ ostrŢvek. U 
frakcionovan®ho vakuov®ho postupu mŢģe bĨt 
nejstudenŊjġ² m²sto pŚi tŚet² injekci p§ry na 
¼plnŊ jin®m m²stŊ neģ pŚi druh® injekci. 
A to pŚesnŊ plat² i pro celĨ uģiteļnĨ prostor 
komory. TvoŚen² vzduchovĨch ostrŢvkŢ lze 
popsat pouze statisticky, hovoŚ²me proto o 
dynamick® anom§lii. Vzduchov® ostrŢvky 
nejsou stabiln². Pohybuj² se ve vs§zce vlivem 
difuze, kondenzace a gravitace a neust§le 
mŊn² svŢj tvar. VŊtġinou klesaj² dolŢ. Pokud se 
vzduchovĨ ostrŢvek ve vs§zce pohybuje, 
vypuzuje vģdy p§ru. Na takov®m m²stŊ se 
vlhkost (kondenz§t) vypaŚuje tak dlouho, dokud 
nen² vzduch nasycen. Doch§z² pŚitom ke 

spotŚebŊ tepla a poklesu teploty. Pohne-li se 
vzduchovĨ ostrŢvek z m²sta mŊŚen², mŢģe zde 
opŊt p§ra kondenzovat a teplota zase stoup§. 
 

 
 
Obr. 66: Pohyb vzduchov®ho ostrŢvku 
 
 
Odpory proudŊn² u obalŢ a v tŊsnŊ zabalen®m 
por®zn²m materi§lu vzduchov® ostrŢvky 
konzervuj². Mayworm 
[MAYW84] n§zornŊ pouk§zal 
na to, ģe je tŚeba v z§sadŊ 
poļ²tat se vzduchovĨmi 
ostrŢvky v hloubce vs§zky, 
pŚiļemģ jsou 
upŚednostŔov§ny tŊsnŊjġ² 
ļ§sti bal²ku z rŢznĨch textili² 
a pŚek§ģek v proudŊn². 
Nekondenzovateln® plyny se 
usazuj² v m²stech, kde 
nedoch§z² k ģ§dn®mu 
proudŊn², napŚ. v roz²ch 
kontejnerŢ a na stranŊ f·lie u 
prŢhlednĨch obalŢ. V jednostrannŊ uzavŚenĨch 
tŊlesech s dutinami se mohou 
nekondenzovateln® plyny drģet hodiny, i kdyģ 
je otvor um²stŊn smŊrem dolŢ. 
Postupem ļasu se vzduchov® ostrŢvky samy 
rozpust². Od okraje k j§dru vzduchov®ho 
ostrŢvku se vyskytuje teplotn² gradient. 
RozpuġtŊn² vzduchov®ho ostrŢvku proto vģdy 
ovlivŔuje kondenzaci p§ry a t²m opŊtovn® 
proudŊn² ke studen®mu m²stu, kter® 
vzduchovĨ ostrŢvek stabilizuje a brzd² dalġ² 
rozpouġtŊn². 
Doba, v n²ģ se vzduchovĨ ostrŢvek rozpouġt², 
proto velmi silnŊ z§vis² na individu§ln²ch 
okrajovĨch podm²nk§ch. Pokusy vġak 
prok§zaly, ģe pŚi Bowie-DickovŊ zkouġce 
nebyly objeveny vzduchov® ostrŢvky s menġ²m 
prŢmŊrem neģ 4 cm, protoģe se rozpustily, 
jeġtŊ neģ mohly bĨt prok§z§ny v r§mci testu. 
 
Kritick§ vs§zka 
Henry a Scott informovali v roce 1963 
[HENR63] o tom, ģe pŚi jednoduch®m 
vyļerp§v§n² vzduchu na m®nŊ neģ 30 mbar v 

sterilizaļn² expozice 

zŢst§v§ v komoŚe 
steriliz§toru se 4 STE 

kondenzuje ve 
stand. zkuġ. bal²ku 
o hmot. 7 kg 
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Ļ§steļn® vs§zky jsou 
neekonomick® a 

znesnadŔuj² sterilizaci.  
 

NormovanĨ zkuġebn² 
bal²k podle normy EN 

285 je kritickou 
ļ§steļnou vs§zkou. 

pln® vs§zce steriliz§toru se tŚemi bubny textili² 
byly vġechny biologick® indik§tory spolehlivŊ 
sterilizov§ny za 4 minuty pŚi teplotŊ 134 ÁC. V 
pŚ²padŊ jednoho bubnu ve steriliz§toru byl 
n§rŢst teploty silnŊ zpomalen a sterilizace 
nebyla zaruļena. AutoŚi pŚipsali tento efekt 
interakci mezi objemem sterilizaļn² n§doby a 
volnĨm prostorem komory a oznaļili ho jako 
Ăsmall load effectñ, tzn n§sledek ļ§steļn® 

vs§zky. Hlubġ² prŢzkumy 
prok§zaly, ģe ve steriliz§toru s 
objemem komory 82 l ļinila 
kritick§ hmotnost textiln²ho 
bal²ku 4,7 kg. Odpov²d§ to 
zhruba 14 % objemu komory 
[MEUR00]. 
Efekt Ăsmall loadñ se 
nevyskytuje jen u textili², nĨbrģ 
i u balenĨch materi§lŢ. Kritick§ 
vs§zka je v z§sadŊ jednotlivĨ 
bal²k. Proto je bal²k velikosti 
normovan®ho zkuġebn²ho 
bal²ku u steriliz§toru s 
objemem 4 STJ kritickĨ (viz 

kapitola Kontrola). 
Pokud nejsou sterilizov§ny vŊtġ² bal²ky, je u 
vġech vŊtġ²ch steriliz§torŢ normovanĨ 
zkuġebn² bal²k kritickou ļ§steļnou vs§zkou. 
Jestliģe se ve vĨraznŊ vŊtġ²ch steriliz§torech 
sterilizuj² vŊtġ² bal²ky jako napŚ. bal²ky rouġek, 
mus² se kritick§ d²lļ² vs§zka pro tato zaŚ²zen² 
urļit experiment§lnŊ. Jako krit®rium 
dostateļn®ho odvzduġnŊn² pŚedmŊtŢ s 
dutinami nen² normovanĨ zkuġebn² bal²k 
vhodnĨ. Pro takov® pouģit² byla stanovena 
speci§ln² standardizovan§ zkuġebn² tŊlesa (viz 
kapitola Kontrola). 
 
Chyba sterilizace  
ĐspŊch sterilizaļn²ho postupu je v z§sadŊ 
ohroģen celkovou chybou ï tedy souļtem 
vġech jednotlivĨch chyb. Wichmann a spol. 
prok§zali, ģe nen² rozhoduj²c² koncentrace, 
popŚ. pod²l nekondenzuj²c²ch plynŢ v komoŚe, 
nĨbrģ absolutn² mnoģstv² plynu, kter® se 
nach§z² v komoŚe. Riziko chybn® sterilizace 
nadmŊrnŊ stoup§ s celkovĨm mnoģstv²m plynu 
ve sterilizaļn²m prostoru [WICH93]. Plyny 
rŢzn®ho pŢvodu se proto nikdy nesm² 
posuzovat oddŊlenŊ. 
Shrnut² moģnĨch zdrojŢ chybn® sterilizace 
vyplĨvaj²c² z posledn²ch odstavcŢ: 
Å nedostateļn® odstranŊn² vzduchu 
Å  netŊsnosti potrub² a komory 
Å nekondenzovateln® plyny pŚiv§dŊn® s 
p§rou 

Å vystupuj²c² plyny z p§ry 
Å nedostateļn® zvlhļen² 
Å ġpatn§ tepeln§ vodivost v kondenz§tu 

Dopad tŊchto chyb na ¼spŊch sterilizace je 
naproti tomu z§vislĨ na mnoha individu§ln²ch 
faktorech: 
Å stav a kvalita p§ry 
Å sterilizaļn² program (postup odstraŔov§n² 
vzduchu, sterilizaļn² teplota atd.) 

Å dynamika prŢbŊhu postupu (rychlosti zmŊn 
tlaku, doby udrģov§n² teploty mezi zmŊnou 
tlaku apod.) 

Å okamģik v r§mci postupu, kdy se vyskytne 
chyba 

Å velkost sterilizaļn² komory 
Å spr§vn§ obsluha (napŚ. nult§ a zahŚ²vac² 
ġarģe) 

Å sterilizovanĨ materi§l, steriln² obal 
Å uspoŚ§d§n² a mnoģstv² vs§zky 
 
Vedle vlastn² chybn® sterilizace, kter§ nevede 
ke steriln²m prostŚedkŢm, se za chyby kromŊ 
toho povaģuj² nedostateļn® suġen², povlaky na 
prostŚedc²ch i poġkozen² steriln²ho materi§lu 
nebo steriln²ho obalu. 
Dostateļn® odstranŊn² vzduchu se prokazuje 
pŚi validaci. Nedostateļn® vĨsledky odstranŊn² 
vzduchu jsou zpŢsobeny pozdŊji se 
vyskytuj²c²mi chybami jako napŚ. poġkozen® 
nebo neseŚ²zen® sn²maļe tlaku. Takov® 
nedostatky se vyskytuj² pŚi vyhodnocen² 
z§znamŢ z procesŢ. U Bowie-Dickovy zkouġky 
s textiln²m bal²kem zpŢsobuje nedostateļn® 
odstranŊn² vzduchu vŊtġinou ponŊkud 
nejasnou skvrnu na testovac²m archu. Poloha 
vzduchovĨch ostrŢvkŢ v bal²ku podl®h§ 
znaļnĨm vĨkyvŢm. Pro alternativn² testovac² 
syst®my nen² moģn§ ģ§dn§ obecnŊ platn§ 
vĨpovŊŅ o povaze chyby. 
NetŊsnost je vģdy chybou steriliz§toru, kter§ 
omezuje pronik§n² p§ry a ļasto tak® suġen². 
VŊtġ² netŊsnosti zpŢsobuj² zpomalov§n² 
jednotlivĨch krokŢ postupu a jsou lehce 
rozpoznateln® Ś²dic² jednotkou modern²ch 
zaŚ²zen². BŊģn®, menġ² netŊsnosti, napŚ. 
uvolnŊnĨ ġroubovĨ spoj, nejsou n§hle Ś§dovŊ 
nebezpeļn® a lze je ļasto identifikovat v r§mci 
kaģdodenn²ch prŢbŊģnĨch kontrol. NetŊsnost 
zpŢsobuje u Bowie-Dickovy zkouġky vŊtġinou 
dobŚe rozpoznatelnou svŊtlou skvrnu zhruba 
ve stŚedu testovac²ho archu. NetŊsnost nad 
sterilizovanĨm materi§lem v horn² ļ§sti komory 
zpŢsobuje intenzivnŊjġ² vzduchovĨ ostrŢvek 
neģ netŊsnost v ļ§sti prŢtokov®ho potrub². 
NŊkter® netŊsnosti se vyskytuj² pouze pŚi 
pŚetlaku, nikdy ale pŚi vakuu. Takov® chyby se 
zjiġŠuj² pŚi testu pronik§n² p§ry i fyzik§ln²mi 
mŊŚic²mi syst®my jako napŚ. analyz§torem 
p§ry, ne vġak pŚi vakuov®m testu (viz kapitola 
Kontrola). PŚ²ļinu chyby lze tŊģko naj²t. Ļasto 
se usuzuje, ģe se jedn§ o nekondenzovateln® 
plyny v p§Śe. 
PŚ²ļiny chyb, kter® jsou zpŢsobeny medicin§ln² 
p§rou, se provŊŚuj² pŚi validaci. PŚi proudŊn² do 
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P§ra sm§ļ² 
i nejmenġ² ļ§stice a 
¼zk® dut® prostory. 

komory se p§ra systematicky pŚehŚ²v§. Na 
jedn® stranŊ je proto mŊŚen² m²ry pŚehŚ§t² ļ§st² 
validace, takģe pŚehŚ²v§n² nepŚedstavuje v 
bŊģn®m provozu ģ§dn® nebezpeļ². Na druh® 
stranŊ se pŚi validaci provŊŚuje vĨskyt 
nekondenzovatelnĨch plynŢ z p§ry. Indikace 
chyb je nejednotn§ a je silnŊ z§visl§ na 
pouģit®m sterilizaļn²m postupu. PŚi Bowie-
DickovŊ zkouġce zpŢsobuj² plyny z p§ry sp²ġe 
menġ² barevn® odchylky, avġak rozloģen® na 
velk® ploġe [KIRK01]. 
Zkouġka steriliz§toru, napŚ. pomoc² testu 
pronik§n² p§ry, neposkytuje syst®mov® 
prok§z§n² plynŢ, kter® jsou uvolŔov§ny 
zdravotnickĨm prostŚedkem. Zkouġka zaŚ²zen² 
tak® nemŢģe poskytnout informace o 
nedostateļn®m zvlhļen² nebo pŚehŚ§t² urļitĨch 
prostŚedkŢ. Tato ohroģen² se mus² prozkoumat 
pŚi validaci v r§mci funkļn² zkouġky, vĨsledky 
by se mŊly prom²tnout do bŊģn®ho provozu. 
V kondenz§tu jsou ļasto namŊŚeny znaļn® 
doby vyrovn§v§n² teploty. Ohroģen², kter® z 
toho plyne, se rovnŊģ posuzuje pŚi validaci. 
Z²skan® poznatky by se mŊly prom²tnout do 
bŊģn®ho provozu. 
 
Dynamika prŢbŊhu procesu 
RychlĨ n§rŢst tlaku podporuje tvorbu stabiln²ch 
vzduchovĨch ostrŢvkŢ. Celkov§ chyba, popŚ. 
chyba penetrace (viz kapitola Kontrola) pŚi 
netŊsnostech, nedostateļn®m odstranŊn² 
vzduchu a nekondenzovatelnĨch plynech v 
p§Śe narŢst§ velmi nerovnomŊrnŊ ve vġech 
pŚ²padech s rychlost² n§rŢstu tlaku. Dokonce 
mnoģstv² vzduchu, kter® se skuteļnŊ vyskytuje 
v komoŚe a kter® se samozŚejmŊ pŚi netŊsnosti 
a pŚi rychl®m n§rŢstu tlaku zmenġuje, m§ 
menġ² vliv neģ rychlost n§rŢstu tlaku (viz obr. 
67). 
Rychl® ods§t² vzduchu usnadŔuje naproti tomu 
odvzduġnŊn². Redukovan® rychlosti ods§v§n² 
vzduchu, napŚ. na ochranu balen², se proto 
mus² pŚi vĨvoji postupu a pŚi validaci pŚesnŊ 
zhodnotit. StejnŊ tak podporuje hlubok® 
vakuum difuzi nekondenzovatelnĨch plynŢ a 
rozpouġtŊn² vzduchovĨch ostrŢvkŢ.  
Jestliģe vġak steriliz§tor vyk§ģe menġ² 
netŊsnosti, dost§v§ se o to v²ce vzduchu do 
syst®mu, ļ²m delġ² a hlubġ² je vakuum. 
KromŊ rychlosti n§rŢstu tlaku m§ na pronik§n² 
p§ry vliv i objem sterilizaļn² komory. Mnoģstv² 
vzduchu. kter® se m§ pŚi odvzduġŔov§n² 
odstranit z komory, je pŚ²mo ¼mŊrn® objemu 
komory. RovnŊģ na objemu komory je z§visl® 
mnoģstv² nekondenzovatelnĨch plynŢ, kter® se 
do komory dost§vaj² s p§rou, neboŠ spotŚeba 
p§ry je na prvn² pohled tak® z§visl§ na objemu 
sterilizaļn² komory. 
Vyrovn§n² teploty ve vs§zce lze proto 
dos§hnout t²m obt²ģnŊji, ļ²m vŊtġ² je komora. 

 
 
Obr. 67: Rychlost n§rŢstu tlaku a chyba 

penetrace 
 
 

Zvlhļen² 
Molekuly plynu maj² mezi sebou velkĨ odstup. 
Molekul§rn² vazba je odpov²daj²c²m zpŢsobem 
slab§. Dostanou-li se vġak pohybliv® molekuly 
plynu nebo kapaliny do vz§jemn®ho pŢsoben² 
s vnŊjġ²m povrchem nebo i vnitŚn²m povrchem 
(napŚ. v p·rech) pevn® l§tky, jsou na povrchu 
zadrģeny ï jsou adsorbov§ny. Vazebn® s²ly 
mezi pevnou l§tkou a adsorbovanĨmi 
molekulami plynu jsou velmi velk®. Jestliģe se 
na t®to vrstvŊ molekul plynu uloģ² dalġ² vrstvy, 
je vazba odpov²daj²c²m zpŢsobem jeġtŊ slabġ². 
Povrch pŚedmŊtu, kterĨ se nach§z² v okoln²m 
vzduchu, je osazenĨ sloģkami vzduchu (kysl²k, 
dus²k atd.). PŚi parn² sterilizaci 
jsou tyto molekuly v atmosf®Śe 
vodn² p§ry nahrazeny molekulami 
vody. Ods§t² vzduchu tento 
postup vĨraznŊ urychluje. 
NahromadŊn§ p§ra odv§d² svou 
energii k vybudov§n² 
adsorpļn²ch vazeb a k zahŚ§t² 
pevn® l§tky a st§v§ se 
nahromadŊnou, kapalnou vodou. 
Vazebn² s²ly mezi pevnou l§tkou 
a vodou jsou tak velk®, ģe se povrch kapaliny v 
trubk§ch, ġtŊrbin§ch a p·rech vzdouv§, aby 
doġlo ke sm§ļen² co nejvŊtġ² plochy pevn® 
l§tky (zakŚiven² hladiny, kapil§rn² jev). T²mto 
zpŢsobem se spolehlivŊ p§rou sm§ļ² i 
nejmenġ² ļ§stice, coģ nen² tak snadn® s 
kapalnou vodou v kapk§ch. 
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Obr. 68: Molekuly na hranici mezi f§zemi 

 
Vazebn² s²ly molekuly uvnitŚ kapky kapaliny 
jsou v kaģd®m smŊru stejnŊ velk®. Molekula 
vody na rozhran² mezi vodou a vzduchem vġak 
dozn§v§ siln® vazebn² s²ly ve smŊru ostatn²ch 
molekul vody a jen slab® s²ly ve smŊru plynn® 
f§ze. VĨsledn§ s²la orientovan§ do kapaliny 
ovlivŔuje tvorbu kapky a znesnadŔuje sm§ļen² 
pevnĨch povrchŢ. 
 

 
Obr. 69: Povrchov® napŊt² 

 
 
PŚi suġen² se z pŚedmŊtu odstraŔuje vlhkost. 
Rychlost suġen² je nejdŚ²ve pŚibliģnŊ 
konstantn², v t®to f§zi se vypaŚuje nebo 
odpaŚuje voln§ kapalina. Ve druh® f§zi se 
odstraŔuje se st§le niģġ² rychlost² kapil§rnŊ 
v§zan§ a adsorbovan§ vlhkost. Adsorbovan® 
molekuly se rozpouġtŊj², jakmile je jejich 
kinetick§ energie pŚijet²m tepla z okol² 
dostateļnŊ velk§, aby se zruġily adsorpļn² 
vazby. Desorpce je naproti tomu spojena s 
ochlazov§n²m prostŚedku. 
PŚi suġen² se mus² vlhkost pohybovat v 
pŚedmŊtu smŊrem ven. Vlhkost se vġak 
vŊtġinou pohybuje s teplotn²m gradientem, 
tedy k chladnŊjġ²mu m²stu. Jestliģe se pŚedmŊt 
zahŚeje z vnŊjġku, pohybuje se vlhkost 
smŊrem dovnitŚ. MŊl by bĨt proto jiģ pŚed 
suġen²m dostateļnŊ teplĨ. 
 
Rehydrace  
PŚi kontaktu p§ry s velmi suchĨm pŚedmŊtem 
se opŊt v§ģe vlhkost. UvolŔuje se energie, d²ky 

n²ģ se pŚedmŊt zahŚ²v§. U l§tek, kter® maj² v 
pomŊru k hmotnosti velkĨ povrch a vykazuj² 
mikrokapil§ry, je zahŚ²v§n² zvl§ġŠ velk®. Plasty 
oproti tomu maj² menġ² sklon k pŚehŚ²v§n² neģ 
pŚedmŊty z rostlinnĨch vl§ken. PŚehŚ²v§n² 
v dŢsledku rehydrace bylo doposud 
pozorov§no 
Å u ļerstvŊ vypranĨch a intenzivnŊ suġenĨch, 
popŚ. mandlovanĨch textili² 

Å u pap²ru a celul·zy 
Å u elastickĨch obvazŢ, tamp·nŢ a 
obvazovĨch materi§lŢ 

Å u pap²rovĨch a prŢhlednĨch obalŢ a obalŢ z 
netkan® textilie a ve vnŊjġ² kryc² textiln² 
vrstvŊ normovan®ho zkuġebn²ho bal²ku 

Dostane-li se zcela such§ bavlna do kontaktu s 
nasycenou p§rou o teplotŊ 126 ÁC, dos§hne 
teploty 160 ÁC. BavlnŊn® textilie s v²ce neģ 5% 
vlhkost² vġak jiģ nevykazuj² ģ§dn® pŚehŚ§t² 
[HENR59]. Tento jev je zn§mĨ z kaģdodenn²ho 
ģivota: Velmi such® pr§dlo pociŠujeme jako 
tepl®, protoģe pŚij²m§ vlhkost z kŢģe a pŚi tom 
se zahŚ²v§ (viz obr. 70). 
PŚehŚ§t² v dŢsledku rehydrace lze rozeznat z 
typick®ho prŢbŊhu teploty. Vyskytuje se tehdy, 
jestliģe byl pŚedmŊt jiģ pŚed zah§jen²m procesu 
pŚ²liġ suchĨ nebo jestliģe v prŢbŊhu procesu 
dehydruje, tedy jestliģe se suġ². Hygroskopick® 
l§tky se proto mus² pŚed parn² sterilizac² 
kondicionovat. Doba, neģ nastane rovnov§ha 
mezi vlhkĨm vzduchem a vlhkost² v textili²ch, je 
silnŊ z§visl§ na pohybu vzduchu. Đdaje v 
n§sleduj²c² tabulce je tŚeba pŚitom povaģovat 
za orientaļn² hodnoty.  
 

 
Obr. 70: Rehydrace (elastick® obvazy) 

 
Mnoģstv² vlhkosti, kterou mohou pŚijmout 
ļerstvŊ vypran® a usuġen® bavlnŊn® rouġky, 
z§vis² na relativn² vlhkosti vzduchu. PŚi 100% 
vlhkosti vzduchu mohou rouġky pŚijmout aģ 
20 % vlhkosti. 
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Uloģen² materi§lu PotŚebnĨ ļas 

pro stabiliz aci  

jednotlivŊ povŊġen® ve 
voln®m prostoru 

20 minut 

jednotlivŊ povŊġen® v 
pracovn² m²stnosti 

1 den 

v bal²ku ve voln®m prostoru 3 dny 

v bal²ku volnŊ v reg§lu 1,5 tĨdne 

v bal²ku ve skŚ²ni 3 tĨdny 

 
Tabulka 4: Kondicionov§n² textili² 

 
 
 
6.3. Sterilizaļn² proces  
Parn² steriliz§tory se pouģ²vaj² pro l®kaŚsk® 
¼ļely jak ve zdravotnictv², tak i v laboratoŚ²ch a 
prŢmyslu. Pouģ²van® sterilizaļn² programy 
jsou pŚizpŢsobeny pŚ²sluġnĨm sterilizovanĨm 
materi§lŢm. Kapaliny se tak napŚ²klad sterilizuj² 
smŊs² p§ry a vzduchu nebo postŚikov§n²m 
horkou vodou (viz kapitola LaboratoŚ). Pro 
zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ norma 
EN 285 pŚedepisuje programy, kter® jsou 
vhodn® pro sterilizaci balenĨch a por®zn²ch 
vs§zek. Sterilizaļn² program je pŚitom zcela 
pro uģivatele nemŊnitelnĨ, automaticky Ś²zenĨ 
a pouze jako celek opakovatelnĨ sled krokŢ 
urļit®ho postupu, kterĨmi se upravuj² 
stanoven® procesn² parametry v r§mci 
povolenĨch toleranc². 
Ve zdravotnictv² jsou zapotŚeb² postupy s 
odstraŔov§n²m vzduchu, ke sterilizaci 
pŚedmŊtŢ s dutinami se mus² pouģ²vat metody 
vakuov§n². BŊģnĨ proces parn² sterilizace ve 
zdravotnictv² se dŊl² na nŊkolik ļ§st²: 
Å odstranŊn² vzduchu k umoģnŊn² 
rovnomŊrn®ho pronik§n² p§ry 

Å doba narŢst§n² teploty, kdy je dosaģena 
sterilizaļn² teplota 

Å sterilizaļn² expozice nebo ļas pŚi pŚedem 
dan® teplotŊ k usmrcen² mikroorganismŢ 

Å suġen² za ¼ļelem odstranŊn² sterilizaļn²ho 
ļinidla 

Å zavzduġnŊn² komory a vs§zky 
 
Postup odstraŔov§n² vzduchu 
OdstraŔov§n² vzduchu ze sterilizaļn² komory 
lze z technick®ho hlediska dos§hnout 
odļerp§n²m vzduchu vakuovĨmi ļerpadly, 
vytlaļen²m specificky tŊģk®ho vzduchu p§rou 
nebo vypl§chnut²m vzduchu st§lĨm nebo 
pŚeruġovanĨm proudem vzduchu. Tyto 
zpŢsoby lze kombinovat nebo stŚ²davŊ 
opakovat, ļ²mģ doch§z² k lepġ²mu 
odstraŔov§n² vzduchu. 

V literatuŚe je pops§no nŊkolik rŢznĨch metod 
odstraŔov§n² vzduchu. Metoda volnŊ 
proud²c² parou byla firmou Lautenschlªger 
uvedena do praxe pŚed v²ce neģ 100 lety. Je 
robustn² a nevyģaduje ģ§dnou n§roļnou mŊŚic² 
a regulaļn² techniku. Vakuov® zaŚ²zen² nen² 
zapotŚeb². 

 
Obr. 71: PŚed v²ce neģ 100 lety: metoda volnŊ 

proud²c² parou 
 
Pl§ġŠ n§doby s dvojitou stŊnou je naplnŊn 
vodou, kter§ se zahŚ²v§ k vĨrobŊ medicin§ln² 
p§ry. P§ra v pl§ġti stoup§, shora se dost§v§ do 
sterilizaļn² komory a nejdŚ²ve vytlaļuje 
specificky tŊģkĨ vzduch z komory (gravitaļn² 
metoda). OdvzduġŔovac² ventil v nejhlubġ²m 
m²stŊ komory se pŚi teplotŊ 100 ÁC zavŚe. 
Pod²l vzduchu se smŊsi p§ry a vzduchu 
proud²c² ven je nyn² menġ² neģ 20 %. MalĨ 
uzav²rac² ventil vġak zŢst§v§ aģ do skonļen² 
sterilizaļn² expozice otevŚenĨ. Slab® proudŊn² 
p§ry vyplachuje zbylĨ vzduch prŢbŊģnŊ 
vych§zej²c² ze sterilizovan®ho materi§lu ven z 
komory. Po sterilizaci p§ra kondenzuje, aby se 
vytvoŚilo vakuum potŚebn® pro suġen². 
PŚi metodŊ pŚedvakua se vzduch v komoŚe 
Śed² jednoduchĨm ods§v§n²m. Pro efekt 
zŚedŊn² je rozhoduj²c² dosaģen® vakuum. 
Varianty tohoto postupu pracuj² s 
prodlouģenĨmi ļasy ods§v§n², aby se dos§hlo 
vakua pod 20 mbar. PŚi tomto tlaku se 
odpaŚuje ļ§st existuj²c² vlhkosti napŚ. v 
textili²ch a vytlaļuje se vzduch ze vs§zky. 
Metody volnŊ proud²c² parou a pŚedvakua 
nesplŔuj² poģadavky normy EN 285. Test 
pronik§n² p§ry nen² ¼spŊġnĨ. 
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Obr. 72: Postup volnŊ proud²c² parou a 
pŚedvakua 
 
 
Postup parn² injekt§ģe pracuje rovnŊģ s 
pŚedvakuem, kter® se udrģuje delġ² dobu. 
BŊhem doby vakua proud² pŚehŚ§t§ p§ra 
komorou a vyplachuje z n² vzduch. T²m se 
sniģuje parci§ln² tlak vzduchu v komoŚe a je 
niģġ² neģ d²lļ² tlak ve vs§zce, takģe vzduch ze 
vs§zky difunduje do komory a naopak p§ra 
pronik§ z komory do vs§zky. Dostateļn®ho 
odstranŊn² vzduchu se dos§hne tehdy, jestliģe 
teplota v nejm®nŊ pŚ²zniv®m m²stŊ vs§zky 
stoupne, protoģe zde zaļ²n§ p§ra 
kondenzovat. K uskuteļnŊn² takov®ho procesu 
je zapotŚeb² velmi hlubok®ho vakua [NEIS66]. 
Jako prostŚedek kontroly procesu se mus² urļit 
parci§ln² tlaky p§ry a vzduchu ve smŊsi 
vystupuj²c² z komory. Zejm®na mŊŚen² velmi 
mal®ho parci§ln²ho tlaku vzduchu je pŚitom 
extr®mnŊ n§roļn®. PotŚebn§ doba difuze pŚi 
hlubok®m vakuu je z§visl§ na odporech pŚi 
proudŊn² v zaŚ²zen², ale tak® na hmotnosti a 
specifick® tepeln® kapacitŊ vs§zky. PŚi tomto 
postupu pŚedstavuje netŊsnost na z§kladŊ 
hlubok®ho vakua a dlouhĨch dob difuze 
znaļn® riziko. Postup parn² injekt§ģe je tak® 
citlivŊjġ² vŢļi nekondenzovatelnĨm plynŢm v 
p§Śe a selh§v§ pŚi mnohem menġ²ch chyb§ch 
neģ napŚ²klad frakcionovanĨ vakuovĨ postup 
[KIRK01]. Protoģe se pŚi postupu parn² 
injekt§ģe kromŊ toho nevyskytuj² ģ§dn® vŊtġ² 
rozd²ly tlakŢ, nen² tento postup pouģitelnĨ pro 

vġechny materi§ly a obaly. Nakonec mŢģe doj²t 
i k tomu, ģe se obaly z dŢvodu delġ²ho 
kontaktu s pŚehŚ§tou p§rou pŚi hlubok®m vakuu 
dehydruj². 
Aļkoliv se spotŚebov§v§ m§lo p§ry a dosahuj² 
se dobr® vĨsledky suġen², nemŊl by se postup 
parn² injekt§ģe kvŢli tŊmto rizikŢm pouģ²vat ve 
zdravotnick®m prostŚed². 
PŚi odļerp§v§n² vzduchu kapalinovou vĨvŊvou, 
kter§ se bŊģnŊ pouģ²v§ pŚi sterilizaci, lze 
dos§hnout tlaku mezi 10 a 100 mbar. Pod²l 
nekondenzovatelnĨch plynŢ je tak po jednom 
ods§t² v rozmez² mezi 1 % a 10 %. 
Dostateļn®ho zŚedŊn² nekondenzovatelnĨch 
plynŢ proto nelze dos§hnout v jednom jedin®m 
kroku. Ke zlepġen² vĨsledkŢ zŚedŊn² se mus² 
do komory pŚiv®st plyn, kterĨ je pro 
odstraŔov§n² vzduchu neġkodnĨ, napŚ²klad 
vodn² p§ra (Ăparn² injekceñ) a smŊs plynŢ se 
pak mus² znovu odļerpat. Postup se opakuje 
tak dlouho, dokud nen² dosaģeno poģadovan® 
zŚedŊn². Tento frakcionovanĨ vakuovĨ 
postup se pŚednostnŊ vyuģ²v§ ve zdravotnictv² 
jiģ nŊkolik des²tek let. 
 

 
 
 

Obr. 73: Procesn² kroky pŚi frakcionovan®m 
vakuov®m postupu 

 
Na obr§zku 74 je pod²l vzduchu v komoŚe 
oznaļen rŢznĨm zaļernŊn²m pol²ļek. PŚi 
ods§v§n² vzduchu z 1 000 na 100 mbar se 
vģdy odļerp§v§ 90 % tohoto vzduchu. BŊhem 
n§sleduj²c²ho pŚid§n² p§ry se jiģ neodstraŔuje 
ģ§dnĨ vzduch. CelkovĨ tlak se zvyġuje, d²lļ² 
tlak vzduchu vġak zŢst§v§ bŊhem parn²ho r§zu 
konstantn². Po ļtyŚech cyklech ods§v§n² 
vzduchu a tŚech cyklech parn²ch injekc²ch se v 
syst®mu nach§z² jiģ jen 0,01 % z pŢvodn²ho 
vzduchu v komoŚe. Vzduch, kterĨ zŢstal v 
komoŚe na konci posledn²ho cyklu 
odstraŔov§n² vzduchu, se nach§z² v komoŚe i 
bŊhem sterilizaļn² expozice. 
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PotŚebnĨ stupeŔ 
odvzduġnŊn² stoup§ 
s velikost² sterilizaļn² 

komory. 

Spicher a Peters zavedli v roce 1977 pojem 
Ăfiktivn² koeficiet zŚedŊn²ñ Vf jako m²ru kvality 
odstranŊn² vzduchu [SPIC77]. Pro velk® parn² 
dezinfekļn² pŚ²stroje poģadovali fiktivn² stupeŔ 
zŚedŊn² 18000, popŚ. parci§ln² tlak vzduchu 
pod 0,00005 bar. Norma DIN 58946, ļ§st 2 
kromŊ toho uv§d² implicitn² hodnotu pro stupeŔ 
zŚedŊn² Vf,134 ÁC pŚi sterilizaci s teplotou 134 ÁC 
v z§vislosti na objemu komory Vkomora: 
 

Vf,134 ÁC ² 13,3 . Vkomora 
 
Pro bŊģnĨ steriliz§tor se 6 STJ s objemem 
komory 485 l z toho plyne fiktivn² koeficient 
zŚedŊn² Vf,134 ÁC 6450, popŚ. parci§ln² tlak 
vzduchu max. 0,00015 bar. Podrobn® 
srovn§vac² vĨzkumy tĨkaj²c² se vlivu stupnŊ 
zŚedŊn² pŚi rŢznĨch velikostech komory tuto 
tezi potvrzuj² [WICH93]. 
Je tŚeba respektovat, ģe norma DIN 58946-2 
byla mezit²m staģena a zde uvedenĨ 
pŚedepsanĨ vĨpoļet se mus² povaģovat za 
orientaļn² hodnotu. StupnŊ zŚedŊn² pouģ²van® 
v re§lnĨch procesech stanov² vĨrobci pŚ²strojŢ 
v r§mci vĨvoje postupŢ. 
Vezmeme-li v ¼vahu izotermickĨ prŢbŊh 
procesu ï a t²m neudŊl§me ģ§dnou velkou 
chybu ï vypoļ²t§v§ se fiktivn² stupeŔ zŚedŊn² 
pŚi ide§ln²m prom²sen² p§ry a vzduchu podle 
Daltonova z§kona. VyplĨv§ ze souļinu pomŊrŢ 
tlakŢ v jednotlivĨch kroc²ch postupu. 
 

 
 

Obr. 75: PŚ²klad vĨpoļtu fiktivn²ho koeficientu 
zŚedŊn² 

 
 
 
Myġlenka fiktivn²ho koeficientu zŚedŊn² spoļ²v§ 
v ide§ln²m prom²sen² p§ry a 
nekondenzovatelnĨch plynŢ v komoŚe i v 

homogenn²m profilu tlaku v 
komoŚe a ve vs§zce. Tato 
formulace je velmi vhodn§ pro 
standardn² zkuġebn² bal²k, kterĨ 
vykazuje jen velmi malĨ odpor pŚi 
proudŊn² a ģ§dnĨ obal. U 
skuteļn®ho sterilizovan®ho 

materi§lu se vġak pŚechodnŊ vyskytuj² velk® 
rozd²ly tlakŢ mezi komorou a stŚedem vs§zky 
(srovn. kapitola Steriln² obal). Đļinek 
vyplachov§n² pŚi frakcionovan®m vakuov®m 
postupu v re§ln® vs§zce z§vis² proto nejen na 
dosaģen®m vakuu a na fiktivn²m stupni 
zŚedŊn², nĨbrģ velkou mŊrou i na pomŊru tlakŢ 
a ļasov®m prŢbŊhu zmŊny tlaku. 
FrakcionovanĨ postup proudŊn² je ļistĨm 
postupem pŚetlaku. PoģadovanĨ stupeŔ 
zŚedŊn² je dosaģen mnoha cykly parn²ch r§zŢ. 
Postup potŚebuje mnoho p§ry, je vġak imunn² 
vŢļi netŊsnostem a m®nŊ citlivĨ vŢļi driftov§n² 
zaŚ²zen² na mŊŚen² tlaku. KvŢli mal®mu 
pomŊru tlakŢ pŚi jednotlivĨch parn²ch injekc²ch 
je efekt vyplachov§n² pŚi velkĨch odporech pŚi 
proudŊn², napŚ²klad u obalŢ, sp²ġe menġ². 
RovnŊģ ke sterilizaci pŚedmŊtŢ s dutinami je 
proto tento postup pouģitelnĨ jen omezenŊ. 
 
Daleko rozġ²ŚenŊjġ² jsou naproti tomu 
nejrŢznŊjġ² kombinace popsanĨch postupŢ 
odstraŔov§n² vzduchu. VŊtġinou se jedn§ o 
postupy, kter® na zaļ§tku odstraŔov§n² 
vzduchu prob²haj² s podtlakem a na konci s 
pŚetlakem. Tyto kombinaļn² postupy jsou 
m®nŊ citliv® vŢļi netŊsnostem a 
nekondenzovatelnĨm plynŢm v p§Śe neģ ļistŊ 
vakuov® postupy. RovnŊģ pŚehŚ§t² p§ry na 
zaļ§tku sterilizaļn² expozice podm²nŊn® 
termodynamicky je mal®. 
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PŚedmŊty s dutinami 
pŚedstavuj² zvl§ġtn² 
poģadavky na 
odvzduġnŊn². 

 
Obr. 74: ZŚedŊn² vzduchu pŚi frakcionovan®m vakuov®m postupu 

 
 
 

 

 
Obr. 76: Varianty frakcionovan®ho vakuov®ho 

postupu 
 
 
OdstraŔov§n² vzduchu 
z pŚedmŊtŢ s dutinami  
StejnŊ jako u por®zn²ch 
materi§lŢ je pŚedpokladem 
sterilizace pŚedmŊtŢ s dutinami 
skuteļnost, ģe vzduch ve 
sterilizaļn² komoŚe bude 

dostateļnŊ zŚedŊnĨ. Nelze ale pŚedpokl§dat, 
ģe podm²nky, kter® vedou k rovnomŊrn®mu 
pronik§n² p§ry v textili²ch, budou tak® 
automaticky umoģŔovat sterilizaci pŚedmŊtŢ s 
dutinami [PETE97]. 
K dosaģen² velmi dobrĨch ¼ļinkŢ vyplachov§n² 
i v pŚedmŊtech s dutinami mus² p§ra vytlaļit 
vzduch z vnitŚku materi§lu. Kondenzuje pŚitom 
v m²stech, na kterĨch se pŚedt²m nach§zel 
vzduch, pŚiļemģ je teplota kondenz§tu z§visl§ 
na parci§ln²m tlaku p§ry v tomto m²stŊ. Pokud 
dojde k opŊtovn®mu ods§t² vzduchu z komory, 
vzduch expanduje a zaļne proudit pryļ z 
hloubky dut®ho prostoru pŚes kondenz§t. 
Jestliģe celkovĨ tlak nad kondenz§tem klesne 
natolik, ģe se kondenz§t odpaŚ², nach§z² se jiģ 
vŊtġ² ļ§st vzduchu z dut®ho prostoru pŚed 
kondenz§tem ve smŊru proudŊn². P§ra, kter§ 
vznikla s malĨm zpoģdŊn²m z kondenz§tu, 
vypl§chne vzduch z dut®ho prostoru (viz obr. 
77). 
Tento mechanismus plat² v modifikovan® 
podobŊ i pro prŢchoz² pŚedmŊty s dutinami. 
P§ra tak mŢģe rovnomŊrnŊ pronikat do 
oboustrannŊ otevŚen® hadice z obou stran. V 
protikladu k jednostrannŊ uzavŚen®mu 
syst®mu, ve kter®m je nejm®nŊ pŚ²zniv® m²sto 
vģdy u uzavŚen®ho konce, se zde vġak 
hromad² zbytkovĨ vzduch zhruba ve stŚedu 
hadice. OtevŚen§ hadice se tedy chov§ t®mŊŚ 
jako hadice poloviļn² d®lky, kter§ je z jedn® 

ļas 

pŚid§n²m p§ry se neodstran² ģ§dnĨ vzduch 

pod²l zbytkov®ho vzduchu 0,01 % 
d²lļ² tlak 0,1 mbar 

pod²l zbytkov®ho vzduchu 
d²lļ² tlak 

zbytkovĨ vzduch 
    10 %       1 %        0,1 % 
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Konvenļn² postup ï
(transatmosf®rickĨ) 

ļist® vakuum ï 
(subatmosf®rickĨ) 

ļas 

kontejner. program ļistĨ postup v pŚetlaku 
ï (superatmosf®rickĨ) 

kombin. forma kombin. forma 
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strany uzavŚen§. 
Jestliģe p§ra v komoŚe obsahuje 
nekondenzovateln® plyny, jsou tyto plyny 
vyluļov§ny pŚes kondenz§t, vtlaļov§ny dalġ² 
proud²c² p§rou do hloubky dut®ho pŚedmŊtu a 
zde vytv§Śej² vzduchovĨ ostrŢvek. 
PŚedpovŊdŊt, jak® ¼ļinky bude m²t urļitĨ pod²l 
plynŢ v p§Śe na ¼spŊch sterilizace, je vġak 
tŊģġ² neģ u por®zn²ho a pevn®ho materi§lu. 
Zachycov§n² tepla stŊnami tak urļuje nejdŚ²ve 
celkov® mnoģstv² odlouļen®ho vzduchu z 
p§ry.  

 
 
Obr. 77: OdstraŔov§n² vzduchu z pŚedmŊtŢ s 

dutinami 
 
KromŊ toho vġak existuje jeġtŊ komplexn² 
vz§jemn® pŢsoben² s prŢbŊhem postupu, 
geometri² a materi§lem dut®ho pŚedmŊtu. 
I kdyģ je u pŚedmŊtu s dutinami na z§kladŊ 

jeho geometrie nebo d²ky dobr® vodivosti tepla 
pouģit®ho materi§lu vġude dosaģena 
sterilizaļn² teplota, mŢģe vzduchovĨ ostrŢvek 
uvnitŚ pŚedmŊtu zabr§nit ¼spŊġn® sterilizaci na 
z§kladŊ nedostateļn® tvorby kondenz§tu. 
V r§mci rŢznĨch studi² bylo zkoum§no 
odstraŔov§n² vzduchu z pŚedmŊtŢ s dutinami, 
pŚiļemģ byly identifikov§ny tyto ovlivŔuj²c² 
faktory: 
Å geometrie pŚedmŊtu s dutinami (zejm®na 
prŢŚez a d®lka) 

Å tlouġŠka stŊny pŚedmŊtu s dutinami 
Å materi§l a povrchov® vlastnosti 
Å rychlost proudŊn² p§ry a 
nekondenzovatelnĨch plynŢ 

Å parametry postupu pŚi procesu 
odstraŔov§n² vzduchu 

PrŢzkumy ukazuj² pro prŢmŊr dut®ho pŚedmŊtu 
zhruba do 10 mm, ģe stupeŔ obt²ģnosti 
odstraŔov§n² vzduchu z pŚedmŊtu 
hadicovit®ho tvaru je pops§n souļinem 
prŢmŊru a d®lky. To znamen§, ģe pŚedmŊt s 
dutinami pŚi dan®m prŢŚezu lze t²m hŢŚe 
odvzduġnit, ļ²m hlubġ², popŚ. delġ² je ï 
vĨsledek, kterĨ lze dobŚe vysledovat. Z§roveŔ 
vġak z toho tak® vyplĨv§, ģe hadice nebo 
trubka s malĨm prŢmŊrem se l®pe 
odvzduġŔuje neģ odpov²daj²c² pŚedmŊt s 
dutinami s velkĨm prŢŚezem a stejnou 
tlouġŠkou stŊn [BORC04, KAIS98, KAIS06]. 
Tato z§vislost je nejdŚ²ve platn§ v relativnŊ 
¼zk®m rozsahu pouģit². Je silnŊ ovlivnŊna 
vlastnostmi materi§lu a procesn²mi parametry, 
coģ je pŚedmŊtem dalġ²ch studi². Zejm®na u 
velmi velkĨch prŢmŊrŢ lze oļek§vat obrat 
postupu. 
U pŚedmŊtŢ s dutinami, jejichģ prŢŚez se 
rozġiŚuje nebo zuģuje, z§leģ² nav²c na objemu 
d²lļ²ch ļ§st². Ods§v§-li se vzduch z hadice v 
r§mci silnŊ zjednoduġen®ho jednostupŔov®ho 
procesu odstraŔov§n² vzduchu nejdŚ²ve na 
25 mbar, zŢst§v§ v dut®m pŚedmŊtu 2,5 % 
vzduchu. PŚi n§sledn®m pŚid§n² p§ry na 
3 250 mbar se vzduch pŚesunuje do stŚedu 
hadice a zde se komprimuje v pomŊru 1:130. 
Pokud je toto m²sto dostateļnŊ rozġ²Śeno tak, 
ģe jeho objem ļin² zhruba 5 % celkov®ho 
objemu dut®ho pŚedmŊtu, m²s² se zde p§ra a 
vzduch rovnomŊrnŊ. Parci§ln² tlak p§ry zde 
dosahuje hodnoty cca 2 750 mbar, pŚ²sluġn§ 
teplota nasycen® p§ry je jen po jednom cyklu 
ods§v§n² 130,5 ÁC, coģ je o pouhĨch 3,5 ÁC 
m®nŊ, neģ je sterilizaļn² teplota. PŚi jedin®m 
cyklu odstraŔov§n² vzduchu jen na 250 mbar 
se vzduch komprimuje pouze v pomŊru 1:13 a 
p§ra se k rozġ²Śen®mu m²stu nedostane. 
 
 
 
 
 

vzduch 

p§ra 
p§ra 

p§ra 

vĨchoz² stav: 100 % vzduchu v materi§lu. 

vakuum 100 mbar: 90 % vzduchu je odļerp§no 
zbytk. vzduch je rovnomŊrnŊ rozptĨlen 

pŚid§n² p§ry aģ 1 000 mbar, zbytk. vzduch 
je stlaļen na 10 % objemu 

dalġ² p§ra kondenzuje ve vs§zce 

vzduch za p§rou opŊt expanduje 
a vytlaļuje p§ru z materi§lu 

kondenz§t se odpaŚuje se zpoģdŊn²m, 
vznikl§ p§ra stlaļuje vzduch 
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Obr. 78: PŚedmŊty s dutinami se zmŊnami prŢŚezu 
 
 
 
Zvl§ġtn² pozornost je tŚeba vŊnovat uspoŚ§d§n² 
pŚedmŊtŢ s dutinami pŚi sterilizaci. ProvŊġen® 
hadice a zejm®na stoj²c² bal²ky hadic vytv§Ś² 
sif·ny, v nichģ se hromad² kondenz§t (obr. 37). 
Mezit²m zŢst§v§ nehybnĨ vzduch. Hadice se 
proto mus² sterilizovat v leģe. 
Zvl§ġtn² formou pŚedmŊtŢ s dutinami jsou 
kapil§rn² dut® prostory. V kapil§r§ch se po 
pŚ²sunu p§ry rychle tvoŚ² uzavŚenĨ sloupec 
vody, kterĨ se snaģ² sm§ļet co nejvŊtġ² plochy. 
Tato tendence je tak siln§, ģe vodn² sloupec 
mŢģe uzavŚ²t vzduch i v kapil§r§ch otevŚenĨch 
z obou stran. S²ly vznikl® kapil§rn²m tlakem 
jsou z§visl® na prŢmŊru kapil§r. PŚi vnitŚn²m 
prŢmŊru 1 Õm se vytv§Ś² kapil§rn² tlak cca 
30 bar, ve ġtŊrbinŊ ġirok® 0,1 mm je jeho 
hodnota st§le jeġtŊ 15 mbar. Vzduch proto lze 
vyļerpat z ¼zkĨch kapil§r jen tehdy, jestliģe se 
odpaŚ² voda a uz§vŊra se zruġ². 
Mnoho n§strojŢ a pomŢcek vykazuje v²ce ļi 

m®nŊ ¼zk® ġtŊrbiny. Kondenz§t v ¼zk® 
ġtŊrbinŊ dos§hne sterilizaļn² teploty teprve 
tehdy, jestliģe je zdravotnickĨ prostŚedek zcela 
a rovnomŊrnŊ zahŚ§tĨ. Je nutno respektovat 
pŚ²sluġn® doby vyrovn§v§n² teploty. 
Z§vity pŚedstavuj² kapil§ru ve tvaru dvojit® 
ġroubovice, protoģe u bŊģn®ho z§vitu je vģdy 
¼zkĨ prostor mezi ġroubem a matic². K tomu se 
pŚid§v§ vĨrobn² tolerance mezi teoretickĨm a 
skuteļnĨm profilem z§vitu. Zat²mco lze u 
vyġroubovan®ho ġroubu obŊ ļ§sti snadno 
sterilizovat, pŚedstavuje prŢbŊģnĨ z§vit s volnŊ 
naġroubovanĨm ġroubem velkou vĨzvu. Styļn® 
plochy lze na z§kladŊ kapil§rn²ho efektu 
obt²ģnŊ sterilizovat. VĨraznŊ jednoduġġ² je 
sterilizace takovĨch ¼zkĨch dutĨch prostor na 
z§kladŊ dostateļnŊ velk®ho rozġ²Śen®ho m²sta, 
jak je tomu napŚ. u lehce naġroubovan®ho 
ġroubu do slep® d²ry. Kapky jsou v rozġ²Śen®m 
m²stŊ odluļov§ny. P§ra a vzduch se zde 
mohou dostateļnŊ m²sit. 

 

 
 

Obr. 79: Obt²ģnost sterilizace z§vitŢ 
 

1. Zaļ§tek odvzduġnŊn² 
oba pŚedmŊty s dutinami jsou 
rovnomŊrnŊ naplnŊny vzduchem 

2. Vakuum 25 mbar  
2,5 % vzduchu je rovnomŊrnŊ 
rozptĨleno v obou pŚedmŊtech 

s dutinami 

3. PŚid§n² p§ry na 3 250 mbar 
nesteriln²; vzduch steriln²; v rozġ²Śen² 
je komprimov§n se m²s² p§ra se 
v ¼zk®m konci vzduchem 

vyġroubovan® ġrouby 
jednoduch§ sterilizace 

volnŊ zaġroubovan® ġrouby 
obt²ģn§ sterilizace 

volnŊ zaġroubovan® ġrouby do slep® d²ry 
m®nŊ obt²ģn§ sterilizace 
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Sterilizaļn² expozice 
= doba vyrovn§v§n² 

teploty + doba 
udrģov§n² teploty 

Sterilizaļn² expozice 
Sterilizaļn² expozice navazuje na f§zi 
odstraŔov§n² vzduchu a dobu n§rŢstu teploty. 
Zaļ²n§ v okamģiku, kdy je v referenļn²m bodŊ 
mŊŚen² dosaģena sterilizaļn² teplota a skl§d§ 
se z doby vyrovn§v§n² teploty a doby 
udrģov§n² teploty. DŚ²ve se tak® pouģ²val m²sto 
pojmu sterilizaļn² expozice pojem doba 
sterilizace. 
Referenļn² bod mŊŚen² steriliz§toru se nach§z² 
vŊtġinou v doln² ļ§sti komory v prŢtokov®m 
potrub² v m²stŊ, kter® je pro dosaģen² a 
udrģov§n² sterilizaļn²ch podm²nek nejm®nŊ 

pŚ²zniv®. Doba vyrovn§v§n² 
teploty popisuje ļas mezi 
zaļ§tkem sterilizaļn² expozice a 
okamģikem, kdy je dosaģena 
sterilizaļn² teplota i v nejm®nŊ 
pŚ²zniv®m m²stŊ vs§zky. BŊhem 
doby vyrovn§v§n² teploty se tedy 
teplota v cel® vs§zce bl²ģ² 
teoretick® teplotŊ nasycen® p§ry 
(srovn. obr. 116). 
BŊhem n§sledn® doby udrģov§n² 
teploty mus² bĨt teplota komory a 

vġechny teploty ve vs§zce v r§mci p§sma 
sterilizaļn² teploty. Doln² hranic² teplotn²ho 
p§sma je sterilizaļn² teplota a teplota vyġġ² o 3 
ÁC je horn² hranic². V ģ§dn®m okamģiku se 
nesm² ģ§dn§ z teplot ve vs§zce odchylovat od 
referenļn² teploty o v²ce neģ 2 ÁC. 
 
Suġen² 
PŚi parn² sterilizaci mus² vodn² p§ra 
kondenzovat na sterilizovan®m materi§lu, 
protoģe jen kapaln§ voda m§ sterilizaļn² 
¼ļinek. Vznikaj²c² mnoģstv² kondenz§tu je 
pŚitom ¼mŊrn® mnoģstv² tepla potŚebn®ho k 

zahŚ§t² vs§zky. PŚi zahŚ²v§n² koul² vģdy o 
hmotnosti 1 kg z rŢznĨch materi§lŢ na teplotu 
121 ÁC vznikaj² velmi odliġn§ mnoģstv² 
kondenz§tu. N§padnĨ je velmi velkĨ vĨskyt 
kondenz§tu u plastŢ, kterĨ lze odvodit z jejich 
velk® schopnosti pohlcov§n² tepla, popŚ. jejich 
specifick® tepeln® vodivosti. TŊģk§ s²ta proto 
vytv§Śej² v²ce kondenz§tu neģ lehk® vs§zky ze 
stejn®ho materi§lu. PŚi teplotŊ 134 ÁC se 
kromŊ toho na sterilizovan®m materi§lu 
nach§z² v²ce kondenz§tu neģ pŚi teplotŊ 
121 ÁC. 
PŚenos tepla na sterilizovanĨ materi§l je velmi 
reverzibiln², tzn. ģe se mnoģstv²m tepla 
vyd§van®ho p§rou mŢģe opŊt suġit materi§l. 
Pokud kondenz§t, kterĨ se vytvoŚ² pŚi 
zahŚ²v§n², ulp² na materi§lu (napŚ. u textili²), 
z§vis² dostateļn® suġen² pŚedevġ²m na vakuu 
pro suġen². Ļ²m hlubġ² je vakuum, t²m lepġ² je i 
suġen². Dokonal® suġen² vyģaduje obecnŊ 
vakuum pro suġen² mezi 20 a 40 mbar, coģ 
odpov²d§ odpaŚovac² teplotŊ mezi 18 a 29 ÁC. 
Je-li materi§l pŚed sterilizac² chladnŊjġ² nebo 
jestliģe vakuov® zaŚ²zen² nedos§hne tohoto 
vakua, je nutno poļ²tat se zvĨġen²m vlhkosti. 5 
ÁC zpŢsob² u kovŢ n§rŢst hmotnosti o 0,12 %, 
u plastŢ o 0,25 % a u textili² o 0,35 %. 
Tak® vlhkost v p§Śe zpŢsobuje nereverzibiln² 
n§rŢst vlhkosti v materi§lu. Ġpatn® 
dimenzov§n² nebo instalace parn²ho a 
kondenzaļn²ho potrub² nelze ve steriliz§toru 
napravit. Teoreticky zpŢsobuje p§ra s 10% 
vlhkost² u textili² n§rŢst hmotnosti o 2,4 %. 
VŊtġinou je vġak vlhkost nerovnomŊrnŊ 
rozdŊlena v syt® p§Śe a vytv§Ś² kaluģe na 
sterilizovan®m materi§lu, kter® se suġ² vĨraznŊ 
obt²ģnŊji neģ rovnomŊrnŊ rozdŊlen§ vlhkost. 

 

 
 

Obr. 80: VĨskyt kondenz§tu 

mosaz ocel CrNi hlin²k 

Koule o hmotnosti 1 kg zpŢsobuje: 
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Jestliģe kondenz§t sdkap§v§ z tŊģkĨch d²lŢ a 
hromad² se v obalu, zŢst§v§ po sterilizaci ļ§st 
materi§lu velmi hork§, zat²mco tam, kam 
kondenz§t odtekl, chyb² teplo k jeho odpaŚen². 
Zda a v jak®m rozsahu kondenz§t z materi§lu 
odkap§v§ nebo odt®k§, je urļeno mnoha 
okrajovĨmi podm²nkami, zejm®na ale 
vlastnostmi materi§lu, jeho uspoŚ§d§n²m a 
geometri² jednotlivĨch d²lŢ. 
Å tŊģk® d²ly s vysokou specifickou tepelnou 
kapacitou zpŢsob² vznik velkĨch kaluģ² 

Å povrchov® napŊt² br§n² odt®k§n² 
kondenz§tu u d²lŢ leģ²c²ch na sobŊ 

Å velk® plochy usnadŔuj² pŚilnut² kondenz§tu; 
z§vitov§ tyļ v§ģe v²ce kondenz§tu neģ 
hladk§ 

Å k plastŢm pŚilne ļasto jen nŊkolik kapek 
Å ġikmo leģ²c² pŚedmŊty podporuj² st®k§n² 
kondenz§tu 

VodotŊsn® obaly zachycuj² kondenz§t pŚi 
sterilizaci n§strojŢ a pomŢcek. U takovĨch 
obalŢ jsou nutn® speci§ln² programy, kter® 
podporuj² suġen² (napŚ. program pro 
kontejnery, intenzivn² program). Tak® maziva a 
oleje vĨraznŊ omezuj² suġen². Zpomaluj² 
pŚechod tepla a utŊsŔuj² pap²rov® obaly a 
obaly z netkan® textilie. 
Pro postup suġen² se standardn²m suġen²m 
kles§ tlak v syst®mu po sterilizaļn² expozici na 
nejhlubġ² moģn® vakuum. RovnomŊrnŊ 
rozdŊlen§ vlhkost a kapky se odpaŚuj², zbytek 
vlhkosti se vypaŚuje. K tomu je zapotŚeb² urļitĨ 
ļas, ļas suġen² se proto vŊtġinou spust² teprve 
aģ tehdy, jestliģe je dosaģeno dostateļnŊ 
hlubok® vakuum. Doba suġen² nad 10 minut 
nem§ obecnŊ ani u tŊģkĨch n§strojŢ smysl. 
PŚi kaģd®m procesu se po uplynut² doby 
suġen² do komory vpust² steriln² vzduch. Tento 
vzduch mŢģe pojmout zhruba 5 aģ 10 gramŢ 
vlhkosti na sterilizaļn² jednotku (STJ). Tohoto 
jevu se c²lenŊ vyuģ²v§ pŚi intenzivn²m suġen². 
Jiģ po kr§tk® dobŊ suġen² se do komory 
vpouġt² suchĨ steriln² vzduch. Pokud se nasyt² 
vlhkost², opŊt se vyļerp§ a pokraļuje suġen² 
ve vakuu. Tento postup se nŊkolikr§t opakuje, 
takģe suġen² materi§lu se vĨraznŊ zlepġuje. 
Đļinek mimo jin® z§vis² na aktu§lnŊ 
nastavenĨch tlac²ch a ļasech jednotlivĨch 
krokŢ, na poļtu cyklŢ vĨmŊn vzduchu a na 
dostupn®m zbytkov®m teplu. ĐspŊch se proto 
sniģuje s kaģdou vĨmŊnou vzduchu, ļas ġarģe 
se odpov²daj²c²m zpŢsobem prodluģuje. 
U pŚedmŊtŢ z oceli, skla apod. je intenzivn² 
suġen² bez probl®mŢ. Celul·za, guma a 
nŊkter® plasty vġak pŚi intenzivn²m suġen² 
ġpatnŊ sn§ġej² horkĨ vzduch. Pap²r, textilie a 
vŊtġina netkanĨch textili² jsou pŚi intenzivn²m 
suġen² masivnŊ dehydrov§ny, proto se steriln² 
materi§l mus² po intenzivn²m suġen² opŊt 
pŚizpŢsobit okoln²m podm²nk§m. 
 

 
Obr. 81: Standardn² a intenzivn² suġen² 
 
 
Dodateļn® informace k suġen² 
OhŚ²v§n² stŊn komory a dobr§ izolace komory 
zabraŔuj² skap§v§n² kondenz§tu ze stropu 
komory na materi§l. 
Nekontrolovan® pŚedehŚ²v§n² vs§zky, napŚ²klad 
opoģdŊnĨm spuġtŊn²m programu s vloģenĨm 
materi§lem ohroģuje sterilizaci. Obal mŢģe 
ļ§steļnŊ pŚijmout teploty nad 100 ÁC, ļ²mģ se 
lehce dehydruje. Jestliģe se v n§slednĨch 
kroc²ch procesu dostane do kontaktu s p§rou, 
vznikne siln® pŚehŚ§t² v dŢsledku rehydrace. 
Kondenz§t, kterĨ odt®k§ ze sterilizovan®ho 
materi§lu a je odv§dŊļem kondenz§tu 
odv§dŊn z komory, suġen² neruġ². 
Odkap§vaj²c² kondenz§t by mŊl bĨt vģdy 
odv§dŊn. Napom§h§ tomu i to, ģe rovn® 
plochy v zaŚ²zen² jsou vyr§bŊny z dŊrovan®ho 
plechu nebo maj² podobu roġtu, aby se 
zabr§nilo hromadŊn² vlhka. Existuj² kontejnery, 
kter® jsou vybaveny ventilem ve dnŊ, pomoc² 
nŊhoģ je kondenz§t odstraŔov§n z kontejneru 
a odv§dŊļem kondenz§tu ve steriliz§toru 
odv§dŊn ze syst®mu. 
UspoŚ§d§n² vs§zky m§ rovnŊģ velkĨ vliv na to, 
zda bude moci bĨt vznikaj²c² kondenz§t 
odv§dŊn zaŚ²zen²m nebo zŢstane ve vs§zce a 
bude muset bĨt pozdŊji usuġen. Z toho dŢvodu 
je napŚ²klad nutn® umisŠovat tŊģk® kontejnery 
vģdy dolŢ, aby se zabr§nilo odkap§v§n² 
kondenz§tu na jin® materi§ly (viz kapitola 
Provoz). 
V m²stech, ve kterĨch zŢst§v§ kondenz§t, 
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Kondenz§t by mŊl 
m²t moģnost 

odt®kat, aby bylo 
usnadnŊno suġen² 
sterilizovan®ho 
materi§lu 

produkt pŚij²m§ niģġ² teplotu, neģ jak§ je u 
zbĨvaj²c²ho materi§lu. Doch§z² t²m k 
teplotn²mu napŊt² a pŚ²padnŊ deformac²m. U 
zobrazen®ho pŚ²kladu doġlo ke zkroucen² m²sy. 
VeġkerĨ kondenz§t se pak nepŚedv²datelnĨm 
zpŢsobem hromad² v nŊkolika m²stech. 
 

 
 
Obr. 82: Kondenz§t zpŢsobuje teplotn² napŊt² 
 
 
U obalŢ z netkan® textilie, ze kterĨch 
kondenz§t neodt®k§, je suġen² usnadnŊno t²m, 
ģe kondenz§t je zadrģov§n v m²stech, kde se 
vytvoŚil. Kondenzaļn² teplo, kter® bylo pouģito 
k zahŚ§t² materi§lu, je tak ihned opŊt k 
dispozici pro odpaŚen² kondenz§tu. 
ĠpatnĨ vĨsledek suġen² lze zlepġit vloģkami a 
rouġkami v s²tech. Vlhkost se ve vloģk§ch 
rozdŊluje velmi rovnomŊrnŊ a sniģuje se tvorba 
velkĨch kapek kondenz§tu, kter® se jen 
obt²ģnŊ suġ². SkuteļnŊ such® je s²to teprve 
tehdy, jestliģe je suchĨ nejen materi§l, ale i 
vloģka. Tak® samostatn§ sav§ rouġka jako 
ochrannĨ obal steriln²ho materi§lu v kontejneru 
bez ventilu ve dnŊ podporuje suġen², jestliģe 
m§ kontakt s kontejnerem. Nas§v§ kapky a 
rozdŊluje je na vŊtġ² plochu. 
PŚechod tepla je odpov²daj²c²m 

zpŢsobem lepġ² a suġen² je rychlejġ². 
PŚ²ļinami nedostateļn®ho suġen² mohou bĨt 
ġpatn® naloģen² zav§ģec²ho voz²ku, pŚ²liġ 
tŊģk§ s²ta, nevhodn® rozm²stŊn² n§strojŢ v 
s²tu, pŚ²liġ velk® pap²rov® archy nebo ucpan® ļi 
zneļiġtŊn® filtry. StudenĨ steriliz§tor, kterĨ se 
pouģil bez ¼vodn² nult® ġarģe nebo st§l dlouho 
s otevŚenĨmi dveŚmi nebo volba ġpatn®ho 
sterilizaļn²ho programu vedou rovnŊģ ke 
ġpatnĨm vĨsledkŢm suġen². Tak® steriln² obaly 
mohou bĨt pŚ²ļinou ġpatn®ho suġen². 
Speci§lnŊ u v²cevrstvĨch obalŢ je tŚeba db§t 
na to, ģe suġen² bude t²m obt²ģnŊjġ², ļ²m bude 
obal nepropustnŊjġ². 
 
ZavzduġnŊn² 
DveŚe komory se mohou otevŚ²t teprve tehdy, 
jestliģe je ukonļeno zavzduġnŊn² komory 
pomoc² steriln²ch filtrŢ po vakuov®m suġen². 
Steriln² filtr zadrģuje bakterie a ļ§stice prachu 
aģ do prŢmŊru 0,22 Õm. To staļ² k tomu, aby 
se menġ² mikroorganismy jako viry usadily na 
vŊtġ²ch ļ§steļk§ch prachu. Steriln² filtry nejsou 
ģ§dn§ s²ta s definovanou velikost² p·rŢ. 
Ļ§stice jsou sp²ġe odluļov§ny adhez² ve filtru. 
Po urļit® dobŊ pouģ²v§n² se proto mus² 
vġechny filtry vymŊnit. 
VŊtġina steriln²ch filtrŢ se mŢģe odġroubovat a 
sterilizovat. PŚi vĨrobŊ farmaceutickĨch 
produktŢ a v laboratoŚ²ch je bŊģnĨm postupem 
pravideln§ sterilizace filtrŢ v zabudovan®m 
stavu (sterilizace Ăin lineñ). Toto proveden² se 
vġak nepouģ²v§ u steriliz§torŢ na zpracov§n² 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ. 
Jestliģe je na konci procesu do komory 
vpuġtŊn studenĨ vzduch, ohŚ²v§ se bŊhem 
kr§tk® doby zhruba na teplotu 100 ÁC. Vzduch 
se pŚitom rozp²n§ asi o 25 %. K zabr§nŊn² 
pŚetlaku v komoŚe, kterĨ by znemoģnil 
bezpeļn® otevŚen² dveŚ², jsou steriliz§tory 
vybaveny odvzduġŔovac²m zaŚ²zen²m. 
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7. STERILIZĆTOR 
 
Norma EN 285 definuje minim§ln² poģadavky 
na velk® steriliz§tory, tedy na zaŚ²zen² s 
kapacitou minim§lnŊ jedn® sterilizaļn² 
jednotky. Podrobnosti tĨkaj²c² se konstrukce, 
vlastnost², funkce, Ś²zen² procesu a kvality 
steriliz§toru vġak pŚenech§v§ vĨrobci. RŢzn® 
steriliz§tory, kter® splŔuj² normu EN 285, proto 
nemusej² bĨt rovnocenn®. KromŊ toho 
neexistuj² ģ§dn® jednotn® metody k urļen² 
spotŚeby provozn²ch m®di², energetickĨch ztr§t 
a efektivity parn²ho steriliz§toru. Posouzen² 
produktu proto vyģaduje podrobnŊjġ² znalosti o 
technickĨch prostŚedc²ch a o pŚ²sluġn®m 
pŚ²stroji. 
 
7.1 Konstrukce pŚ²stroje 
VelkĨ parn² steriliz§tor se skl§d§ ze ļtyŚ 
funkļn²ch jednotek: jednotky pro z§sobov§n² 
ļistou p§rou, sterilizaļn² komory, Ś²zen² 
pŚ²stroje a vakuov®ho zaŚ²zen². 
Konstrukļn² skupiny jsou zabudov§ny do 
jednoho nebo v²ce r§mŢ. Tento r§m mus² bĨt 
tak stabiln², aby se d²ly steriliz§toru, kter® jsou 
k nŊmu pŚipevnŊn®, vŢļi sobŊ nepohybovaly. 
Je tŚeba db§t na to, aby byly jednotliv® 
konstrukļn² d²ly jako armatury, ventily a 
ġroubov® spoje dobŚe pŚ²stupn®. SamotnĨ r§m 
mus² bĨt po celou dobu ģivotnosti steriliz§toru 
odolnĨ proti korozi, proto se vŊtġinou vyr§b² z 
nerezov® oceli, ļ§steļnŊ tak® z lakovan® nebo 
pozinkovan® bŊģn® oceli. 
Z bezpeļnostn²ch dŢvodŢ (hork® armatury a 
trubky, pohybliv® d²ly atd.) a z hygienickĨch 
dŢvodŢ mus² bĨt steriliz§tor opatŚenĨ kryty. 
Ļ§sti krytŢ mus² bĨt pevnŊ spojeny s 
pŚ²strojem nebo, pokud jsou zde dveŚe, mus² 
bĨt kryty provedeny jako uzav²rateln®. BŊģn® 
jsou kryty z nerezov® oceli. TlouġŠka plechu by 
mŊla bĨt minim§lnŊ 1,25 mm, aby nebylo 
krytov§n² pŚi bŊģn®m provozu nevzhledn®. 
Aby se zabr§nilo zneļiġtŊn² nebo zabarven² 
produktŢ, mus² bĨt vġechny konstrukļn² d²ly, 
kter® pŚich§zej² do kontaktu s 
demineralizovanou vodou nebo ļistou p§rou, 
vyrobeny z nerezov® oceli nebo z vhodnĨch 
plastŢ. Je nutno se bezpodm²neļnŊ vyvarovat 
pouģit² zejm®na materi§lu z mŊdi jako ļervenĨ 
kov nebo mosaz. Sem patŚ² vyv²jeļ ļist® p§ry, 
parn² potrub² a sterilizaļn² komora, pŚiļemģ je 
tŚeba db§t nejen na potrub² hlavn²ch procesŢ, 
ale i na ļ§sti vġech pŚipojenĨch potrub², 
armatur, tvarovek a mŊŚic²ch zaŚ²zen², kter® se 
dost§vaj² do kontaktu s provozn²mi m®dii. 
 
Sterilizaļn² komora 
Hork§ demineralizovan§ voda je velmi 
agresivn². Pro vylouļen² koroze a ġkodlivĨch 
vlivŢ na sterilizovanĨ materi§l se proto modern² 
komora skl§d§ z vysoce legovan® oceli 

stabilizovan® molybdenem a pŚ²padnŊ titanem 
(ocel CrNiMo) odpov²daj²c² materi§lov®mu 
ļ²slu 1.4571 nebo 1.4404. Tyto oceli se 
oznaļuj² tak® jako oceli V4A. Ļ§steļnŊ se 
pouģ²vaj² i sendviļov® konstrukce, u nichģ se 
pro d²ly, kter® jsou v kontaktu s provozn²mi 
m®dii, vyuģ²v§ ocel V4A. Ļ§sti komory, kter® 
samy o sobŊ zajiġŠuj² jej² pevnost, jsou naproti 
tomu konstruov§ny z jednoduch® oceli. 
BŊģn§ sterilizaļn² komora se skl§d§ z 
vlastn²ho prostoru pro vs§zku a dvojit®ho 
pl§ġtŊ. ZahŚ²vanĨ pl§ġŠ zajiġŠuje, aby se stŊny 
neohŚ²valy a opŊt neochlazovaly pŚi kaģd® 
zmŊnŊ tlaku. Sniģuje teplotn² napŊt², ġetŚ² 
energii a podporuje suġen². DvojitĨ pl§ġŠ mŢģe 
bĨt proveden jako celoploġnĨ nebo ģebrovitĨ. 
Cel§ komora vļetnŊ topn®ho pl§ġtŊ a dveŚ² je 
izolov§na miner§ln² vlnou nebo teplovzdornĨm 
pŊnovĨm materi§lem za ¼ļelem sniģov§n² 
energetickĨch ztr§t a z§roveŔ k dosaģen² 
rovnomŊrn®ho teplotn²ho profilu v uģiteļn®m 
prostoru. 

 
 

Obr. 83: Komora 
 
 
UģiteļnĨ prostor je takov§ ļ§st komory, ve 
kter® se mŢģe nach§zet vs§zka. Je tedy vģdy 
menġ² neģ vlastn² tlakov§ komora. Vodic² plech 
v komoŚe zabraŔuje tomu, aby proud p§ry, 
kterĨ vnik§ do komory, posunul sterilizovanĨ 
materi§l nebo poġkodil obaly. Pouģit² s²t 
zabraŔuje tomu, aby se volnŊ loģen® pŚedmŊty 
dostaly do kondenzaļn²ho nebo vakuov®ho 
potrub². Posuvn® roġty nebo zav§ģec² voz²ky 
chr§n² sterilovanĨ materi§l pŚed hromadŊn²m 
vlhkosti a kontaktem se stŊnou komory. 
 
TŊsnŊn² komory 
Modern² velk® steriliz§tory maj² automaticky 
poh§nŊn® posuvn® dveŚe, kter® se podle typu 
a velikosti komory pohybuj² vertik§lnŊ nebo 
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horizont§lnŊ. Jestliģe jsou dveŚe komory zcela 
zavŚen®, mŢģe se aktivovat tŊsnŊn². Aby se 
komora utŊsnila, natlaļ² se tŊsnic² profil 
pomoc² blokovac²ho m®dia proti desce dveŚ². 
Jako blokovac² m®dium se pouģ²v§ p§ra, voda 
nebo stlaļenĨ vzduch. Je-li tlak blokovac²ho 
m®dia (tŊsnic² tlak) dostateļnŊ vysokĨ, je 
komora utŊsnŊna. TŊsnic² tlak se mus² 
sledovat. V pŚ²padŊ provozn² poruchy by mŊl 
uz§vŊr dveŚ² zŢstat zablokovanĨ. 
Mnoho zaŚ²zen² pracuje s pŚ²tlaļnĨm 
tŊsnŊn²m. Blokovac² m®dium natlaļ² kulatou 
ġŔŢru, O-krouģek nebo bŚitov® tŊsnŊn² proti 
dveŚ²m a stŊn§m tŊsnic² dr§ģky. PotŚebnĨ tlak 
blokovac²ho m®dia je zhruba 2,5 aģ 5 bar, 
specifickĨ tlak na tŊsnic² plochu je 3 aģ 5 bar. 
K uvolnŊn² se ods§v§ vzduch z tŊsnic² dr§ģky 
pomoc² ventilu tŊsnŊn² ï a tŊsnŊn² se tak 
stahuje. DveŚe se daj² opŊt otevŚ²t. 
TŊsnŊn² se pohybuje v tŊsnic² dr§ģce sem a 
tam. Aby se zabr§nilo opotŚeben², mus² se 
materi§l pravidelnŊ udrģovat, tzn. mazat nebo 
oġetŚovat grafitem. NetŊsnosti lze nejdŚ²ve 
oļek§vat mezi tŊsnic² dr§ģkou a komorou, 
takģe blokovac² m®dium se mŢģe dostat do 

komory. ObecnŊ se proto pouģ²v§ jako 
blokovac² m®dium p§ra, protoģe je pro proces 
sterilizace neġkodn§. NetŊsnosti lze poznat 
podle prŢbŊhu teploty komory. 
U syst®mu dut®ho tŊsnŊn² se hadicov® 
tŊsnŊn², kter® je napevno vtlaļeno do tŊsnic² 
dr§ģky, zvnitŚku nafoukne. Ļeln² strana tŊsnŊn² 
je pŚitom tlaļena proti desce dveŚ² a stŊn§m 
tŊsnic² dr§ģky. Tlak blokovac²ho m®dia je 4 aģ 
8 bar, specifickĨ tŊsnic² tlak je zhruba 15 aģ 
20 bar a zŢst§v§ po dobu ģivotnosti 
konstantn². K uvolnŊn² se ventil ĂtŊsnŊn² +ñ 
uzavŚe a syst®m se uvoln² pomoc² ventilu 
ĂtŊsnŊn² ïñ. DveŚe se daj² opŊt otevŚ²t. 
Dut® tŊsnŊn² tŊsn² velmi spolehlivŊ, protoģe se 
tŊsnŊn² v tŊsnic² dr§ģce nepohybuje, nemŊn² 
se jeho funkļnost ani opotŚeben²m. Syst®m je 
nen§roļnĨ na ¼drģbu, oġetŚuj²c² ļinnosti 
nejsou potŚebn®. Protoģe se tŊsnic² tlak 
sleduje, lze snadno rozpoznat chybu tŊsnŊn² a 
urļit, kter® tŊsnŊn² u dvoudveŚov®ho pŚ²stroje 
je vadn®. Pl²ģiv® netŊsnosti se nevyskytuj², t²m 
odpadaj² i dalġ² bŊģn®, preventivn² vĨmŊny 
tŊsnŊn². 
 

 

Obr. 84: Funkce pŚ²tlaļn®ho tŊsnŊn² Obr. 85: Funkce dut®ho tŊsnŊn² 
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PojistnĨ ventil  
Takov® n§doby je nutno vybavit dostateļnŊ 
dimenzovanĨmi bezpeļnostn²mi zaŚ²zen²mi, 
kter§ maj² n§dobu chr§nit pŚed nepŚ²pustnŊ 
vysokĨmi vnitŚn²mi tlaky. U parn²ch steriliz§torŢ 
se pŚev§ģnŊ pouģ²vaj² pŚ²mo ¼ļinkuj²c² pojistn® 
ventily s plnĨm zdvihem. Je-li s²la pŢsob²c² na 
kuģelku ventilu na z§kladŊ provozn²ho tlaku 
vŊtġ² neģ opaļnŊ pŢsob²c² s²la uzav²rac²ch 
pruģin, otevŚe se tento ventil rychle a ¼plnŊ. 
 

 
 
Obr. 86: PojistnĨ ventil 
 
 
Pojistn® ventily jsou dimenzov§ny tak, aby v 
ģ§dn®m pŚ²padŊ nebyl dosaģen vŊtġ² provozn² 
tlak neģ pŚ²pustnĨch 110 %. pro dimenzov§n² 
je rozhoduj²c² nejvŊtġ² mnoģstv² p§ry, kter® 
mŢģe vzniknout nebo mŢģe bĨt pŚivedeno pŚi 
selh§n² Ś²zen² nebo regulace. V praxi jsou tak 
pojistn® ventily t®mŊŚ vģdy pŚedimenzovan® a 
maj² pŚi reakci sklon ke kmit§n², coģ by mohlo 
zejm®na u kotlŢ poh§nŊnĨch p§rou v®st k 
poġkozen² usazen®ho tŊsnŊn². U pojistnĨch 
ventilŢ se proto ļasto objevuje opotŚeben², 
takģe se mus² pravidelnŊ kontrolovat (srovn. 
heslo vnŊjġ² kontrola). Aby pojistn® ventily byly 
dostateļnŊ tŊsn®, nemŊl by bŊģnĨ pracovn² 
tlak bĨt naopak vŊtġ² neģ 80 % pŚ²pustn®ho 
provozn²ho tlaku. 
Podle podobn®ho principu pracuj² pojistn® 
membr§ny. Jedn§ se o pŚesnŊ dimenzovan® 
kovov® kotouļe, kter® pŚi dan®m vnitŚn²m tlaku 
prasknou. Zkouġen² bez poruġen² materi§lu 
nen² moģn®, membr§ny jsou vġak 
bez¼drģbov®. Podstatnou pŚednost² pojistnĨch 
ventilŢ je naproti tomu jejich opakovan® 

pouģit². PŚi poklesu vnitŚn²ho tlaku se opŊt 
zavŚou a mohou se vŊtġinou opŊt pouģ²t. 
 
Procesn² ventily 
Modern² sterilizaļn² procesy prob²haj² 
samoļinnŊ. Aby mohlo m²t Ś²zen² vliv na 
proudŊn² m®di², montuj² se do potrub² 
automatick® ventily. Otev²rac² a uzav²rac² 
ventily pracuj² s dvŊma provozn²mi stavy, jsou 
buŅ zcela zavŚen®, nebo zcela otevŚen®. U 
regulaļn²ch nebo ovl§dac²ch ventilŢ lze zdvih 
p²stu nastavit na libovolnou hodnotu, z ļehoģ 
vyplĨv§ rŢznĨ prŢtokovĨ prŢŚez a t²m i rŢzn® 
proudŊn² m®di². 
U sterilizaļn²ch pŚ²strojŢ se pŚev§ģnŊ pouģ²vaj² 
pneumaticky nebo elektromagneticky 
poh§nŊn® ventily. Obvykle se ventily pŚi 
vĨpadku Ś²dic²ho pokynu nebo Ś²dic²ho m®dia 
samoļinnŊ zavŚou, aby se mohlo zaŚ²zen² 
dostat do bezpeļn®ho stavu. 
Pneumatick® otev²rac² a uzav²rac² ventily maj² 
silnou pruģinu, kter§ tlaļ² kuģelku ventilu do 
sedla a ventil se mŢģe i oproti vysok®mu 
protitlaku bezpeļnŊ zavŚ²t a spolehlivŊ tŊsnit. K 
otevŚen² ventilu se vtlaļ² vzduch do p²stu 
ventilu, ļ²mģ se kuģelka nadzdvihne proti s²le 
pruģiny. 
Funkci ventilŢ Ś²d² pilotn² ventil, kterĨ uvolŔuje 
nebo blokuje proud stlaļen®ho vzduchu. 
Jestliģe proud teļe magnetickou c²vkou 
pilotn²ho ventilu, spojuje se vĨstup A s 
pŚ²vodem stlaļen®ho vzduchu P. Procesn² 
ventil se otev²r§. Jestliģe neprot®k§ ģ§dnĨ 
proud, spojuje se vĨstup A s odlehļovac²m 
potrub²m R a ventil se zav²r§. SvŊteln§ dioda 
ukazuje, zda je u pilotn²ho ventilu elektrick® 
napŊt². U patky ventilu se nach§z² ruļn² 
ovl§d§n², pomoc² nŊhoģ lze pilotn² ventil 
aktivovat a v nouzov®m pŚ²padŊ poh§nŊt 
procesn² ventil stlaļenĨm vzduchem, aby se 
mohl pŚi vĨpadku proudu otevŚ²t (napŚ. k 
zavzduġnŊn² komory, ve kter® je vakuum). 
Procesn² ventily zajiġŠuj²c² dod§vku provozn²ch 
m®di² steriliz§toru (p§ra, voda, stlaļenĨ 
vzduch) by mŊly vģdy bĨt jiġtŊny pŚ²davnĨmi, 
ruļnŊ ovl§danĨmi pŚedŚazenĨmi uzav²rac²mi 
ventily. Jen tak lze steriliz§tor v pŚ²padŊ 
chybn®ho fungov§n² procesn²ho ventilu odpojit 
od pŚ²sluġn® s²tŊ. 
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Obr. 87: Procesn² ventil se ġikmĨm sedlem s pneumatickĨm ovl§d§n²m 
 
 
7.2 ř²dic² technika 
Velk® steriliz§tory jsou dnes vybaveny strojn²m 
Ś²zen²m, aby se zajistila reprodukovatelnost a 
bezpeļnost procesŢ. VŊtġinou se k Ś²zen² a 
regulaci pouģ²v§ programovatelnĨ logickĨ 
automat (PLC), ve kter®m jsou uloģeny v 
pamŊti EEPROM uģivatelskĨ program a 
programov® specifick® parametry se 
zabezpeļen²m proti vĨpadku s²tŊ. Poļ²taļe se 
standardn²mi programy nejsou pro toto pouģit² 
vhodn®. Poskytuj² sice cenovŊ vĨhodnĨ a 
vĨkonnĨ syst®m pro grafick® zobrazen² a 
uchov§n² dat, komplexn² programov§ struktura 
modern²ho poļ²taļe vġak nemŢģe bĨt prakticky 
bezchybn§. Proto by na poļ²taļi nemŊly bĨt 
z§visl® funkce ani provozn² bezpeļnost 
steriliz§toru. 
 
ř²zen² steriliz§toru se skl§d§ z tŊchto 
funkļn²ch skupin: 
Å PLC k Ś²zen² procesu se vstupy a vĨstupy 
pro sn²maļe a ovladaļe 

Å nez§visl® registraļn² zaŚ²zen², na obr§zku 
jako druh® PLC s vlastn²mi sn²maļi 

Å vstupn² a vĨstupn² rozhran² (dotykovĨ panel 
nebo Ś§dkovĨ display, popŚ. obrazovka s 
ovl§dac²mi tlaļ²tky) 

Å komunikaļn² rozhran² k pŚipojen² lok§ln² 
s²tŊ a vĨstupn²ch zaŚ²zen² 

Å ovŊŚen® ovl§d§n² dveŚ² 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

Obr. 88: Struktura Ś²zen² steriliz§toru  
 

 
Pro zdravotnick® steriliz§tory vyģaduje norma 
EN 285 registraļn² zaŚ²zen² nez§visl® na Ś²zen² 
s vlastn²mi sn²maļi tlaku a teploty. Registraļn² 
zaŚ²zen² zaznamen§v§ procesn² parametry, 
pŚiļemģ hodnoty mimo pŚ²pustn® tolerance 
mus² bĨt rozpoznateln®. Tato dokumentace 
umoģŔuje kontrolovat procesn² data nastaven§ 
Ś²zen²m zaŚ²zen². U nŊkterĨch typŢ steriliz§torŢ 
jsou procesn² parametry automaticky testov§ny 
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Pouze tlakem Ś²zen® 
procesy 

odvzduġnŊn² 
nab²zej² vysokou 
sterilizaļn² 
bezpeļnost 

z hlediska vŊrohodnosti a kontroluje se, zda 
jsou dodrģov§ny stanoven® tolerance. PŚi 
vĨskytu nepŚ²pustn® odchylky se proces 
pŚeruġ². Chyba je nahl§ġena a 
zdokumentov§na. Automatick§ kontrola 
vŊrohodnosti nezbavuje samozŚejmŊ uģivatele 
povinnosti manu§lnŊ posuzovat a schvalovat 
kaģdou ġarģi. 
Na ovl§dac²m panelu steriliz§toru jsou 
zobrazeny dŢleģit® informace o procesu. 
Jedn§ se zejm®na o zvolenĨ program, aktu§ln² 
krok postupu, ļ²slo ġarģe, funkļn² a chybov§ 
hl§ġen². KromŊ toho se vyģaduje zobrazen² 
tlaku a teploty komory i tlaku kotle a pl§ġtŊ. 
Dostupn® sterilizaļn² programy mus² bĨt 
nemŊnn®, tzn. ģe norma EN 285 zakazuje 
programy s variabiln²mi procesn²mi parametry 
(napŚ²klad voliteln® programy s nastavitelnou 
dobou udrģov§n² teploty a sterilizaļn² 
teplotou). T²m je zajiġtŊno, ģe uģivatel® 
pouģ²vaj² jen pevnŊ dan® a vhodn® sterilizaļn² 
cykly. Pro kaģdĨ program, kterĨ se pouģ²v§ pro 
balen® materi§ly nebo pŚedmŊty s dutinami, 
mus² bĨt kromŊ toho k dispozici vģdy program 
pro test pronik§n² p§ry. 

ř²zen² steriliz§toru poskytuje 
kromŊ ¼rovnŊ ovl§d§n² i syst®m 
servisn²ch ¼rovn², pŚ²stup k nim 
je chr§nŊn sp²naļem s kl²ļem 
a/nebo heslem. Servisn² ¼rovnŊ 
umoģŔuj² manu§ln² Ś²zen² 
jednotlivĨch funkc², napŚ²klad 
seŚ²zen² mŊŚic²ch pŚ²strojŢ, nebo 
prov§dŊn² kontroln²ch programŢ. 
KaģdĨ manu§ln² z§sah do 
prob²haj²c²ho procesu by se mŊl 
dokumentovat jako chyba. Jen 
pro urļitĨ okruh osob by mŊl bĨt 
pŚ²stupnĨ napŚ²klad program 

vakuov®ho testu k posouzen² m²ry netŊsnost² 
a program testu pŚetlaku k posouzen² tŊsnosti 
zaŚ²zen², kter® slouģ² k analĨze chyby zjiġtŊn® 
pŚi testu pronik§n² p§ry. Po testovac²m 
programu nelze u dvoudveŚovĨch zaŚ²zen² 
otev²rat dveŚe na Ăļist®ñ stranŊ. 
Parn² steriliz§tory skrĨvaj² i rizika podm²nŊn§ 
tlakem. Speci§ln² ovl§d§n² dveŚ² nez§visl® na 
Ś²zen² procesu zabraŔuje tomu, aby se d²ly pod 
tlakem ne¼myslnŊ otevŚely a na z§kladŊ 
automatick®ho chodu dveŚ² zpŢsobily ¼raz. 
Protoģe pln² bezpeļnostn² funkci, jsou s 
ovl§d§n²m dveŚ² spojeny zvl§ġtn² poģadavky. 
Je tak tŚeba prok§zat, ģe ani vĨpadek 
jednotlivĨch konstrukļn²ch d²lŢ nezpŢsob² 
ohroģen². 
Pro pŚ²pad provozn² z§vady by mŊly bĨt 
steriliz§tory tak® vybaveny nouzovĨm 
programem, kterĨ zastav² veġker® pohyby a co 
nejdŚ²ve odlehļ² komoru od tlaku. 
 
 

Princip Ś²zen² procesu 
ř²zen² steriliz§toru disponuje sn²maļem tlaku 
a teploty a hodinami integrovanĨmi do PLC. 
Sterilizaļn² procesy lze proto Ś²dit jak z 
hlediska ļasu a teploty, tak i z hlediska tlaku. 
Pro spr§vn® odstranŊn² vzduchu je dŢleģitĨ 
stupeŔ zŚedŊn², kterĨ vyplĨv§ z dosaģen² 
pŚedem danĨch bodŢ sepnut² tlaku. Teplota 
nen² vhodnou m²rou odstraŔov§n² vzduchu a 
tak® ļasovŊ Ś²zenĨ proces je jen obt²ģnŊ 
reprodukovatelnĨ, protoģe dosaģen® hodnoty 
tlaku po parn²m r§zu a ve vakuu jsou silnŊ 
z§visl® na individu§ln²ch okrajovĨch 
podm²nk§ch. Studen§ komora, nadmŊrn§ 
vs§zka, opotŚeben² vakuov®ho ļerpadla nebo 
vadn® topn® tŊleso vĨznamnŊ ovlivŔuj² 
dosaģen® tlakov® body a mohou kdykoliv v®st 
k chybn® sterilizaci. NŊmeck§ spoleļnost pro 
nemocniļn² hygienu (DGKH) proto poģaduje, 
aby byl sterilizaļn² proces vģdy Ś²zen podle 
namŊŚenĨch hodnot tlaku. 
 

 
 

 
Obr. 89: OdstraŔov§n² vzduchu u ļasovŊ 

Ś²zen®ho procesu 
 
 
Pro dalġ² postup procesu po odstranŊn² 
vzduchu se rovnŊģ nab²z² regulace tlaku. 
Protoģe na z§kladŊ krit®ri² nasycen® p§ry je 
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pracovn² tlak jednoznaļnŊ spojenĨ s teplotou 
komory, reguluj² modern² steriliz§tory tlak v 
syst®mu po dobŊ narŢst§n² teploty na tlak 
nasycen® p§ry odpov²daj²c² sterilizaļn² teplotŊ. 
Teplota se Ś²d² tlakem, pŚesto jsou sn²maļe 
teploty obecnŊ vĨraznŊ pomalejġ² neģ tlakov® 
sn²maļe. Jakmile je dosaģena sterilizaļn² 
teplota v referenļn²m bodŊ mŊŚen², zaļ²n§ 
sterilizaļn² expozice. BŊhem sterilizaļn² 
expozice udrģuje regul§tor tlaku tlak v komoŚe 
a t²m i sterilizaļn² teplotu v pŚedepsan®m 
teplotn²m p§smu. 
K zabr§nŊn² neģ§douc²mu pŚehŚ§t², nadmŊrn® 
vlhkosti v p§Śe nebo pŚ²liġ silnĨm vĨkyvŢm 
tlaku by mŊl bĨt tlak p§ry v topn®m pl§ġti a 
zejm®na v komoŚe monitorov§n a regulov§n 
vlastn²mi tlakovĨmi pŚevodn²ky nez§visle na 
tlaku v kotli (srovn. obr. 99). 
 
Regulace prŢbŊhu tlaku 
Rychlost zmŊny tlaku je u re§ln®ho 
sterilizaļn²ho procesu z§visl§ na technick®m 
vybaven², vs§zce a dod§vce provozn²ch m®di². 
U ļistŊ tlakovŊ Ś²zen®ho procesu prob²h§ 
kaģd§ parn² injekce a kaģdĨ krok vakua v ļase, 
kterĨ vyplĨv§ z pŚ²sluġnĨch okrajovĨch 
podm²nek. Proces s menġ² vs§zkou prob²h§ 
rychleji neģ stejnĨ program s plnou vs§zkou. 
Oproti ļasovŊ Ś²zen®mu procesu to vede k 
vĨraznŊ lepġ² efektivitŊ a ¼spornosti. 
KromŊ bodŢ sepnut² tlaku, kter® jsou 
rozhoduj²c² pro dostateļn® odstranŊn² 
vzduchu, m§ vġak i rychlost zmŊny tlaku 
signifikantn² vliv na vĨsledek sterilizace. PŚi 
pŚ²liġ rychlĨch zmŊn§ch tlaku se napŚ²klad 
umocŔuje vliv netŊsnost² a mŢģe doj²t k 
poġkozen² steriln²ch obalŢ. Norma EN 285 
proto pŚedepisuje jako maxim§ln² pŚ²pustnou 
rychlost zmŊny tlaku hodnotu +/- 10 bar/min. 
Z§roveŔ se nesm² br§t v ¼vahu prŢmŊrn§ 
hodnota pŚi parn² injekci nebo kroku vakua, 
nĨbrģ vģdy se vyskytuj²c² maxim§ln² hodnota. 
K regulaci prŢbŊhu tlaku nebo k omezen² 
rychlosti zmŊny tlaku jsou k dispozici rŢzn® 
techniky (srovn. obr. 90): 
a) pouģit² obtokovĨch ventilŢ 
b) postupn® otev²r§n² ventilŢ (Ătaktov§n²ñ) 
c) Ś²zen² v intervalech 
d) st§l§ regulace polohy ventilŢ 
Hlavn² procesn² ventily pro p§ru a vakuum by 
mŊly bĨt ve steriliz§toru dimenzov§ny s 
dostateļnou velikost², aby byly i pŚi malĨch 
rozd²lech tlakŢ dosaģeny kr§tk® ļasy procesu 

a hlubok® vakuum. Na zaļ§tku f§ze ods§v§n² 
vzduchu se vġak u vakuov®ho ventilu vyskytuje 
velkĨ rozd²l tlakŢ, coģ by mohlo v®st k pŚ²liġ 
rychl®mu poklesu tlaku a pŚ²padnŊ k poġkozen² 
steriln²ch obalŢ. řeġen²m mŢģe bĨt instalov§n² 
dodateļn®ho mal®ho obtokov®ho ventilu k 
vakuov®mu ventilu. V prvn²m kroku se otevŚe 
obtokovĨ ventil, tlak pomalu kles§ na z§kladŊ 
menġ² prŢtoļn® plochy ventilu. Jakmile je tlak v 
komoŚe dostateļnŊ n²zkĨ, otevŚe se hlavn² 
ventil a pokles tlaku se opŊt urychl², takģe se 
bŊhem kr§tk® doby dos§hne n²zk®ho vakua k 
suġen². Podobn®ho jevu lze dos§hnout 
pomalĨm taktov§n²m hlavn²ho ventilu. 
Procesn² ventil se postupnŊ st§le v²ce otev²r§, 
aby se prŢbŊh tlaku pŚibl²ģil poģadovan®mu 
gradientu. ř²zen² v intervalech je typem 
dvoubodov® regulace. PŚi pŚid§n² p§ry se 
otevŚe Ś²dic² ventil, jestliģe je tlak v pŚ²sluġn®m 
okamģiku pŚ²liġ malĨ a opŊt se pak vģdy zavŚe 
po urļit® stanoven® dobŊ nebo stanoven®m 
n§rŢstu tlaku. PrŢbŊh tlaku se podob§ 
schodiġti, kter® se Ś²d² podle profilu uloģen®ho 
v Ś²dic² jednotce. Analogicky lze v opaļn®m 
smŊru postup pouģ²t tak® pŚi ods§v§n² 
vzduchu. Vedle vĨġe popsanĨch typŢ 
neplynul® regulace se nab²z² i plynul§ regulace 
polohy ventilŢ k nastaven² nebo omezen² 
rychlost² zmŊn tlaku. K tomu jsou zapotŚeb² 
ovl§dac² ventily, kter® se odliġuj² ventilovĨm 
sedlem s regulaļn² kuģelkou a regulovatelnĨm 
pohonem od jinak bŊģnŊ pouģ²vanĨch 
otev²rac²ch a uzav²rac²ch ventilŢ. Kaģd® 
poloze p²stu ventilu je na z§kladŊ speci§ln²ho 
tvaru regulaļn² kuģelky pŚiŚazen pŚesnŊ 
definovanĨ prŢtoļnĨ prŢŚez. RegulovatelnĨ 
pohon umoģŔuje pŚesn® najet² do dan® polohy 
ventilu. Na rozd²l od otev²rac²ch a uzav²rac²ch 
ventilŢ reaguj² ovl§dac² ventily svĨmi ļasy 
otev²r§n² a zav²r§n² o 2 aģ 3 sekundy pomaleji. 
PŚ²sluġn® prŢbŊhy tlakŢ jsou vġak velmi 
rovnomŊrn®. Pro plynou regulaci jsou modern² 
Ś²dic² softwary vybaveny kombinovanĨmi 
regulaļn²mu moduly, kter® sdruģuj² 
proporcion§ln², integraļn² a derivaļn² sloģky 
(PID regul§tory). U proporcion§ln²ho regul§toru 
zpŢsobuje regulaļn² odchylka, tedy urļitĨ 
rozd²l mezi poģadovanou hodnotou a aktu§ln² 
namŊŚenou hodnotou, reakci, kter§ je 
proporcion§ln² vŢļi odchylce. Ļ²m v²ce kles§ 
tlak v syst®mu, t²m v²ce se otev²r§ redukļn² 
ventil, aby se tlak opŊt zvĨġil. 
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Obr. 90: Regulace prŢbŊhu tlaku 
 

 
U integraļn²ho regul§toru je rychlost, se kterou 
reaguje na odchylku, proporcion§ln² k 
regulaļn² odchylce. Derivaļn² regul§tor 
reaguje na tendenci odchylky, reaguje tedy jen 
tehdy, jestliģe je odchylka vŊtġ² nebo menġ². 
Konstantn² regulaļn² odchylka neovlivŔuje 
ģ§dnou reakci derivaļn²ho regul§toru. 
Individu§ln²m pŚizpŢsoben²m proporcion§ln²ch, 
integraļn²ch a derivaļn²ch sloģek PID 
regul§toru a pŚesn® sladŊn² softwarovĨch 
parametrŢ s charakteristikou ovl§dac²ho ventilu 
lze velmi pŚesnŊ regulovat rychlost zmŊny 
tlaku ve velk®m tlakov®m rozmez². Pro parn² 
steriliz§tory pro pouģit² ve zdravotnictv² je vġak 
toto Śeġen² pŚ²liġ n§kladn®. NevyplĨv§ z toho 
ģ§dn® mŊŚiteln® zlepġen² sterilizaļn² 
bezpeļnosti, kromŊ toho se cykly s ļ§steļnou 
vs§zkou zbyteļnŊ prodluģuj², protoģe vġechny 
rychlosti zmŊn tlaku se mus² pŚizpŢsobovat 
vģdy nejm®nŊ pŚ²zniv®mu pŚ²padu v provozu. 
 
MŊŚic² technika 
MŊŚen² je experiment§ln² porovn§v§n² 
vlastnost² pŚedmŊtu s vhodnĨm mŊŚ²tkem. Aby 

bylo moģn® Ś²dit a regulovat steriliz§tor, mus² 
Ś²dic² jednotka dost§vat namŊŚen® ¼daje z 
rŢznĨch sn²maļŢ a mŊŚic²ch sond, kter® 
vyhodnot², a pŚed§ potŚebn® pŚ²kazy 
pŚ²sluġnĨm ovladaļŢm a akļn²m ļlenŢm, 
napŚ²klad ventilŢm a sp²naļŢm. Sterilizaļn² 
proces lze pŚitom bezpeļnŊ reprodukovat, 
jestliģe se tolerance a stabilita mŊŚic²ch, 
Ś²dic²ch a regulaļn²ch pŚ²strojŢ mezi dvŊma 
intervaly seŚ²zen² nach§z² v r§mci pŚ²pustnĨch 
hranic. 
Modern² steriliz§tory pouģ²vaj² k monitorov§n² 
a Ś²zen² tlaku v komoŚe mŊŚic² pŚevodn²ky 
absolutn²ho tlaku. RovnŊģ teplota komory se 
mŊŚ² elektricky. Konvenļn² sp²naļe tlaku a 
teploty se pouģ²vaj² pro pomocn® funkce a jako 
bezpeļnostn² zaŚ²zen². Tyto pŚ²stroje vġak 
nemaj² stejnou pŚesnost jako pouģ²van® 
elektrick® mŊŚic² pŚ²stroje. 
U pŚevodn²ku tlaku jsou od sebe dvŊ komory 
oddŊleny elastickou membr§nou. Na 
membr§nŊ je nainstalov§n sn²maļ dr§hy 
pohybu, napŚ²klad piezoodporovĨ prvek, u 
kter®ho zmŊna tvaru vytv§Ś² elektrick® napŊt². 

Regulace prŢbŊhu tlaku pŚi pŚid§n² p§ry 
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Jedna z komor je pŚipojena k mŊŚen® tlakov® 
komoŚe, druh§ slouģ² jako referenļn² komora. 
Jestliģe se zvĨġi tlak v tlakov® komoŚe, zmŊn² 
membr§na svŢj tvar a vytvoŚ² napŊt² 
odpov²daj²c² t®to zmŊnŊ. 
 
K mŊŚen² tlaku v komoŚe u parn²ch steriliz§torŢ 
by se mŊly bezpodm²neļnŊ pouģ²vat mŊŚic² 
pŚevodn²ky absolutn²ho tlaku. U tŊchto 
pŚ²strojŢ je jako referenļn² tlak uloģeno 
absolutn² vakuum. MŊŚen® tlaky jsou tak 
nez§visl® na vnŊjġ²ch vlivech, napŚ. na 
atmosf®rick®mu tlaku vzduchu. Reakļn² doba 
pŚevodn²ku tlaku je m®nŊ neģ 0,01 sekund. 
Norma EN 285 pŚipouġt² pro mŊŚen² tlaku 
odchylku maxim§lnŊ +/- 1,6% z rozsahu 
mŊŚen², tedy asi +/- 60 mbar. Ke zvĨġen² 
bezpeļnosti a sn²ģen² spotŚeby energie a vody 
se vġak mus² usilovat o to, aby byly 
dosahov§ny daleko menġ² tolerance. Teplota 
komory by mŊla m²t podle normy EN 285 v 
rozsahu mŊŚen² od 50 do 150ÁC odchylku ne 
vŊtġ² neģ +/- 1 ÁC. Reakļn² doba sn²maļe by 
mŊla pŚitom bĨt ve vodŊ niģġ² neģ 5 sekund, 
jsou vyģadov§ny tedy velmi mal® sn²maļe. 
 
Pro mŊŚen² teploty se bŊģnŊ pouģ²vaj² 
odporov® teplomŊry, tzv. Pt 100. Maj² mŊŚic² 
tŊleso z platiny s odporem 100 ɋ. Jestliģe 
teplota stoup§, stoup§ i odpor, coģ lze 
technickĨm mŊŚen²m lehce zjistit. MŊŚic² odpor 
je dvŊma vĨvody spojen s vyhodnocovac²m 
zaŚ²zen²m, ke kompenzaci okoln² teploty a 
d®lky veden² se pouģ²v§ tŚet² kabel (3vodiļov® 
sp²n§n²). Sn²maļe se vyznaļuj² dobŚe 
reprodukovatelnĨmi vĨsledky mŊŚen², vysokou 
pŚesnost² a dlouhodobou stabilitou. 
AlternativnŊ lze pouģ²t termoļl§nky. Jsou 
tvoŚeny dvŊma elektrickĨmi vodiļi z rŢznĨch 
kovŢ. Na ġpiļce termoļl§nku jsou oba vodiļe 
spojeny, vznik§ zde velmi mal® napŊt² z§visl® 
na teplotŊ. Jestliģe je zn§mo napŊt² pŚi urļit® 
referenļn² teplotŊ, lze aktu§ln² teplotu 
vypoļ²tat z namŊŚen®ho napŊt². Termoļl§nky 
maj² vysokou rychlost odezvy, jsou vġak o 
nŊco nepŚesnŊjġ² neģ odporov® teplomŊry. 
 
PŚesnost mŊŚen² 
Postup mŊŚen² je vģdy spojen s n§hodnĨmi a 
systematickĨmi chybami. Systematick® chyby 
lze eliminovat seŚ²zen²m, n§hodn® chyby 
spoļ²vaj² napŚ. ve vĨrobn²ch toleranc²ch 
mŊŚic²ho pŚ²stroje. 
 

 
 

Obr. 91: Odchylka mŊŚen² 
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Mez chyby (tŚ²da jakosti) ud§v§ nejvŊtġ² 
n§hodnou chybu syst®mu, obvykle v % z 
cel®ho rozsahu mŊŚen². Odchylka se mŢģe 
objevit v kaģd®m smŊru. TŚ²da 1,0 znamen§ 
napŚ²klad pŚi rozsahu mŊŚen² 4 000 mbar 
toleranci +/- 40 mbar (+/- 1,0 %). U 
elektrickĨch mŊŚic²ch pŚ²strojŢ bĨv§ ļasto 
uv§dŊna obecn§ tolerance a nav²c chyba, 
kter§ je proporcion§ln² vŢļi namŊŚen® veliļinŊ 
(napŚ. 0,1 % z namŊŚen® hodnoty). 
Pro pŚesnost mŊŚen² je rozhoduj²c² nejen 
mŊŚic² pŚ²stroj s§m, ale i pŚesnost cel®ho 
mŊŚic²ho ŚetŊzce. PŚi mŊŚen² tlaku se jedn§ o 
pŚesnost mŊŚen² pŚevodn²ku tlaku, zkreslen² 
zpŢsoben® mŊŚic²m veden²m, tolerance 
vstupn² karty Ś²zen², odchylky pŚi zpracov§n² 
namŊŚenĨch dat a pŚ²padnŊ chyby pŚi 
analogov®m vĨstupu dat. Tolerance mŊŚic²ho 
ŚetŊzce odpov²d§ souļtu toleranc² vġech d²lŢ. 
Syst®mov® odchylky jako napŚ. posunut² 
nulov®ho bodu nebo zmŊna ļasu mŊŚen² jsou 
reprodukovateln® a mohou bĨt odstranŊny 
seŚ²zen²m nebo kompenzac². Jin® syst®mov® 
odchylky, kter® jsou zpŢsobeny okoln² 
teplotou, tlakem vzduchu, vlhkost² vzduchu a 
teplotou m®di², mohou bĨt vylouļeny nebo 
korigov§ny napŚ. speci§ln²mi mŊŚic²mi pŚ²stroji, 
klimatizovanĨm vel²nem a rozv§dŊļi nebo 
tepelnou kompenzac². Pokud se tak nestane, 
mus² se s takovĨmi syst®movĨmi odchylkami 
mŊŚen² zach§zet jako s n§hodnĨmi 
odchylkami. 
Podstatn® syst®mov® odchylky u parn²ch 
steriliz§torŢ jsou zpŢsobeny atmosf®rickĨm 
tlakem a okoln² teplotou. Atmosf®rickĨ tlak 
kol²s§ pravidelnŊ asi o 20 mbar, v extr®mn²m 
pŚ²padŊ aģ o 50 mbar. PŚevodn²ky absolutn²ho 
tlaku tento vliv vyrovn§vaj². DobŚe vŊtran® a 
ļ§steļnŊ klimatizovan® rozv§dŊļe zabraŔuj² 
silnĨm vĨkyvŢm teploty rozv§dŊļe a vĨskytu 
odchylek namŊŚenĨch hodnot. 
Hysterez² se rozum², ģe napŚ. manometr pŚi 
rostouc²m a klesaj²c²m tlaku zobrazuje rozd²ln® 
hodnoty. Na z§kladŊ tlumen² a vnitŚn²ho tŚen² 
se indikaļn² ruļiļka vģdy o nŊco zpoģŅuje za 
skuteļnou hodnotou. PŚi n§rŢstu tlaku ukazuje 
manometr pŚ²liġ n²zk® hodnoty, pŚi poklesu 
tlaku pŚ²liġ vysok®. 
V ide§ln²m pŚ²padŊ je vztah mezi namŊŚenou 
veliļinou a zobrazen²m line§rn². Odchylka 
kalibraļn² kŚivky od ide§ln² pŚ²m® ļ§ry se 
oznaļuje jako chyba linearizace. Chyby 
linearizace jsou vŊtġinou systematick® chyby, 
lze je tedy odstranit seŚ²zen²m. 
U vġech mŊŚic²ch pŚ²strojŢ se kromŊ toho 
vyskytuj² projevy st§rnut² a chyby z§visl® na 
opotŚeben². Mus² se proto v pravidelnĨch 
intervalech kontrolovat. Intervaly jsou z§visl® 
na poģadovan® pŚesnosti mŊŚen² a zat²ģen² 
pŚ²strojŢ. Technick§ kontrola mŊŚic²ho 

vybaven² se skl§d§ ze dvou krokŢ, kalibrace a 
seŚ²zen². 
 
Zkuġebn² mŊŚic² 
pŚ²stroj tlaku 

ř²zen² 
Registraļn² 
zaŚ²zen² 

mbar mbar mbar 

38 44 43 

101 102 99 

497 503 502 

1 027 1 031 1 026 

2 105 2 097 2 091 

3 199 3 193 3 178 

 
 

Tabulka 5: Kalibrace mŊŚic²ch pŚ²strojŢ tlaku 
 
 
Kalibrovat znamen§ dokumentovat veliļinu 
odchylky mŊŚen². SeŚizovat naopak znamen§ 
nastavovat mŊŚic² pŚ²stroj tak, aby se 
zobrazen§ hodnota co nejm®nŊ odliġovala od 
skuteļn® hodnoty. SeŚ²zen² je moģn® jen 
tehdy, jestliģe je n§hodn§ chyba vĨraznŊ 
menġ² neģ syst®mov§. Je samozŚejm®, ģe se 
kalibrace a seŚ²zen² mus² prov§dŊt v mŊŚic²ch 
bodech, kter® jsou pro proces relevantn². 
 
Digitalizovan§ mŊŚic² technika 
Manometr poskytuje analogov® zobrazen², 
vĨchylka ukazatele bezprostŚednŊ z§vis² na 
tlaku. KvŢli vnitŚn²mu tŚen² se zmŊny tlaku vġak 
zobrazuj² aģ od urļit® velikosti (prahov§ 
hodnota). Proto se klepe na barometr! 
Tak® sn²maļ tlaku poskytuje analogovĨ sign§l, 
kterĨ se vġak pomoc² analogovŊ digit§ln²ho 
pŚevodn²ku digitalizuje. 8bitov§ mŊŚic² karta 
rozliġuje analogovĨ sign§l v 2

8
 = 256 

digit§ln²ch kroc²ch. 12bitov§ karta umoģŔuje v 
rozsahu mŊŚen² 4 000 mbar rozliġen² v kroc²ch 
po 1 mbar. Teoreticky lze rozliġen² pomŊrnŊ 
snadno stupŔovat, vyġġ² pŚesnost mŊŚen² s t²m 
vġak nen² spojena (viz obr. 92). 
Obnoven² zobrazen² prob²h§ u mnoha 
mŊŚic²ch zaŚ²zen² s frekvenc² 1 Hz. Podle toho 
se odchyluj² zobrazen® hodnoty od skuteļnĨch 
aģ o 1 sekundu. Norma EN 285 vyģaduje 

rychlost taktu mŊŚen² ¢ 1/s. PŚi bŊģn® rychlosti 
zmŊny tlaku 2 bar/min vede jen tato hrub§ 
rychlost taktu mŊŚen² k nejistotŊ mŊŚen² 
+/- 17 mbar. 
U dobrĨch mŊŚic²ch pŚ²strojŢ s vysokĨm 
rozliġen²m se bŊģnŊ prov§d² nŊkolik 
samostatnĨch mŊŚen² ke konsolidaci vĨsledkŢ, 
neģ dojde k vĨstupu vypoļ²tan® prŢmŊrn® 
hodnoty. VĨpoļet namŊŚen® hodnoty trv§ o to 
d®le, o kolik m§ bĨt mŊŚen² pŚesnŊjġ². Rychl§ 
mŊŚen² jsou ļasto velmi nepŚesn§. V praxi je 
proto tŚeba st§le hledat kompromis mezi 
reakļn² dobou, tlumen²m, pŚesnost², rozliġen²m 
a rychlost² taktŢ mŊŚen². 
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Obr. 92: Digit§ln² rozliġen² analogov®ho 
sign§lu 

 
 
7.3 Z§sobov§n² ļistou p§rou 
Steriliz§tory mohou bĨt z§sobov§ny jak ļistou 
p§rou z centr§ln²ho vyv²jeļe p§ry pro v²ce 
zaŚ²zen², tak prostŚednictv²m vlastn²ho 
vestavŊn®ho vyv²jeļe p§ry, kterĨ mŢģe bĨt 
um²stŊn ve steriliz§toru, na nŊm nebo pŚ²mo 
vedle nŊj. Prvn²m krokem vyv²jen² ļist® p§ry je 
vģdy ¼prava nap§jec² vody, kdy se ļist² 
uģitkov§ nebo pitn§ voda. Takto vyroben§ ļist§ 
voda se dost§v§ do vyv²jeļe ļist® p§ry, zde se 
odpaŚuje a je odv§dŊna parn²m potrub²m ke 
steriliz§toru. 
Rozd²lnĨm zpŢsobem se pouģ²v§ p§ra z 
instalac² topn® p§ry, kter§ je vedena pŚes 
filtraļn² syst®m . Pro sterilizaci zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ je takov® z§sobov§n² p§rou 
nepŚ²pustn®. 
 
Parn² kotel 
Vlastn² parn² kotel je vyhŚ²van§ tlakov§ 
n§doba, kter§ je zļ§sti naplnŊna vodou. 
PŚiveden²m tepla se voda odpaŚuje a mŢģe bĨt 
jako ļist§ p§ra odv§dŊna d§l. Kotle jsou bŊģnŊ 
vyhŚ²v§ny elektricky (elektrickĨ vyv²jeļ p§ry) 
nebo jsou vyt§pŊny topnou p§rou 
prostŚednictv²m topn®ho tŊlesa tepeln®ho 
vĨmŊn²ku (vĨmŊn²k p§ra-p§ra). VyļiġtŊn§ voda 
ze zaŚ²zen² na ¼pravu vody se mus² 
ļerpadlem, tzv. nap§jec²m ļerpadlem, dopravit 
do kotle, protoģe tlak v kotli je pŚirozenŊ vyġġ² 
neģ pracovn² tlak steriliz§toru a tak® vyġġ² neģ 
vĨstupn² tlak bŊģnĨch syst®mŢ ¼pravy nap§jec² 
vody. VĨkon a tlak parn²ho kotle musej² bĨt tak 
vysok®, aby v kaģd®m okamģiku ke steril§toru 
proudilo dostateļn® mnoģstv² p§ry. Tlak v kotli 
nesm² pŚitom v ģ§dn®m procesn²m kroku 
klesnout, neboŠ v takov®m pŚ²padŊ voda v kotli 

n§sledkem utajen®ho varu vzkyp² a p§ra s 
sebou strhne tuto vodu i ciz²mi l§tkami, kter® 
se v n² nahromadily. VĨkon vyv²jeļe p§ry  je 
pŚitom urļen jednak ļistĨm topnĨm vĨkonem a 
jednak tak® objemem p§ry v n§dobŊ, tedy 
velikost² kotle. Velk® objemy kotlŢ umoģŔuj² 
vysok® odbŊry p§ry pŚi n²zk®m topn®m vĨkonu. 

 
 
Obr. 93: Nap§jec² a zpŊtnĨ ventil 
 
 
Tlak p§ry v kotli je obecnŊ regulov§n tlakovĨm 
sp²naļem. U elektricky vyhŚ²vanĨch parn²ch 
kotlŢ se elektrick§ ponorn§ topn§ tŊlesa 
zap²naj² a vyp²naj² pomoc² stykaļŢ. Topn® tyļe 
se mus² nach§zet vģdy cca 30 mm pod 
nejniģġ² ¼rovn² hladiny vody (znaļka N-W = 
NĐH), kter§ proto mus² bĨt monitorov§na 
spolehlivĨmi omezovaļi vodn² hladiny. 
Plov§kov® sp²naļe reguluj² hladinu vody na 
z§kladŊ hystereze sp²naļe. Mezi doln²m a 
horn²m bodem sepnut² je vĨġkovĨ rozd²l 
nŊkolika centimetrŢ, o kter® se hladina vody v 
kotli vychyluje. Elektrody vodn² hladiny naproti 
tomu zjiġŠuj² rozd²lnou vodivost p§ry a vody v 
kotli, regulace zareaguje, jestliģe vodn² hladina 
klesne pod ġpiļku elektrody. 
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Obr. 94: Bezpeļnostn² vybaven² parn²ho kotle 

 
 
Elektrody nemaj² ģ§dn® mechanicky pohybliv® 
d²ly a bod reakce lze velmi pŚesnŊ nastavit 
exaktn²m zkr§cen²m tyļinky elektrody. 
Kombinac² nŊkolika tyļinek elektrod lze v 
jednom zaŚ²zen² flexibilnŊ kombinovat rŢzn® 
regulaļn² a sp²nac² funkce. 
PŚi kontrole regul§torŢ a omezovaļŢ je tŚeba 
db§t na provozn² stav kotle. U studen®ho kotle 
ukazuje hladinomŊr spr§vnou hladinu. PŚi 
zahŚ²v§n² se vġak voda v kotli rozp²n§ cca o 
10 %, tzn. ģe hladina v kotli vĨraznŊ stoup§. 
Hladina vody u hladinomŊru um²stŊn®ho vnŊ 
stoup§ naproti tomu mnohem m®nŊ, protoģe 
voda je zde chladnŊjġ² a zŢst§v§ tŊģġ². Rozd²l 
mŢģe bĨt aģ 20 mm. T®mŊŚ spr§vnŊ je hladina 
zobrazena jen bezprostŚednŊ po profouknut² 
vodoznaku. Intern² vodoznak, tedy 
zabudovanĨ do stŊny kotle, tyto odchylky 
neukazuje. Kdyģ se kotel zchlad², voda se opŊt 
smrġt². Proto se studenĨ kotel pŚi zapnut² dalġ² 
den doplŔuje ï dobr§ moģnost ke kaģdodenn² 
kontrole nap§jec²ho zaŚ²zen². 
Z§sobov§n² nap§jec² vodou prob²h§ pomoc² 
n§drģe na nap§jec² vodu, protoģe hork§ voda v 
kotli o teplotŊ 150 ÁC by mohla pŚi vĨpadku 
nap§jec²ho ļerpadla a netŊsn®m zpŊtn®m 
ventilu zniļit zaŚ²zen² na ¼pravu vody. To je 
ostatnŊ dobrĨ pŚ²klad toho, ģe redundance 
zvyġuje bezpeļnost jen tehdy, kdyģ jsou 
komponenty pravidelnŊ kontrolov§ny. 
PoġkozenĨ zpŊtnĨ ventil se jinak zjist² aģ 
tehdy, jestliģe jiģ nefunguj² ani nap§jec² ventil 
ani ļerpadlo (srovn. obr. 93). Jako 
Ăbezchybn§ñ komponenta odv§d² n§drģ na 

nap§jec² vodu pŚ²liġ velk® mnoģstv² vody ze 
zaŚ²zen² na ¼pravu vody a zpŊtnŊ proud²c² 
koteln² vodu pŚes pŚepad do odpadu. 
Pokud by elektrick§ ponorn§ topn§ tŊlesa, 
napŚ²klad pŚi chybŊ omezovaļe vodn² hladiny, 
nebyla zakryta vodou, bylo by teplo odv§dŊno 
od rozģhavenĨch topnĨch tŊles s§l§n²m ke 
stŊn§m kotle, dokud by se topn§ tŊlesa 
neroztavila. P§ra v okol² topnĨch tŊles a stŊny 
kotle se ihned pŚehŚ²v§. TlakovĨ sp²naļ 
pŚeruġuje vyhŚ²v§n² stejnŊ jako dŚ²ve, kdyģ tlak 
stoup§. Nedostatek vody lze poznat nejdŚ²ve 
podle n§padnĨch vĨkyvŢ teploty. Jestliģe 
teplota pŚ²liġ vzroste, vypne bezpeļnostn² 
omezovaļ teploty syst®m. 
Selģe-li regulace tlaku, vypne omezovaļ tlaku 
topen² a zablokuje kotel. Bezpeļnostn² 
omezovaļ teploty nejdŚ²ve zjist² pŚehŚ§t² v 
dŢsledku nedostatku vody. Jestliģe vġak pŚi 
pŚetlaku v kotli vĨraznŊ stoup§ teplota 
nasycen® p§ry, zareaguje rovnŊģ omezovaļ 
teploty, kterĨ tak slouģ² jako dalġ² bezpeļnostn² 
zaŚ²zen² proti pŚetlaku. 
U vĨmŊn²ku p§ry z§vis² topnĨ vĨkon na rozd²lu 
teplot mezi topnou a ļistou p§rou. VĨkon je 
tedy z§vislĨ na provozn²ch podm²nk§ch a nen² 
konstantn². Tak® roste, jestliģe tlak ļist® p§ry 
kles§ na z§kladŊ odbŊru p§ry. Ve vĨmŊn²ku 
p§ry nemŢģe bĨt dosaģena ģ§dn§ teplota, 
kter§ by byla vyġġ², neģ teplota topn® p§ry. 
Omezovaļ n²zk®ho stavu vody nen² nutnĨ. 
 
Kvalita p§ry 
Ļist§ p§ra pro sterilizaci by mŊla bĨt vysoce 
ļistou nasycenou p§rou, tedy ne pŚehŚ§tou a 
bez vlhkosti, neļistot a pŚ²davnĨch sloģek. 
PŚi odpaŚov§n² v kotli vznikaj² parn² bubliny, 
kter® stoupaj² nahoru a pronikaj² hladinou 
vody. Bublina se skl§d§ z p§ry a povrchov® 
vrstvy vody, kter§ se pŚi pŚechodu do plynn® 
f§ze rozprskne na mal® kapiļky. Ļ²m vŊtġ² je 
rychlost bubliny, t²m v²ce kapek s sebou 
strhne. Kotel s velkĨm povrchem vody a 
velkĨm parn²m prostorem proto usnadŔuje 
vĨrobu such® nasycen® p§ry. 
Koncentrace sol² je v koteln² vodŊ mnohem 
vyġġ² neģ v nap§jec² vodŊ nebo v medicin§ln² 
p§Śe. PŚi odpaŚen² pŚech§z² pŚev§ģn§ ļ§st 
vody do plynn® f§ze. Zbytkov® neļistoty 
rozpuġtŊn® v nap§jec² vodŊ zŢst§vaj² v koteln² 
vodŊ a zde se hromad². Obsah soli v koteln² 
vodŊ mŢģe bĨt teoreticky 10 000kr§t vyġġ² neģ 
v nap§jec² vodŊ. Teprve v pŚ²padŊ vysok®ho 
obsahu sol² v koteln² vodŊ pŚech§zej² neļistoty 
i do p§ry a mohou se dostat i do nap§jec² 
vody. Produkuje-li kotel strh§v§n²m vodn²ch 
kapek vlhkou p§ru, nach§z² se v p§Śe vĨraznŊ 
mŊŚiteln® neļistoty i pŚi menġ²m hromadŊn² v 
koteln² vodŊ. Vlhkost a neļistoty v p§Śe tak od 
sebe nelze oddŊlit. V kaģd®m pŚ²padŊ se mus² 
kotle pravidelnŊ proplachovat, aby se zabr§nilo 
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pŚ²liġ velk®mu hromadŊn² neļistot. 
Voda kromŊ pevnĨch l§tek uvolŔuje i plyny. 
Rozpustnost plynŢ ve vodŊ je z§visl§ na 
teplotŊ, parci§ln²m tlaku plynu nad vodou a 
druhu plynu. Rozpustnost oxidu uhliļit®ho je 
ve srovn§n² s jinĨmi plyny velmi vysok§, 
protoģe oxid uhliļitĨ tvoŚ² hydrouhliļitany, tedy 
soli, kter® jsou velmi dobŚe rozpustn®. 
PŚemŊnŊnĨ oxid uhliļitĨ je pak vģdy 
nahrazov§n novĨm plynem z okol². Speci§lnŊ 
oxid uhliļitĨ hraje proto velkou roli pŚi tvorbŊ 
vzduchovĨch ostrŢvkŢ. 
 
 
Plyn  O ÁC 20 ÁC 50 ÁC 80 ÁC 

 ml plyn/kg   voda pŚi Pplyn  = 1,01325 bar  

Vzduch 28,5 20,1 15,3 14,5 

Oxid 
uhliļitĨ 

1 717,0 936,8 512,4 366,5 

 
Tabulka 6: Rozpustnost plynŢ ve vodŊ 

/GASE05/ 
 
S rostouc² teplotou rozpustnost vĨraznŊ kles§. 
K odstranŊn² nekondenzovatelnĨch plynŢ se 
nap§jec² voda jeġtŊ pŚed vstupem do vyv²jeļe 
ļist® p§ry zahŚ²v§ na v²ce neģ 90 ÁC. JeġtŊ 
pŚed dosaģen²m bodu varu vody stoupaj² 
plynov® bubliny nahoru, voda je tepelnŊ 
odplynŊna. T²m se zabraŔuje tomu, aby se 
nekondenzovateln® plyny uvolŔovaly teprve ve 
vyv²jeļi par a dost§valy se s p§rou do 
steriliz§toru. Tabulka vġak tak® ukazuje, ģe 
plyny nejsou tepelnĨm odplynŊn²m zcela 

oddŊleny. Kotel a t²m i medicin§ln² p§ra proto 
obsahuj² st§le mal® mnoģstv² 
nekondenzovatelnĨch plynŢ. 
Pro parn² sterilizaci nepŚich§zej² do ¼vahy na 
rozd²l od domovn² nebo topn® p§ry chemik§lie 
k v§z§n² plynŢ v nap§jec² vodŊ. Zbytky tŊchto 
prostŚedkŢ kondicionov§n² by se mohly objevit 
ve steriliz§toru a na steriln²m materi§lu, 
nŊkter® z tŊchto prostŚedkŢ jsou kromŊ toho 
zdrav² ġkodliv®. 
 
Đprava nap§jec² vody 
Nap§jec² voda se vyr§b² z pitn® vody. Protoģe 
pitn§ voda obsahuje mnoho miner§lŢ a sol², 
mus² se vŊtġinou v nŊkolika stupn²ch 
upravovat. Vġechny d²ly, kter® pŚich§zej² do 
kontaktu s odsolenou vodou, mus² bĨt 
vyrobeny z nerezov® oceli nebo vhodn®ho 
plastu. 
Surov§ voda nejdŚ²ve proch§z² pŚedŚazenĨm 
filtrem a je zmŊkļena. ZaŚ²zen² na zmŊkļen² 
vody v§ģe l§tky zpŢsobuj²c² tvrdost jako hoŚļ²k 
a v§pn²k na ochranu jemnŊ por®zn² 
membr§ny, kter§ se pouģ²v§ pŚi n§sledn® 
reverzn² osm·ze. U mŊkk® surov® vody lze 
pŚ²padnŊ f§zi zmŊkļen² vynechat. 
 
Reverzn² osm·za odstraŔuje z vŊtġ² ļ§sti soli, 
miner§ly, kovy a mikroorganismy obsaģen® ve 
vodŊ. Vodivost vyļiġtŊn® vody ļin² v perme§tu 
obvykle m®nŊ neģ 20 ÕS/cm. L§tky obsaģen® 
ve vodŊ opouġtŊj² reverzn² osm·zu v 
koncentrovan® podobŊ. 

 

 
 

Obr. 95: Princip ¼pravy nap§jec² vody 
 
 
 
OddŊluj²-li se dva vodn® roztoky s rŢznou 
koncentrac² soli pomoc² polopropustn® 
(semipermeabiln²) membr§ny, kter§ na z§kladŊ 
mal® velikosti p·rŢ pŚipouġt² difuzi malĨch 
molekul vody, ale ne prŢchod vŊtġinou vŊtġ²ch 

molekul l§tek obsaģenĨch ve vodŊ, pŚesunuje 
se voda ze strany s menġ² koncentrac² soli 
smŊrem k vysok® koncentraci. Roztok s 
vysokou koncentrac² se Śed², hladina vody na 
stranŊ s vysokou koncentrac² stoup§. Tento 
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postup se oznaļuje jako osm·za. Je-li statickĨ 
tlak vyġġ² hladiny vody stejnŊ tak vysokĨ jako 
osmotickĨ tlak, tedy voda se snaģ² proj²t 
membr§nou a zŚedit vyġġ² koncentrovanĨ 
roztok, nast§v§ rovnov§ha a postup se 
zastav². 
V reverzn² osm·ze se toto chov§n² obr§t². 
Surov§ voda, v tomto pŚ²padŊ koncentr§t, je 
vystavena tak vysok®mu tlaku, ģe tlak vody na 
stranŊ koncentr§tu je vŊtġ² neģ rozd²l 
osmotickĨch tlakŢ mezi koncentr§tem a ļistou 
stranou. Podle toho se pohybuj² molekuly vody 
membr§nou ve smŊru perme§tu s n²zkou 
koncentrac². Koncentr§t se pŚitom nad§le 
zahuġŠuje. Jestliģe se do zaŚ²zen² na reverzn² 
osm·zu plynule ļerp§ nov§ surov§ voda a ļ§st 
koncentr§tu se st§le odv§d², mŢģe nastat 
rovnov§ha a proces neust§le dod§v§ 
vyļiġtŊnou vodu. 

 
Obr. 96: Reverzn² osm·za 

 
 
Reverzn² osm·za je ļistŊ fyzik§ln² postup. 
Chemick§ regenerace membr§n nen² nutn§, 
ļ²mģ odpad§ dalġ² zat²ģen² ģivotn²ho prostŚed². 
V pravidelnĨch intervalech je vġak nutn® kr§tk® 
propl§chnut², aby se vyplavily neļistoty a 
mikroorganismy z membr§n. 
Molekuly, jejichģ velikost je srovnateln§ s 
vodou, rovnŊģ projdou membr§nou. M²ra 
zadrģen² je pro rŢzn® soli jin§, plyny a 
speci§lnŊ oxid uhliļitĨ nejsou zadrģeny. 
Perme§t je proto vŊtġinou kyselĨ a nepŚ²jemnŊ 

agresivn². 
K z§vŊreļn®mu jemn®mu ļiġtŊn² se vŊtġinou 
pouģ²vaj² smŊsn® ionexov® patrony. Jsou 
naplnŊny smŊs² aniontovĨch a kationtovĨch 
ionexovĨch pryskyŚic. Soli, kyseliny a z§sady, 
kter® jsou jeġtŊ obsaģeny ve vodŊ, se usazuj² 
na pryskyŚic²ch. Na vĨstupu je vodivost vody 
maxim§lnŊ 5 ÕS/cm. 
RŢzn® l§tky obsaģen® ve vodŊ jsou 
zadrģov§ny v n§sleduj²c²m poŚad² s rŢznou 
silou: 
Å s²rany a uhliļitany 
Å chloridy 
Å kyselina uhliļit§ 
Å kyselina kŚemiļit§ (kŚemiļitany) 
SlabŊ v§zan® l§tky jako kŚemiļitany jsou silnŊji 
v§zanĨmi sloģkami neust§le vytlaļov§ny z 
pryskyŚic a posunov§ny d§le smŊrem k 
vĨstupu z patrony. V patronŊ se tvoŚ² vrstviļky 
rŢznĨch l§tek obsaģenĨch ve vodŊ. Je-li 
kapacita patrony vyļerp§na nebo pŚekon§na, 
dostane se do ļist® vody Ś§dnĨ Ămrakñ sloģek, 
kter® byly nejbl²ģe u vĨstupu. Jako prvn² 
proraz² obecnŊ kyselina kŚemiļit§, vodivost 
ļist® vody jako dŢleģit® krit®rium se t²m t®mŊŚ 
nezvĨġ². Jestliģe pot® proraz² oxid uhliļitĨ, 
vodivost lehce stoupne, ale teprve kdyģ se do 
ļist® vody dostane chlorid, doch§z² k 
pŚekroļen² hodnoty 15 ɛS/cm. 
Proto se nab²z² Śeġen² pŚipojit rezervn² patrony, 
kter® jsou beztak k dispozici, jako pojistku za 
mŊŚiļ vodivosti, aby zachytily pŚ²padn® 
kŚemiļitany. Regeneruje se vģdy jen prvn² 
patrona, jakmile je dosaģena hodnota 5 ɛS/cm. 
Jednou za rok by vġak mŊly obŊ patrony 
z§roveŔ regenerovat, aby se ze syst®mu 
odstranily kŚemiļitany usazen® ve druh® 
patronŊ. Regeneraci pryskyŚic prov§dŊj² 
specializovan® firmy, vĨmŊnu patron mŢģe 
provozovatel prov§dŊt s§m (srovn. obr. 97). 
VŊtġinou se za patrony um²sŠuje dalġ² jemnĨ 
filtr. OpakovanŊ pouģ²van® pryskyŚice mohou 
obsahovat napŚ. ļ§stice rzi a organick® l§tky, 
kter® se pŚi chemick® ¼pravŊ neodstranily. 
SmŊsn® ionexov® patrony vyr§bŊj² i bez 
pŚedŚazen® reverzn² osm·zy dostateļnŊ ļistou 
vodu. 
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Obr. 97: Ochrana pŚed kŚemiļitany 
 
Na z§kladŊ vyġġ²ho obsahu sol² a miner§lŢ v 
surov® vodŊ se vġak vĨraznŊ sniģuje ģivotnost. 
Ve spojen² s vysokĨmi n§klady na regeneraci 
je toto Śeġen² ekonomick® jen pro zaŚ²zen² s 
malou kapacitou. 
AlternativnŊ ke smŊsnĨm ionexovĨm patron§m 
lze tak® velmi ¼ļinnŊ pouģ²t elektrickou 
deionizaci k jemn®mu ļiġtŊn² perme§tu z 
reverzn² osm·zy. Perme§t pŚitom rovnŊģ 
prot®k§ smŊsnou vrstvou ionexovĨch 
pryskyŚic. PryskyŚice se nach§zej² mezi 
selektivn²mi membr§nami, kter® jsou 
propustn® buŅ jen pro anionty (z§pornŊ nabit® 
ļ§stice), nebo jen pro kationty (kladnŊ nabit® 
ļ§stice). PŚiveden²m slab®ho elektrick®ho 
napŊt² pŚ²sluġn§ membr§na Ăvysajeñ ionty 
zachycen® na ionexovĨch pryskyŚic²ch. 
PryskyŚice se t²m nepŚetrģitŊ regeneruj², aniģ 
by se musely pŚid§vat chemik§lie. ZaŚ²zen² 
dod§v§ konstantn² kvalitu vody, pŚi spr§vn®m 

dimenzov§n² nedoch§z² k n§razov®mu vĨskytu 
neļistot nebo pŚekon§n² zaŚ²zen². Nehroz² ani 
riziko zat²ģen² ļist® vody zneļiġtŊnĨmi 
ionexovĨmi pryskyŚicemi. 
 
Parn² potrub² 
SpotŚeba p§ry v parn²ch steriliz§torech se 
bŊhem procesu neust§le mŊn² (srovn. obr. 
113). PŚi otevŚen² parn²ho ventilu k ods§van® 
sterilizaļn² komoŚe proud² p§ra parn²m 
ventilem rychlost² zvuku. Tato rychle proud²c² 
p§ra nas§v§ kondenz§t a nekondenzovateln® 
plyny z pŚ²padnŊ existuj²c²ch vodn²ch kapes a 
koncŢ potrub² bez proudŊn² a strh§v§ je do 
sterilizovan®ho materi§lu. Dostateļn® 
odstranŊn² vzduchu a odvodnŊn² potrub² pro 
pŚ²vod p§ry je proto dŢleģit® pro ¼spŊch 
sterilizace a suġen². 
Parn² steriliz§tory mus² bĨt z§sobov§ny 
ļerstvou, proud²c² p§rou. Instalace potrub² pro 
pŚ²vod p§ry m§ pŚitom rozhoduj²c² vliv na 
kvalitu p§ry. Je proto tŚeba vylouļit velmi 
dlouh§ pahĨlov§ veden² (d®lky > 30 m) k 
z§sobov§n² parn²ho steriliz§toru a veden² se 
stagnuj²c² p§rou. Na konci potrub² bez 
proudŊn² se hromad² kondenz§t, v kondenz§tu 
zase ciz² l§tky a nad kondenz§tem 
nekondenzovateln® plyny. KaģdĨ uzav²ratelnĨ 
parn² prostor se mus² odvodnit a odvzduġnit. 
OdvodnŊn² a odstraŔov§n² vzduchu mus² 
prob²hat vģdy na konci pŚ²vodn²ho potrub². 
Steriliz§tor by proto nikdy nemŊl bĨt pŚipojen 
na konci pŚ²vodn²ho potrub². 
Parn² potrub² je tŚeba dostateļnŊ izolovat, aby 
se zabr§nilo tepelnĨm ztr§t§m a s t²m spojen® 
nadmŊrn® tvorbŊ kondenz§tu. SoubŊģn® 
vyt§pŊn² k zabr§nŊn² tvorby kondenz§tu je 
naproti tomu nepŚ²pustn®, protoģe se p§ra 
energi² k ohŚevu pŚehŚ²v§. PŚehŚ§t§ p§ra vġak 
vykazuje vĨraznŊ horġ² ¼ļinky sterilizace neģ 
nasycen§ p§ra (viz obr. 98). 
Jmenovit§ svŊtlost parn²ho potrub² se mus² 
dimenzovat pro kr§tkodobou ġpiļkovou 
spotŚebu parn²ho steriliz§toru pŚi otevŚen² 
parn²ho ventilu, jej²ģ hodnota se mus² ļasto 
pŚedpokl§dat ve vĨġi 150 aģ 300 kg/h. 
Rychlost proudŊn² p§ry pŚitom nesm² pŚekroļit 
25 m/s. 
Pokud je sterilizaļn² tlak regulov§n 
prostŚednictv²m z§sobov§n² p§rou, mus² bĨt 
dodrģen absolutn² tlak v parn²m syst®mu 
potŚebnĨ pro proces s pŚesnost² +/- 100 mbar. 
Steril§tory Lautenschlªger jsou vybaveny 
vlastn²mi tlakovĨmi regul§tory a 
bezpeļnostn²mi ventily. Jsou t®mŊŚ nez§visl® 
na tlaku v potrub² pro pŚ²vod p§ry a mohou 
pracovat pŚi tlaku mezi 2,5 a 6 bar. 
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Obr. 98: Nedostatky pŚi instalaci parn²ch potrub² 
 
 

 
Parn² potrub², tvarovky, mŊŚic² pŚ²stroje a 
armatury mus² bĨt stejnŊ jako vyv²jeļ ļist® 
p§ry vyrobeny kompletnŊ z nerezavŊj²c² oceli, 
aby se pŚedeġlo kontaminaci steriln²ho 
materi§lu napŚ. tŊģkĨmi kovy a korozn²mi 
zplodinami. 
 

 
Obr. 99: Regulace tlaku 
(syst®m Lautenschlªger) 

Potrub² z bŊģn® oceli nebo slitin mŊdi nejsou 
ani pŚi pouģit² parn²ho filtru vhodn§. Potrub² pro 
pŚ²vod p§ry se mus² vģdy pokl§dat se sp§dem 
ve smŊru steriliz§toru, tedy ve smŊru proudŊn² 
p§ry, aby se kondenz§t a p§ra nemusely 
pohybovat protismŊrnŊ. Sp§d mus² bĨt zvolen 
tak velkĨ, aby se nevytv§Śely ģ§dn® kaluģe, 
kdyģ se potrub² pŚi zahŚ²v§n² rozt§hne. Jako 
orientaļn² hodnota se osvŊdļil sp§d minim§lnŊ 
1:50. Pro kondenzaļn² potrub² je naproti tomu 
vhodnĨ sp§d 1:100. 
Na stŊnŊ trubky se kondenz§t odluļuje, kapky 
kondenz§tu putuj² pŚi spr§vnŊ poloģen®m 
potrub² s proudem p§ry. Do parn²ho potrub² se 
proto mus² v pravidelnĨch odstupech 
namontovat odvodŔovac² zaŚ²zen², popŚ. 
odv§dŊļ kondenz§tu. K zajiġtŊn² bezpeļn®ho 
odlouļen² kapaliny by mŊla bĨt pŚ²pojka 
odvodŔovac²ho potrub² provedena se stejnĨm 
prŢŚezem jako parn² potrub². 

nahromadŊn² kondenz§tu a nekondezovatelnĨch plynŢ v potrub² bez proudŊn² 

kaluģe vody v potrub² bez dostateļn®ho sp§du chybŊj²c² demineralizace v zes²len®m m²stŊ 

parn² potrub² s elektrickĨm doprovodnĨm topen²m steriliz§tor na konci z§sobovac²ho potrub² 
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Obr. 100: OdvodnŊn² parn²ho potrub² 
 
 
Delġ² ¼seky potrub² mus² bĨt poloģeny pilovitŊ, 
pŚiļemģ v kaģd®m hlubġ²m m²stŊ se 
pŚedpokl§d§ odvodnŊn². Zhruba 15 % 
pŚiveden®ho mnoģstv² p§ry pŚipad§ na ļistĨ 
kondenz§t a tato p§ra mŢģe bĨt odv§dŊna zpŊt 
k vyv²jeļi p§ry. Rostouc² n§klady na energie 
zpŢsobuj², ģe takov® zpŊtn® z²sk§v§n² zaļ²n§ 
bĨt ekonomick®. Upust²-li se od zpŊtn®ho 
z²sk§v§n², mus² bĨt horkĨ kondenz§t pŚed 
pŚiveden²m do odpadn²ho syst®mu dostateļnŊ 
ochlazen. 

 
 
Obr. 101: Pilovit® potrub² pro pŚ²vod p§ry 

 
Jako optim§ln² kondiciov§n² p§ry se uk§zalo 
zvŊtġen² prŢŚezu parn²ho potrub² v 
bezprostŚedn² bl²zkosti steriliz§toru. V tomto 
tzv. parn²m rozdŊlovaļi se proud p§ry zklidn², 
ļ²mģ se l®pe odluļuje kondenz§t a 
nekondenzovateln® plyny (viz obr. 102). 

PŚ²pojka steriliz§toru k parn²mu potrub² m§ bĨt 
provedena tak, aby se pŚed bodem pŚipojen² 
nemohl hromadit ģ§dnĨ kondenz§t. PahĨlov® 
veden² od parn²ho potrub² ke steriliz§toru se 
proto mus² nahoŚe odejmout z potrub² pro 
pŚ²vod p§ry. Manu§ln² uzav²rac² armatury se 
montuj² co nejbl²ģe k potrub² pro pŚ²vod p§ry, v 
ide§ln²m pŚ²padŊ v nejvyġġ²m bodŊ pahĨlov®ho 
veden², aby se pŚi zavŚen®m ventilu vylouļily 
konce potrub² bez proudŊn². Nen²-li v 
pahĨlov®m veden² bezprostŚednŊ pŚed 
steriliz§torem nainstalov§no ģ§dn® odvodnŊn², 
mŢģe se i parn² regulaļn² ventil steriliz§toru 
um²stit v nejvyġġ²m bodŊ pahĨlov®ho veden², 
aby se zabr§nilo hromadŊn² kondenz§tu. 
Na z§kladŊ stavebn²ch okrajovĨch podm²nek 
mŢģe doj²t k tomu, ģe se p§ra nepŚiv§d² shora, 
nĨbrģ boļn² stŊnou nebo zdola. Tak® v tŊchto 
pŚ²padech se mus² bezpodm²neļnŊ db§t na to, 
aby bylo zajiġtŊno dostateļn® odvodnŊn² pŚed 
bodem pŚipojen² steriliz§toru (viz obr. 103). 
OdvodnŊn² parn²ch potrub² zajiġŠuj² obvykle 
odv§dŊļe kondenz§tu. OddŊluj² kapalnĨ 
kondenz§t od plynn® p§ry. Podle mnoģstv² 
kondenz§tu a pŚ²padŢ pouģit² se vyuģ²vaj² 
rŢzn® konstrukce. Termodynamick® odv§dŊļe 
jsou vhodn® pro odvodnŊn² parn²ch potrub², 
zejm®na z toho dŢvodu, ģe umoģŔuj² i 
odv§dŊn² nekondenzovatelnĨch plynŢ. Pro 
velmi velk§ mnoģstv² kondenz§tu se naproti 
tomu upŚednostŔuj² plov§kov® odv§dŊļe. 
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Obr. 102: Parn² rozdŊlovaļ 

 
 
 
Termick® odvadŊļe kondenz§tu obsahuj² 
vlnovec nebo pouzdro, kter® je naplnŊno 
smŊs², kter§ se zhruba 5 ÁC pod teplotou varu 
vody odpaŚ². V hork®m stavu je smŊs v 
plynn®m skupenstv², vlnovec se rozt§hne a 
vĨstup odvadŊļe se uzavŚe. Jestliģe se pŚed 
odvadŊļem nahromad² lehce podchlazenĨ 
kondenz§t a vzduch, smŊs kondenzuje, 
vlnovec se smrġt² a odv§dŊļ se otevŚe, 
pŚiļemģ odt®k§ kondenz§t, vzduch i mal® 
mnoģstv² p§ry. Pokud se syt§ p§ra opŊt 
dostane k prvku, rozt§hne se a opŊt zavŚe 
odvadŊļ kondenz§tu. 
Aby termickĨ odvadŊļ fungoval, mus² bĨt 
kondenz§t podchlazen. OdvadŊļ samotnĨ a 
ļ§st kondenzaļn²ho potrub² nesm² proto bĨt 
zaizolov§ny. Chybn® fungov§n² odvadŊļŢ lze 
ļasto tak® odvodit od protitlaku v kondenz§tn² 
s²ti nebo znaļnĨch odporŢ pŚi proudŊn², kter® 
br§n² odstranŊn² vzduchu. N§sledkem mohou 
bĨt nedostateļnĨ n§rŢst teploty pŚi sterilizaci, 
kondenzaļn² r§zy a vlhkĨ steriln² materi§l. 
 
7.4 Vakuov§ technika 
PŚi frakcionovan®m vakuov®m postupu ods§v§ 
vakuov® zaŚ²zen² na objem jedn® STJ parn²ho 
steriliz§toru zhruba 100 l vzduchu a 2 000 l 
nasycen® p§ry, vztaģeno vģdy na atmosf®rickĨ 
tlak. Vakuov® zaŚ²zen² tak odstraŔuje ze 
syst®mu v podstatŊ p§ru a ne vzduch. 
Pro dobr® vĨsledky suġen² by mŊlo vakuov® 
zaŚ²zen² dos§hnout koncov®ho vakua pod 
40 mbar. VysokĨ sac² vĨkon vakuov®ho 

zaŚ²zen² je kromŊ toho pŚedpokladem kr§tkĨch 
ļasŢ cyklŢ a pouģit² modern²ch programŢ 
intenzivn²ho suġen². 
 
Kondenz§tor 
Vakuov® zaŚ²zen² pracuje efektivnŊ a 
ekonomicky tehdy, jestliģe se podaŚ² 
neodv§dŊt velk® mnoģstv² p§ry pŚes vakuov® 
ļerpadlo, nĨbrģ zkondenzovat v pŚedŚazen®m 
procesn²m kroku a jako kapalnou vodu 
odv§dŊt ze syst®mu. Vakuov® ļerpadlo pak 
mus² ze syst®mu odstraŔovat jeġtŊ relativnŊ 
mal® mnoģstv² nekondenzovatelnĨch plynŢ. 
U modern²ch steriliz§torŢ se proto pŚed 
vakuov® ļerpadlo pŚipojuj² parn² kondenz§tory, 
kter® kondenzuj² p§ru odļerp§vanou z komory 
pomoc² chladic² vody nebo jinĨch chladic²ch 
kapalin. V kondenz§toru zŢst§v§ pŚev§ģnŊ 
vzduch, kterĨ leģ² na chladic²ch ploch§ch jako 
izolaļn² vrstva. OdlouļenĨ vzduch se st§le 
odļerp§v§ vakuovĨm ļerpadlem. 
Dimenzov§n² kondenz§toru je n§roļnĨm 
termodynamickĨm ¼kolem, pŚi nŊmģ je nutno 
db§t pŚedevġ²m na diskontinu§ln², ġpiļkovĨ 
reģim provozu. Neust§le se pŚi tom mŊn² 
provozn² podm²nky u kondenz§toru, protoģe k 
pŚechodu tepla doch§z² v z§vislosti na tlaku v 
komoŚe pŚi teplot§ch p§ry mezi 135 ÁC a 
30 ÁC. TŊsn® dimenzov§n² kondenz§toru mŢģe 
zpŢsobit pŚ²liġ rychl® zanesen² vodn²m 
kamenem, poġkozen² vakuov®ho ļerpadla 
nebo velmi dlouh® ļasy procesu. 
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Obr. 103: PŚipojen² p§ry 
 

V praxi se prosadily rŢzn® konstrukce 
kondenz§torŢ. TrubkovĨ kondenz§tor se 
skl§d§ ze svazku trubek, kterĨmi proud² 
chladic² voda, nebo trubkov® spir§ly, kter§ je 
zabudov§na ve v§lcovit®m pl§ġti. P§ra a 
vzduch z komory se dostanou do prostoru 
pl§ġtŊ, p§ra kondenzuje vnŊ na trubce. Tento 
typ zaŚ²zen² se vyznaļuje velkou konstrukc² a 
prŢŚezy trubek, kter® minimalizuj² riziko 
zablokov§n² ļ§sticemi nebo vodn²m kamenem. 
ZahŚ²van§ chladic² voda nen² zneļiġtŊna a 
mŢģe se odv§dŊt zpŊt a opŊt pouģ²vat. 
 

 
 
 

Obr. 104: Spir§lovĨ kondenz§tor 
 
 
Deskov® vĨmŊn²ky tepla pouģ²van® jako 
kondenz§tory se skl§daj² z profilovanĨch 
plechŢ, kter® jsou um²stŊny v malĨch 
odstupech nad sebou a jimiģ stŚ²davŊ proud² 
p§ra a chladic² voda. Tak® zde je chladic² 
m®dium zcela oddŊleno od kondenzuj²c² smŊsi 
p§ry a vzduchu. VysokĨ vĨkon pŚenosu tepla u 
tohoto typu zaŚ²zen² umoģŔuje velmi kompaktn² 
konstrukci. Mal® prŢchoz² otvory vġak 
zpŢsobuj² n§chylnost tŊchto typŢ kondenz§torŢ 
k zablokov§n² (viz obr. 105). 
V protikladu k vĨġe popsanĨm povrchovĨm 
kondenz§torŢm, ve kterĨch nejsou p§ra a 
chladic² voda v pŚ²m®m kontaktu, stŚ²k§ u 
sm²ġen®ho kondenz§toru chladic² voda 
pŚ²mo do smŊsi p§ry a vzduchu. K pŚechodu 
tepla doch§z² na povrchu rozstŚikovanĨch 
kapek. Sm²ġen® kondenz§tory jsou proto mal® 
a cenovŊ vĨhodn®. Spolu s kondenz§tem a 
zbytkovĨm vzduchem se vġak tak® veġker§ 
chladic² voda dost§v§ do vakuov®ho ļerpadla.  
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Obr. 105: DeskovĨ vĨmŊn²k tepla 

 
 
Velk® mnoģstv² tepl® vody zpŢsobuje u mnoha 
bŊģnĨch typŢ ļerpadel kavitaci a br§n² 
vytvoŚen² dostateļnŊ hlubok®ho vakua pro 
dobr® suġen². Spolu se smŊsnĨmi 
kondenz§tory se proto jako kompenzace ļasto 
pouģ²vaj² naddimenzovan§ vakuov§ ļerpadla, 
jejichģ investiļn² a provozn² n§klady opŊt 
potlaļuj² vĨhody kompaktn²ho a vĨhodn®ho 
smŊsn®ho kondenz§toru. KromŊ toho se 
provozn² voda ned§ opŊt pouģ²vat. 
 

 
 

Obr. 106: SmŊsnĨ kondenz§tor 
 
Vakuov® ļerpadlo 
Vakuov§ ļerpadla dopravuj² plyny, pŚesnŊji 
vzato se tedy jedn§ o kompresory a ne o 
ļerpadla dopravuj²c² kapaliny. Jako bŊģn§ 
elektromotoricky poh§nŊn§ vakuov§ ļerpadla 
se ve sterilizaļn² technice pouģ²vaj² 
kapalinov® vĨvŊvy. U tohoto typu kompresoru 
jsou hŚ²del a obŊģn® kolo uspoŚ§d§ny v tŊlese 
excentricky. Plyn se sac²m hrdlem dost§v§ do 
ļerpadla a d²ky obŊģn®mu kolu se d§le 
pohybuje v kruhu. BuŔky mezi lopatkami 
sniģuj² na z§kladŊ excentrick®ho uloģen² 
bŊhem poloviļn² ot§ļky svŢj objem a 

komprimovanĨ plyn proud² vĨtlaļnĨm hrdlem 
ven. Jako utŊsnŊn² mezi obŊģnĨm kolem a 
tŊlesem ļerpadla slouģ² vodn² kruh, kterĨ se 
vytv§Ś² rychlĨm rotaļn²m pohybem obŊģn®ho 
kola. 
Kapalinov® vĨvŊvy se pouģ²vaj² jako 
jednostupŔov® nebo dvoustupŔov® pŚ²stroje. U 
dvoustupŔov® vĨvŊvy je komprimovanĨ plyn z 
prvn²ho stupnŊ pŚ²mo odv§dŊn do druh®ho 
stupnŊ a je d§le komprimov§n. PomŊr tlakŢ 
kaģd®ho stupnŊ je tak o polovinu vyġġ² neģ u 
jednostupŔov® vĨvŊvy. 
 

 
 

Obr. 107: Kapalinov§ vĨvŊva 
 
 
Rozhoduj²c² pro vakuum dosaģiteln® v jednom 
stupni vĨvŊvy jsou mezerov® ztr§ty, tedy 
mnoģstv² plynu, kter® pŚes utŊsnŊn² mezi 
obŊģnĨm kolem a tŊlesem vĨvŊvy proud² od 
tlakov® strany opŊt k sac² stranŊ. Mezerov® 
ztr§ty jsou u malĨch vĨvŊv a vysokĨch pomŊrŢ 
tlakŢ stupŔŢ vĨvŊv zvl§ġŠ vysok®. 
DvoustupŔov® kapalinov® vĨvŊvy se proto 
ļasto vyznaļuj² hlubġ²m koncovĨm vakuem. 
Jsou dosahov§ny hodnoty dokonce pod 
40 mbar. KromŊ toho jsou nŊkolikastupŔov® 
vĨvŊvy na z§kladŊ menġ²ho kompresn²ho 
pomŊru a menġ²ho sklonu ke kavitaci vĨraznŊ 
tiġġ² neģ jednostupŔov® pŚ²stroje. 
Dosaģen® koncov® vakuum kapalinov® vĨvŊvy 
silnŊ z§vis² na teplotŊ provozn² vody. Jako nad 
kaģdou vodn² plochou se v plynov®m prostoru 
vĨvŊvy vytv§Ś² vodn² p§ra. Tlak p§ry pŚitom 
z§vis² jen na teplotŊ vody. PŚi teplotŊ 29 ÁC 
ļin² napŚ²klad 40 mbar. Pokud je tento tlak 
niģġ², voda se vaŚ² a pln² pracovn² prostor 
vĨvŊvy p§rou, jeġtŊ neģ se nasaje vzduch. 
Sac² vĨkon vĨvŊvy je nulovĨ. PŚi dosaģen² 
vyġġ²ho tlaku v bl²zkosti vĨtlaļn®ho hrdla opŊt 
ļ§st p§ry kondenzuje. PŚit®k§ provozn² voda a 
silou nar§ģ² na obŊģn® kolo. Tvar a povrchov® 
vlastnosti ļ§st² vĨvŊvy kromŊ toho zpŢsobuj² 
turbulence a t²m i lok§ln² rozd²ly tlakŢ. D²ky 
tomu mŢģe doch§zet k lok§ln² tvorbŊ p§ry, i 
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Pronikav® skŚ²p§n² 
poukazuje na to, ģe 
se vakuov® ļerpadlo 

samo niļ². 

kdyģ jeġtŊ v syst®mu celkovŊ neklesl tlak pŚi 
varu. Vznikaj² mal® parn² bubliny a opŊt ihned 
imploduj². 
S²ly pŢsob²c² na obŊģn® kolo jsou tak velk®, ģe 
voda vyr§ģ² do kovu mal® prohlubnŊ. Tento 
postup se proto oznaļuje jako kavitace (lat. 
cavitare = hloubit). Lehk§ kavitace se pozn§ 
podle skŚ²pavĨch zvukŢ vakuov®ho ļerpadla. 
Vrzaj²c² ļerpadla svŊdļ² o siln® kavitaci nebo o 
mechanick®m poġkozen². 
K zamezen² kavitace lze pomoc² jemn®ho 
ġkrtic²ho ventilu pŚiv§dŊt do tŊlesa ļerpadla 
mal® mnoģstv² atmosf®rick®ho vzduchu. Tento 
pŚ²davnĨ vzduch zajist² vzduchovou vrstvu, 
kter§ zabr§n² odpaŚov§n² v prostoru ļerpadla. 
Vakuov® ļerpadlo mus² nyn² dopravovat vŊtġ² 
mnoģstv² vzduchu, efektivn² sac² vĨkon kles§. 
K seŚ²zen² potŚebn®ho mnoģstv² pŚ²davn®ho 
vzduchu je tŚeba pŚedpokl§dat nejm®nŊ 
pŚ²zniv® provozn² podm²nky: maxim§lnŊ 
oļek§vanou teplotu provozn² vody a plnou 
vs§zku textili². 
 

 
 

Obr. 108: Vliv pŚid§n² dalġ²ho vzduchu 
 
Kapalinov® vĨvŊvy se mohou kombinovat 
s plynovou proudnic² jako dodateļnĨm 
pŚedŚazenĨm stupnŊm vĨvŊvy. Plynov® 
proudnice jsou injekļn² ļerpadla, kter§ pracuj² 
s atmosf®rickĨm vzduchem. DosaģitelnĨ pomŊr 
tlakŢ je zhruba 4:1, podle toho lze sniģovat tlak 
v komoŚe na m®nŊ neģ 25 mbar, i kdyģ  teplota 
provozn² vody ve vakuov®m ļerpadle pŚipouġt² 
jen tlaky zhruba 80ï100 mbar. 
 
V smŊġovac² komoŚe plynov® proudnice 
vytv§Ś² kapalinov§ vĨvŊva podtlak. Vzduch z 
atmosf®ry proud² velmi vysokou rychlost² 
tryskou plynov® proudnice do smŊġovac² 
komory a strh§v§ s sebou p§ru, vzduch a 
kondenz§t. Energii proudu pohonn®ho 
vzduchu dod§v§ vakuov® ļerpadlo, kter® 
komprimuje pohonnĨ vzduch opŊt na 

 
 

Obr. 109: Plynov§ proudnice 
 
atmosf®rickĨ tlak. PŚizpŢsob²-li 
se plynov§ proudnice 
vakuov®mu ļerpadlu tak, ģe 
mnoģstv² pohonn®ho vzduchu 
bude odpov²dat proudu 
pŚ²davn®ho vzduchu 
potŚebn®ho pro vakuov® 
ļerpadlo, dos§hne vakuov® 
zaŚ²zen² pŚi stejn®m 
odeb²ran®m vĨkonu a stejn®m 
efektivn²m sac²m vĨkonu 
hlubġ²ho vakua. Plynov® 
proudnice se proto nasazuj² zejm®na tehdy, 
jestliģe se vakuov® ļerpadlo pouģ²v§ za 
¼ļelem ¼spory provozn² vody se zvĨġenou 
teplotou vody. 
U dvoustupŔov® kapalinov® vĨvŊvy s plynovou 
proudnic² lze pŚi n²zk® teplotŊ provozn² vody 
dos§hnout koncov®ho vakua pod 6,117 mbar, 
nen² tedy dosaģen trojnĨ bod vody. V tomto 
bodŊ se vyskytuj² z§roveŔ tŚi skupenstv² jedn® 
l§tky. Na steriln²m materi§lu mohou pŚitom 
kapky vody tvoŚit krystalky ledu. Zamrznut² 
plynov® proudnice je rovnŊģ moģn®. 
U nŊkterĨch steriliz§torŢ se m²sto motoricky 
poh§nŊnĨch kapalinovĨch vĨvŊv pouģ²vaj² jako 
vakuov§ ļerpadla proudov§ ļerpadla. Tyto 
syst®my jsou kompaktn², bezhluļn® a necitliv® 
vŢļi kavitaci. Na druh® stranŊ vġak potŚebuj² 
velk® mnoģstv² vody pŚi n²zk® teplotŊ a 
vysok®m tlaku, protoģe hnac² energie nen² 
vytv§Śena motorem, nĨbrģ vodn²m proudem. 
Proudov§ ļerpadla mohou kromŊ toho 
vyļerp§vat jen m§lo vzduchu, coģ t®mŊŚ 
znemoģŔuje vyuģit² modern²ho intenzivn²ho 
suġen². 
 
Z§sobov§n² provozn² vodou 
Jestliģe teplota provozn² vody vzroste na v²ce 
neģ 15 ÁC, potŚebuje kapalinov§ vĨvŊva v²ce 
pŚ²davn®ho vzduchu, aby zabr§nila kavitaci. 
Efektivn² sac² vĨkon, dosaģiteln® koncov® 
vakuum a t²m i suġen² steriln²ho materi§lu je 
horġ². Chlazen² provozn² vody pod 15 ÁC nem§ 
smysl jednak z ekonomickĨch dŢvodŢ a jednak 
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z dŢvodu nebezpeļ² tvoŚen² ledu na z§kladŊ 
pŚ²liġ chladn® vody. V ide§ln²m pŚ²padŊ se 
proto pouģ²v§ voda o teplotŊ 15 ÁC v 
kombinaci s plynovou proudnic². 
PŚ²m® z§sobov§n² ļerstvou vodou z 
kondenz§toru a ļerpadla je nejjednoduġġ²m 
provozn²m reģimem pro vakuov® zaŚ²zen². 
Odt®kaj²c² voda odv§d² teplo. Mnoģstv² vody 
se mus² pŚesnŊ nastavit, protoģe pŚi pŚ²liġ 
vysok®m proudu vody je v tŊlese ļerpadla 
pŚ²liġ mnoho vody, sac² vĨkon proto kles§. PŚi 
pŚ²liġ mal®m mnoģstv² vody stoup§ teplota a 
tŊsnŊn² je nedostateļn®, takģe i zde kles§ sac² 
vĨkon. 
 

 
Obr. 110: Vakuov® ļerpadlo s pŚ²mĨm 
z§sobov§n²m ļerstvou vodou 

 
 
V obŊhov®m provozu nas§v§ vakuov® 
ļerpadlo potŚebnou provozn² vodu z beztlak® 
n§doby. Hladina vody v n§dobŊ mus² bĨt ve 
vĨġce osy ļerpadla, ļehoģ lze snadno 
dos§hnout pŚepadem namontovanĨm 
odpov²daj²c²m zpŢsobem. Kondenz§t, provozn² 
voda a komprimovanĨ vzduch jsou vtlaļov§ny 
pŚes vĨtlaļn® potrub² ļerpadla do cirkulaļn² 
n§doby, ve kter® se oddŊluje voda a vzduch. 
Vzduch se odv§d² horn² ļ§st². 
PŚi kaģd®m obŊhu provozn² vody se tato voda 
zahŚ²v§. Jestliģe je teplota vody v cirkulaļn² 
n§dobŊ pŚ²liġ vysok§, pŚid§v§ regulace Ś²zen§ 
teplotou ļerstvou uģitkovou vodu. Hladina 
vody stoup§ a tepl§ voda pŚepadem odt®k§. 
SpotŚeba vody je odpov²daj²c²m zpŢsobem 
niģġ² neģ u pŚ²m®ho z§sobov§n² ļerstvou 
vodou, protoģe ļerstv§ voda nen² pŚiv§dŊna 
plynule, nĨbrģ jen v pŚ²padŊ pŚ²liġ vysok® 
teploty provozn² vody. 
 

 
 
Obr. 111: Vakuov® ļerpadlo s obŊhem 

provozn² vody 
 
 
7.5 SpotŚeba provozn²ch m®di² 
Parn² sterilizace je nejbezpeļnŊjġ²m 
sterilizaļn²m postupem, a proto se tento 
postup vol² pŚi zpracov§n² zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ. PotŚebuje vġak p§ru, popŚ. 
nap§jec² vodu a energii k ohŚevu a produkuje 
odpadn² teplo, kter® je pŚev§ģnŊ odv§dŊno 
chladic² vodou.  

 
 
Obr. 112: SpotŚeba vody a pŚ²tokov§ teplota pŚi 
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Nikdy nezap²nej 
steriliz§tor, kterĨ 
nepotŚebujeġ. 

 
NaplŔuj steriliz§tor 
zcela; nerozdŊluj 
vs§zku do dvou 

pŚ²strojŢ jen proto, ģe 
jsou k dispozici dva. 

 

Zav²rej dveŚe. 

Energeticky efektivn² postupy jsou proto v 
centru pozornosti, souvislosti mezi rŢznĨmi 
provozn²mi m®dii jsou vġak komplexn². 
OdstraŔov§n² vzduchu pŚi n²zk®m absolutn²m 
tlaku tak sice ġetŚ² p§ru, vyģaduje vġak velmi 
studenou provozn² vodu. Sn²ģ²-li se napŚ²klad 
pŚ²liġ mnoho pouģit® mnoģstv² vody, negativnŊ 
to ovlivn² odstranŊn² vzduchu a suġen², coģ 
vede kromŊ jin®ho k delġ²m ļasŢm ġarģe s 
odpov²daj²c² sn²ģenou kapacitou zaŚ²zen². 
Dosud neexistuje ģ§dn§ jednotn§ norma, jak a 
za jakĨch podm²nek by se mŊla mŊŚit spotŚeba 
provozn² vody. Đdaje o spotŚebŊ typu Ăna 
ġarģiñ nebo Ăza hodinuñ jsou ļasto ponŊkud 
zav§dŊj²c², protoģe se vych§z² z 
nejpŚ²znivŊjġ²ch podm²nek nebo jsou uveden® 
rozsahy odchylek pŚ²liġ vysok®. 
SpotŚeba provozn²ch m®di² se v prv® ŚadŊ 
urļuje velikost² uģiteļn®ho prostoru. KromŊ 
toho z§vis² spotŚeba p§ry a chladic² vody na 
vs§zce. PŚi pln® komoŚe je mnohem vyġġ² neģ 
pŚi pr§zdn® komoŚe a narŢst§ s pŚibĨvaj²c² 
hmotnost² vs§zky. Textiln² vs§zky potŚebuj² 
v²ce p§ry neģ srovnateln® vs§zky kovovĨch 
pŚedmŊtŢ. KromŊ toho je ļ§st spotŚeby z§visl§ 
na ļasu ġarģe. Sterilizaļn² teplota, d®lka doby 
udrģov§n² teploty a intenzita suġen² jsou 
dalġ²mi ovlivŔuj²c²mi faktory. 
N§klady na medicin§ln² p§ru se vypoļ²t§vaj² v 
podstatŊ z investiļn²ch n§kladŢ, ¼drģby, 
vĨroby nap§jec² vody a zhruba ze 30 % z 
pouģit® energie. K vĨrobŊ 1 kg p§ry se mus² 
pouģ²t t®mŊŚ 0,75 kWh energie. Teplo 
vyroben® z elektrick® energie je pŚitom asi 
tŚikr§t draģġ² neģ teplo z oleje a plynu. 
Teoreticky je proto medicin§ln² p§ra z 
vĨmŊn²ku p§ry zhruba o 20 % vĨhodnŊjġ² neģ 
elektrick§ p§ra. Tento odhad je silnŊ 
zjednoduġenĨ a v jednotlivĨch pŚ²padech je 
tŚeba jej ovŊŚit s ohledem na n§klady na 
instalaci pro z§sobov§n² elektrickou nebo 
vyt§pŊc² p§rou. 
 
Dimenzov§n² z§sobov§n² provozn²mi m®dii 
Podm²nkou frakcionovan®ho odstraŔov§n² 
vzduchu je, ģe steriliz§tory spotŚebov§vaj² p§ru 
diskontinu§lnŊ, tedy v n§razech. Ġpiļkov§ 
spotŚeba a t²m i danĨ vĨkon vyv²jeļe p§ry a 
parn²ch potrub² je pŚitom urļov§n velikost² 
parn²ch ventilŢ. VŊtġ² ventily umoģŔuj² kr§tk® 
procesn² ļasy, vyģaduj² ale tak® vyġġ² kapacitu 
vyv²jeļe p§ry. Vyv²jeļe ļist® p§ry proto musej² 
bĨt pro sterilizaļn² ¼ļely speci§lnŊ 
pŚizpŢsobeny tŊmto vysokĨm ġpiļkovĨm 
spotŚeb§m. 
 
 
 
 
 
 

 
 
Obr. 113: ĻasovĨ prŢbŊh spotŚeby p§ry 

 
 
Ġpiļkov§ spotŚeba chladic² vody naproti tomu 
z§vis² na velikosti vakuov®ho ventilu, vĨkonu 
kondenz§toru a pŚedevġ²m na Ś²zen² chladic² 
vody. Vyġġ² vĨkony dimenzovan®ho syst®mu 
umoģŔuj² tak® zde kratġ² ļasy ġarģe, 
inteligentn² koncepce postupŢ a Ś²zen² vġak 
sniģuj² rovnomŊrnŊ spotŚebu vody a ġpiļkovou 
spotŚebu. 
 
Tepeln® ztr§ty 
ZahŚ²v§n² stŚednŊ velk®ho 
steril§toru spotŚebov§v§ 
zhruba 1,5 kWh/STJ, 
zahŚ²v§n² kotle dalġ²ch 1,5 
kWh/STJ. Na zaļ§tku 
pracovn²ho dne se tak 
spotŚebov§v§ mnoho 
energie, aniģ by byl 
produkov§n steriln² materi§l. 
V menġ²m rozsahu se tak 
dŊje tak® u kaģd® ġarģe. 
Nez§visle na tom, kolik 
sterilizovan®ho materi§lu se 
v komoŚe nach§z², se mus² 
komora pokaģd® kompletnŊ 
naplnit p§rou. Vakuov® 
ļerpadlo mus² rovnŊģ vģdy 
ods§vat kompletn² komoru a i pŚ²sluġn§ 
tepeln§ ztr§ta je nez§visl§ na mnoģstv² vs§zky. 
Zpola naplnŊn® steriliz§tory nebo zaŚ²zen², 
kter§ jsou v pohotovostn²m reģimu a nejsou 
pouģ²van§, zpŢsobuj² vĨraznŊ vyġġ² provozn² 
n§klady. 
Na objem jedn® STJ odevzd§v§ dobŚe 
izolovanĨ steriliz§tor neust§le zhruba 0,5ï1 kW 
tepla do okoln²ho vzduchu, kter® se mus² 
pomoc² klimatizaļn² techniky odv§dŊt. 
Zbytkov® teplo pak nav²c zŢst§v§ ve steriln²m 
materi§lu. Tento pod²l ļin² 0,1ï0,2 kWh na 
jednu STJ, po kr§tk® dobŊ je rovnŊģ odv§dŊn 
do okoln²ho vzduchu. VyzaŚov§n² tepla stŊn 
pr§zdn® komory pŚi otevŚenĨch dveŚ²ch je 
naproti tomu mnohon§sobnŊ vyġġ², proto je 

spotŚeba (%) 
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tŚeba, aby byly dveŚe komory vģdy zavŚen®. 
NehledŊ k velk® ztr§tŊ energie se komora pŚi 
otevŚenĨch dveŚ²ch silnŊ ochlazuje a vede k 
horġ²m vĨsledkŢm suġen² v dalġ²m cyklu. 

 
 

Obr. 114: Zbyteļn® ztr§ty tepla 
 
 
ZpŊtn® z²sk§v§n² tepla a ġetŚen² zdrojŢ 
Aģ 70 % pŚiv§dŊn® energie konļ² v chladic² 
vodŊ. PŚi pŚ²m®m z§sobov§n² ļerstvou vodou z 
kondenz§toru a vakuov®ho ļerpadla ļin² jiģ u 
malĨch steriliz§torŢ spotŚeba provozn² vody 
nŊkolik stovek litrŢ na ġarģi. U vŊtġ²ch zaŚ²zen² 
rychle dosahuje nŊkolik metrŢ krychlovĨch na 
ġarģi. D²ky inovativn²mu technick®mu 
vybaven², jako je napŚ. obŊģnĨ syst®m 
provozn² vody a regulace spotŚeby vody 
z§visl§ na procesu a teplotŊ, lze spotŚebu 
ļerstv® vody u steriliz§torŢ Lautenschlªger 
sn²ģit aģ o 75 %. 
Je-li v m²stŊ instalace zaŚ²zen² k dispozici 
syst®m studen® vody s uzavŚenĨm obŊhem 
chladic² vody, lze tento chladic² okruh pomoc² 
pŚ²davn®ho vĨmŊn²ku tepla bez probl®mŢ 
integrovat do syst®mu provozn² vody Ś²zen®ho 
teplotou. Teplo je nyn² odv§dŊno do obŊhu 
chladiva a jiģ ne do provozn² vody. Provozn² 
voda zŢst§v§ studen§ a Ś²zen² teploty zajiġŠuje, 
ģe nen² pŚiv§dŊna ģ§dn§ ļerstv§ voda. 
SpotŚeba ļerstv® vody kles§ pŚi dostateļn® 
nab²dce studen® vody z obŊhu chladiva aģ na 
nulu. PŚi vĨpadku z§sobov§n² chladic² vodou si 
Ś²zen² teploty automaticky vyģ§d§ pŚ²sun 
ļerstv® vody. Manu§ln² pŚep²n§n² nen² nutn®, 
takģe se eliminuje pŚeruġov§n² provozu 
steriliz§torŢ. 
Veġker§ zaŚ²zen² pro parn² sterilizaci sice v 
z§sadŊ pracuj² na z§kladŊ podobn®ho 
postupu, z velikosti a poļtu steriliz§torŢ, 
zpŢsobu vyv²jen² ļist® p§ry a dostupnĨch 
provozn²ch m®di² vġak st§le vyplĨvaj² rozd²ln® 
konfigurace zaŚ²zen². RŢzn§ propojen² 

umoģŔuj² zpŊtnŊ z²sk§vat a opŊt pouģ²vat 
odpadn² teplo, zbytkovĨ kondenz§t a odpadn² 
vodu z procesu. KromŊ zpŊtn®ho veden² z 
pl§ġtŊ a funkļn²ho kondenz§tu do vyv²jeļe 
p§ry existuj² napŚ²klad Śeġen² k pŚedehŚ²v§n² 
nap§jec² vody nebo odv§dŊn² zahŚ§t® provozn² 
vody do s²tŊ s pitnou vodou. 
Mnoho z tŊchto modulŢ lze rovnŊģ instalovat 
zpŊtnŊ  a jejich amortizace netrv§ dlouho. 
 
Instalace  
Norma DIN 58946-7 stanovuje stavebn² 
pŚedpoklady i poģadavky na provozn² m®dia a 
provoz parn²ch steriliz§torŢ. Obsahuje ¼daje o 
dveŚ²ch, prŢchodech, vzd§lenostech, 
z§kladech, odvodu tepla, ochranŊ pŚed hlukem 
a potrub²ch s provozn²mi m®dii a rovnŊģ 
zohledŔuje z§sobov§n² elektrickou energi² a 
kvalitu p§ry, vody a stlaļen®ho vzduchu. Dalġ² 
¼daje jsou obsaģeny v normŊ EN 285. KromŊ 
toho dod§vaj² vĨrobci parn²ch steriliz§torŢ ke 
kaģd®mu zaŚ²zen² vĨkresy instalac² a 
sch®mata pŚipojen² obsahuj²c² specifick® 
informace o dan®m zaŚ²zen². 
Je tŚeba zohlednit dostateļn® m²sto pro 
zav§ģen² a vyv§ģen² vs§zky pŚed a za 
steriliz§torem. V neposledn² ŚadŊ by mŊl bĨt 
napl§nov§n pŚ²stup k agreg§tu pŚi ¼drģbŊ 
minim§lnŊ 60 cm ġirokĨ. Plocha, na kter® je 
instalov§n steriliz§tor, mus² bĨt vodotŊsn§, 
protoģe je nutno poļ²tat s kapkami vody pod 
dveŚmi a u potrub². V ide§ln²m pŚ²padŊ se pod 
cel® zaŚ²zen² instaluje podlahov§ vana s 
kanalizaļn² pŚ²pojkou. Zat²ģen² podlahy v m²stŊ 
instalace mus² bĨt dimenzovan® na provozn² 
hmotnost steriliz§toru, kdyģ je za ¼ļelem 
zkouġky pevnosti zcela naplnŊn vodou. 
Provozn² voda by mŊla m²t chemick® vlastnosti 
pitn® vody a co nejniģġ² tvrdost. StlaļenĨ 
vzduch nesm² obsahovat vodu, ciz² ļ§stice ani 
olej. Poģadavky na nap§jec² vodu pro vyv²jeļ 
ļist® p§ry a medicin§ln² p§ru jsou podrobnŊ 
pops§ny ve vĨġe uvedenĨch norm§ch. 
Velk® steriliz§tory jsou elektrick® provozn² 
prostŚedky s pevnĨm um²stŊn²m a pŚipojen²m k 
s²ti tŚ²f§zov®ho stŚ²dav®ho proudu o napŊt² 
400 V. PŚ²vodn² veden² mus² bĨt jiġtŊn®. Firma 
Lautenschlªger doporuļuje v pŚ²vodn²m veden² 
nav²c um²stit ochrannĨ vyp²naļ proti chybn®mu 
proudu a servisn² sp²naļ. Odpadn² vzduch 
vakuov®ho ļerpadla obsahuje aerosoly a 
pod²ly p§ry z hork®ho steriln²ho materi§lu. MŊl 
by se bezprostŚednŊ odv§dŊt ven. Potrub² 
ofukovac²ho zaŚ²zen² bezpeļnostn²ch ventilŢ 
mus² bĨt provedeno s co nejmenġ²m odporem 
pŚi proudŊn², aby se zabr§nilo riziku poranŊn² 
vyt®kaj²c²m m®diem. Firma Lautenschlªger 
doporuļuje odv§dŊt potrub² rovnŊģ 
bezprostŚednŊ ven. Zkouġka potrub² 
ofukovac²ho zaŚ²zen² se prov§d² v r§mci 
instalaļn² kvalifikace pokusem. 
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Odpadn² teplo se vyskytuje pŚev§ģnŊ v tŊlesu 
steriliz§toru. ZahŚ§tĨ odpadn² vzduch by se 
proto mŊl ods§vat pŚ²mo z prostoru agreg§tu. 
ĻerstvĨ vzduch proud² syst®mem zaŚ²zen² z 
balic² a steriln² ļ§sti do prostoru agreg§tu. V 
tŊlese steriliz§toru jsou pŚ²pustn® vyġġ² teploty 
neģ v pracovn²ch ļ§stech, teplota v prostoru 
agreg§tu vġak nesm² pŚes§hnout 35 ÁC. 
Kondenz§t ze steriliz§toru se buŅ chlad² 
samostatnŊ, nebo se m²s² s odpadn² vodou 
vakuov®ho ļerpadla. Teplota odpadn² vody 
kol²s§ mezi 25 ÁC a 65 ÁC. PŚi provozn² z§vadŊ 
nebo ¼drģbŊ se mohou vyskytovat teploty i 
100 ÁC. Syst®m odpadn² vody se mus² 
dimenzovat odpov²daj²c²m zpŢsobem. 
Parn² steriliz§tory by se mŊly instalovat vģdy 
ve stavebnŊ dokonļenĨch prostor§ch, aby se 
zabr§nilo poġkozen² nebo zneļiġtŊn² dalġ² 
interi®rovou vĨstavbou. BezprostŚednŊ po 
uveden² do provozu se mus² prov§dŊt 
instalaļn² kvalifikace a prvn² validace. U 
mnoha typŢ zaŚ²zen² mus² provozovatel zajistit 
instalaļn² kvalifikaci notifikovanĨm org§nem 
pŚed uveden²m zaŚ²zen² do provozu. 
 
 
 

Ļas ġarģe a kapacita 
Ļas ġarģe je potŚebnĨ ļas pro vlastn² prŢbŊh 
procesu (provozn² ļas) s pŚipoļten²m ļasu na 
zav§ģen² a vyv§ģen² steriliz§toru. Pro 
steriliz§tor Lautenschlªger lze odhadnout 
provozn² ļas tprovoz pro program s n§stroji se 
suġen²m podle tohoto vzorce: 
tprovoz = 18 + texpozice + 0,02 Vkomora + 2 n [min] 
 texpozice: sterilizaļn² expozice [min] 
 Vkomora: objem komory [ l ] 
 n: vs§zka [STJ] 
 
BŊģn§ je sterilizaļn² expozice 5, 18 a 20 minut. 
Pro program s intenzivn²m suġen²m je tŚeba 
pŚipoļ²tat dalġ²ch 15 minut. 
Zav§ģen² a vyv§ģen² steriliz§toru zav§ģec²mi 
voz²ky vyģaduje 5 aģ 10 minut. Automatick® 
vyv§ģen² sniģuje ļekac² doby a mŢģe zvĨġit 
dostupnou sterilizaļn² kapacitu aģ o 10 %. Z 
takto zjiġtŊn®ho ļasu ġarģe lze vypoļ²tat 
moģnĨ poļet ġarģ² na smŊnu. Ļasy pro 
zahŚ²v§n² ġarģe a kaģdodenn² Bowie-Dickovu 
zkouġku se mus² tak® zohlednit. Teoreticky lze 
nomin§ln² kapacitu zaŚ²zen² zcela vyuģ²t. V 
praxi se vġak ukazuje, ģe se dostupnĨ uģiteļnĨ 
prostor vyuģ²v§ z organizaļn²ch dŢvodŢ jen asi 
z 80 %. 



 

PŚeklad z origin§lu:  94 
 

Doba vyrovn§n² teploty 
 

V dobŊ vyrovn§n² 
teploty dos§hnou po 
referenļn²m bodu 
mŊŚen² sterilizaļn² 

teploty i vġechna m²sta 
ve vs§zce. 

8 KONTROLA A VALIDACE  
 
8.1 BŊģn® kontroly 
PŚi kontrole se sleduje pŚesnost a 
reprodukovatelnost vĨsledkŢ. Okolnost, ģe se 
zkouġka nezdaŚila, nen² dŢvodem pro 
opakov§n² zkouġky. ĐspŊġn® opakov§n² 
zkouġky zase neznamen§, ģe se mŢģe 
negativn² vĨsledek prvn² zkouġky bez dalġ² 
analĨzy zam²tnout. Zkouġka se obvykle 
opakuje tehdy, kdyģ se pŚi zkouġce udŊlala 
chyba, nebo kdyģ mus² bĨt vĨsledek statisticky 
zajiġtŊn ï avġak ne tehdy, kdyģ nebyl vĨsledek 
podle oļek§van². 
PŚehled rŢznĨch prostŚedkŢ k prok§z§n² 
vhodnosti sterilizaļn²ho postupu poskytuje 
tabulka 7. 
 
Nejm®nŊ pŚ²zniv® m²sto 
Teplota komory se tradiļnŊ mŊŚ² v prŢtokov®m 
potrub². Toto m²sto je vhodn® jako referenļn² 
bod mŊŚen², protoģe zde obecnŊ panuj² 
podm²nky pro nasycenou p§ru a teplotn² ļidlo 
je zde chr§nŊno pŚed voz²ky jedouc²mi do 
komory. Toto m²sto v prŢtokov®m potrub² nen² 
samozŚejmŊ nejchladnŊjġ²m m²stem v komoŚe 

(obr. 115). 
Nejm®nŊ pŚ²zniv® m²sto se mus² 
vģdy hledat nŊkde v zabalen®m 
sterilizaļn²m materi§lu. PŚi 
zkouġce steriliz§torŢ hraje 
podstatnou roli rozd²l teplot 
mezi referenļn²m bodem 
mŊŚen² a nejchladnŊjġ²m 
m²stem, popŚ. ļasov§ prodleva 
pŚi zahŚ²v§n² mezi tŊmto body 
mŊŚen² (doba vyrovn§v§n² 
teploty) (obr. 116). 
U Ăprofilu pr§zdn® komoryñ, pŚi 
termometrick® zkouġce bez 
vs§zky, se zjiġŠuje, k jak®mu 
pŚehŚ§t² p§ry v uģiteļn®m 

prostoru v pr§zdn® komoŚe doch§z². M²sto, na 
kter®m se zmŊŚ² nejvyġġ² pŚehŚ§t², nem§ 
vĨznam. 

 

 
Obr. 115: Referenļn² bod mŊŚen² 
 

 
 

Obr. 116: ĂNejchladnŊjġ² m²stoò nen² 
referenļn²m bodem mŊŚen² 

 
Normovan® zkuġebn² vs§zky 
Norma EN 285 popisuje zkuġebn² vs§zky, 
kter® svĨmi vlastnostmi charakterizuj² vĨkon 
steriliz§toru. 

 
 

Zkouġka Đļinnost 
Bezpeļnost 

(SAL) 
Pronik§n² p§ry Reprodukovatelnost  Norma 

Fyzik§ln² zkouġka ano 10
-6

 ano ano EN 285 

Biologick® 
indik§tory 

ano 
10

-6
 

(statisticky) 
ano ano ISO 11138-3 

Bowie -Dickova 

zkouġka (test 

pronik§n² p§ry) 

ne ne ano ano ISO 11140-3 

 
 

Tabulka 7: Syst®my k prok§z§n² vhodnosti postupu 

referenļn² bod mŊŚen² 

nejstudenŊjġ² m²sto 

sn²maļe ve vs§zce 

ļas 

Ănegativn²" doba 
vyrovn§v§n² teploty 

ļas 

doba vyrovn§v§n² teploty 
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Ļ§steļn§ vs§zka s textiliemi pŚedstavuje 
por®zn² sterilizovanĨ materi§l s nejvŊtġ² 
hustotou: Standardn² zkuġebn² bal²k je bal²k o 
hmotnosti 7 kg z hladce sloģenĨch, 
horizont§lnŊ naskl§danĨch bavlnŊnĨch rouġek. 
 

 
 

Obr. 117: Standardn² zkuġebn² bal²k 
 
 
Pln§ vs§zka s textiliemi pŚedstavuje nejvŊtġ² 
hmotnost por®zn²ch materi§lŢ, kter® se 
zpracov§vaj² z§roveŔ: Pro jednu sterilizaļn² 
jednotku se pouģ²v§ textiln² bal²k o hmotnosti 
7,5 kg s horizont§lnŊ naskl§danĨmi vrstvami 
materi§lu. Vs§zka kovovĨch pŚedmŊtŢ 
pŚedstavuje kovov® d²ly s obt²ģnĨm suġen²m: 
Nerezov§ n§doba obsahuje s²to se 100 kusy 
nerezovĨch ġroubŢ M 12 x 100 ISO 4017 
(odpov²d§ zhruba normŊ DIN 933), zbytek 
komory se napln² ocel² o hmotnosti 16 kg na 
jednu STJ. 

 
 

Obr. 118: Vs§zka kovovĨch pŚedmŊtŢ 

Jako reference ke zkouġce odstraŔov§n² 
vzduchu z pŚedmŊtŢ s dutinami se podle 
normy EN 285 pouģ²v§ zkuġebn² model 
pŚedmŊtu s dutinami  podle normy EN 867-5. 
Skl§d§ se z fluorovan®ho polymeru (PTFE). 
Hadice o d®lce 1,5 m s vnitŚn²m prŢmŊrem 
2 mm konļ² na jedn® stranŊ kapsl² o hmotnosti 
10 gramŢ, tato kapse se 6 % objemu zachyt² 
syst®m indik§torŢ. 
 

 
Obr. 119: Zkuġebn² model pŚedmŊtu s dutinami 

podle normy EN 867-5 
 
 
Kontroln² mŊŚic² pŚ²stroje 
Poģadavky normy EN 285 na kontroln² mŊŚic² 
pŚ²stroje bohuģel nezohledŔuj² skuteļnost, ģe 
kontroln² mŊŚic² pŚ²stroje modern²ch 
steriliz§torŢ mohou bĨt lepġ², neģ poģaduje 
norma EN 285. ĂMeze chyby mŊŚic²ho etalonu 
se povaģuj² za dostateļnŊ mal®, jestliģe 
nepŚekroļ² tŚetinu mez² chyby kontrolovan®ho 
zdravotnick®ho prostŚedku.ñ [MPBetreibV Ä11, 
odst. 3]. 
Jako etalon teploty se pouģ²vaj² platinov® 
odporov® teplomŊry nebo termoļl§nky Ni-CrNi. 
Nejistota mŊŚen² je vġak u termoļl§nkŢ asi 
3kr§t vŊtġ² neģ u odporovĨch teplomŊrŢ. 
BŊģn® platinov® odpory IEC 751 tŚ²dy A maj² 
toleranci Ñ 0,42 ÁC, termoļl§nky IEC 584 tŚ²dy 
1 maj² toleranci Ñ 1,5 ÁC. Kontroln² registraļn² 
zaŚ²zen² se proto mus² spolu s pŚipojenĨmi 
teplotn²mi ļidly seŚizovat, aby se tyto velk® 
tolerance neprojevily ve vĨsledku mŊŚen². 
Kalibrace vġech mŊŚic²ch sestav se v z§sadŊ 
prov§d² pŚed kaģdou s®ri² a po kaģd® s®rii 
zkouġek a po jak®koliv zmŊnŊ, napŚ. po 
vĨmŊnŊ vadn®ho ļidla. 
 
Termometrick§ zkouġka 
PŚednosti termometrick® zkouġky oproti 
zkouġce s indik§tory: 
Å mŊŚ² se sterilizaļn² teplota u zdravotnick®ho 
prostŚedku 

Å mŊŚ² se doba udrģov§n² teploty u 
zdravotnick®ho prostŚedku 

Å mŊŚ² se doba vyrovn§v§n² teploty 
Å kritick§ m²sta ve vs§zce lze dobŚe rozpoznat 

hladce sloģen® rouġky 

PTFE komora k zachycen² 
syst®mu indik§torŢ 

PTFE hadice 
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Å kaģdou sekundu obr§zek ¼ļinku ve vs§zce, 
nen² nutn§ zkouġka se zkr§cenou dobou 
pŢsoben² 

Å vĨraznŊ lepġ² reprodukovateln® vĨsledky 
Å zobrazen² vĨsledkŢ bez zpoģdŊn² 
Å vadn® mŊŚic² sestavy lze dobŚe rozpoznat, 
ģ§dn® laboratorn² chyby 

Å kalibrace mŊŚic²ch pŚ²strojŢ je oproti 
zkouġce s indik§tory jednoduch§ 

PŚi termometrick® zkouġce se teplota 
namŊŚen§ v referenļn²m bodŊ mŊŚen² 
porovn§v§ s prŢbŊhem teplot v komoŚe a ve 
sterilizovan®m materi§lu  (viz obr. 120). KromŊ 
toho se z tlaku komory vypoļ²t§v§ teoretick§ 
teplota nasycen® p§ry. Na jej² prŢbŊh jsou 
kladeny stejn® poģadavky jako na skuteļnŊ 
namŊŚenou teplotu. 

 
Obr. 120: BezchybnĨ teplotn² profil 

 
 
Registraļn² zaŚ²zen² by mŊla bĨt instalov§na 
tak, aby okoln² teplota byla konstantn² a n²zk§. 
PŚ²vodn² veden² sn²maļŢ mus² bĨt utŊsnŊna ve 
vhodn® prŢchodce, m²ra netŊsnosti nesm² bĨt 
po instalaci kontroln²ho zaŚ²zen² vŊtġ² neģ 
pŚedt²m. 

 
 
Obr. 121: Kontroln² hrdlo pro termometrickou 

zkouġku 
 
Norma EN 285 pŚipouġt² prŢŚez kabelŢ 
sn²maļŢ a pŚ²pojek 3,1 mmĮ. Sn²maļe by mŊly 

co nejm®nŊ ovlivŔovat fyzik§ln² podm²nky v 
m²stŊ mŊŚen², proto by mŊla bĨt nap§jec² 
veden² tenk§ a flexibiln². 
Pro termometrickou zkouġku norma EN 285 
poģaduje jeden sn²maļ v referenļn²m bodŊ 
mŊŚen², pŊt v bl²zkosti stŚedu zkuġebn²ho 
bal²ku a jeden jako Ăant®nuñ 5 cm nad 
zkuġebn²m bal²kem. Sn²maļe se upevŔuj² 
kouskem lepic² p§sky, jejich poloha se 
dokumentuje v n§ļrtku vs§zky. 
PŚi provozn² kvalifikaci se standardizovanou 
vs§zkou se hodnot² doba vyrovn§v§n² teploty a 
rozd²ly teplot ve standardn²m zkuġebn²m 
bal²ku, neboŠ u textili² je doba vyrovn§v§n² 
teploty t®mŊŚ nez§visl§ na postupech tepeln® 
vodivosti. 
Teploty, kter® jsou menġ² neģ referenļn², jsou 
pŚi t®to zkouġce v z§sadŊ zpŢsobeny 
nekondenzovatelnĨmi plyny. Ļ²m vŊtġ² je 
chyba, t²m delġ² je doba vyrovn§v§n² teploty a 
t²m vŊtġ² je teplotn² odchylka. 
 

 
Obr. 122: Teplotn² profil v pŚ²padŊ chyby 

 
PŚi teplotŊ 134 ÁC se mŢģe pŚ²pustn§ odchylka 
2 ÁC vyuģ²t jen tehdy, jestliģe je pracovn² 
teplota minim§lnŊ 136 ÁC a rychlost n§rŢstu 
teploty ļin² minim§lnŊ 8 ÁC/min (= 0,8 bar/min). 
PŚi funkļn² kvalifikaci je doba vyrovn§v§n² 
teploty z§visl§ na postupech tepeln® vodivosti 
v re§ln® vs§zce, proto se mus² posuzovat 
doba udrģov§n² teploty a ne doba vyrovn§v§n² 
teploty. Posoudit se tak® mus², zda je v m²stŊ 
mŊŚen² vlhkost, tzn. zda teplota sleduje 
teoretickou teplotu nasycen® p§ry. 
 
Chyba penetrace  
Doba vyrovn§n² teploty je z§visl§ na rozd²lu 
mezi n§hodnŊ stanovenou pracovn² teplotou v 
komoŚe a sterilizaļn² teplotou, ļ²m vŊtġ² je 
rozd²l, t²m kratġ² je doba vyrovn§n² teploty. 
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Obr. 123: Rozd²ln® doby vyrovn§n² teploty 

 
 
Wichmann a Dennhºfer navrhli, aby se m²sto 
rozd²lu teplot k pevn®mu ļasov®mu okamģiku 
pŚipoļ²t§valy rozd²ly vġech teplot ve vs§zce k 
referenļn² teplotŊ po dobu 180 s. V grafu 
z§vislosti teploty na ļase se tato hodnota 
zobrazuje jako plocha a oznaļuje se jako 
chyba penetrace (obr. 124). Posuzuj² se 
jednotliv® chyby a aritmetickĨ prŢmŊr. Podle 
toho je chyba penetrace m²rou intenzity, 
expanze a odolnosti vzduchov®ho ostrŢvku a 
ukazuje se, jak nebezpeļnĨ je tento vzduchovĨ 
ostrŢvek [WICH93]. Chyba penetrace se mŊŚ² 
jako sekundy x kelviny (s K). 
Urļen² chyby penetrace umoģŔuje lepġ² 
analĨzu dynamick® anom§lie Ăvzduchov®ho 
ostrŢvkuñ a vĨsledky zkouġky jsou mnohem 
l®pe reprodukovateln® neģ rozd²l teplot k 
pevn®mu ļasov®mu okamģiku. 
 
Jednoduch® kontroly 
Maxim§ln² pracovn² teplota, kter§ se 
vyskytuje bŊhem sterilizaļn² expozice, se 
mŢģe zjiġŠovat pomoc² teplotn²ho indik§toru.  
 
 
 
 
 

 
Obr. 124: Chyba penetrace v grafu z§vislosti 

teploty na ļase 
 
Maxim§ln² teplomŊry jsou opakovatelnŊ 
pouģiteln® teplotn² indik§tory. 
VĨkon suġen² lze kontrolovat tak, ģe se 
pomoc² dopisn² v§hy zv§ģ² bavlnŊn§ rouġka 
pŚed sterilizac² a po sterilizaci. 
Nekondenzovateln® plyny zpŢsobuj² tak® u 
frakcionovan®ho postupu proudŊn² vzduchov® 
ostrŢvky. 
 

 
Obr. 125: Testovac² program pro p§ru a 

zkuġebn² bal²k 
 

 
 
Touto zkouġkou lze vliv netŊsnost² vylouļit. 
Plyny odlouļen® v dvojit®m pl§ġti lze zviditelnit 
jednoduchĨmi prostŚedky (obr. 126). 
 
Indik§tory 
Biologick® a chemick® indik§tory se pouģ²vaj² 
jako pomocn® prostŚedky k posouzen² urļit® 
skuteļnosti. PŚi pouģit² postupu parn² 
sterilizace poskytuj² informace o vĨkonu 
procesu, nepod§vaj² vġak ģ§dn® dŢkazy. Proto 
se na zaļ§tku vģdy urļuje vĨbŊr indik§toru pro 
zamĨġlenĨ ¼ļel a stanov² se, jak se m§ 
zach§zet s poskytnutĨmi informacemi 
indik§toru. 
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Obr. 126: Nekondenzovateln® plyny v 
kondenz§tu 

 
 
Vod²tko pro vĨbŊr, vyhodnocen² a pouģit² 
biologickĨch indik§torŢ poskytuje norma ĻSN 
EN ISO 14161, vĨbŊr, vyhodnocen² a pouģit² 
chemickĨch indik§torŢ uv§d² norma ĻSN EN 
ISO 15882. 
V terminologii technickĨch norem je pouģit² 
vĨrazu Ăindik§torñ velmi matouc². BiologickĨm 
indik§torem se rozum² kompletn² kontroln² 
syst®m skl§daj²c² se z choroboplodn®ho 
z§rodku, nosiļe choroboplodnĨch z§rodkŢ a 
zkuġebn²ho tŊlesa, popŚ. obalu. ChemickĨ 
indik§tor je naproti tomu nosnĨ materi§l s 
indik§torovĨm inkoustem, kterĨ za podm²nek 
nasycen® p§ry ukazuje vĨraznŊ 
rozpoznatelnou zmŊnu zabarven², tedy 
testovac² arch nebo testovac² prouģek. 
Chemick® indik§tory jsou ale tak® ļasto urļeny 
k pouģit² ve zkuġebn²m tŊlese stanoven®m 
vĨrobcem indik§torŢ, aŠ uģ se jedn§ o pap²rovĨ 
bal²k, trubiļku nebo helix. Tyto kombinovan® 
kontroln² syst®my se oznaļuj² rovnŊģ jako 
Ăchemick® indik§toryñ. 
 
Biologick® indik§tory 
Biologick® indik§tory pro sterilizaci vlhkĨm 
teplem jsou specifikov§ny v normŊ ĻSN EN 
ISO 11138-3. Biologick® indik§tory podle 
normy ĻSN EN ISO 11138-3 obsahuj² spory 
zkuġebn²ho mikroorganismu ĂG. 
stearothermophilusñ. Tento mikroorganismus 
nevyvol§v§ u ļlovŊka ģ§dn® onemocnŊn², 
vykazuje vġak vŢļi sterilizaci vlhkĨm teplem 
vysokou odolnost. 
Biologick® indik§tory se vyr§bŊj² tak, ģe se 
suspenze s homogenn² vrstvou 
mikroorganismŢ nanese na nosiļ ve vhodn®m 
obalu, popŚ. ve zkuġebn²m tŊlese; naoļkovanĨ 
nosiļ ve vhodn®m obalu, popŚ. ve zkuġebn²m 

tŊlese je biologickĨm indik§torem. Nosiļem 
mŢģe bĨt i re§lnĨ n§stroj, na kterĨ se 
bezprostŚednŊ nanese suspenze spor. 
Aplikac² pro biologick® indik§tory je definice 
konzervativn²ho postupu zaloģen§ na 
inaktivaci referenļn²ch mikroorganismŢ podle 
normy ISO 17665-1, pŚ²lohy D. T²mto 
postupem se m§ pomoc² mimoŚ§dnŊ odolnĨch 
bakteri² (napŚ. G. stearothermophilus) urļit 
bezpeļnostn² pŚ²davek pro sterilizaļn² postupy. 
Je dŢleģitĨ z toho dŢvodu, aby se pŚi 
nezn§m®m poļtu a druhu mikroorganismŢ na 
resterilizovatelnĨch zdravotnickĨch 
prostŚedc²ch dos§hla dostateļn§ ¼roveŔ SAL. 
Protoģe je sterilizaļn² ¼ļinek takov®ho postupu 
mnohem vyġġ², neģ je bŊģnŊ zapotŚeb², 
oznaļuje se tento postup jako metoda 
Ăoverkillñ. 
 

 
 

Obr. 127: Biologick® indik§tory: nosiļe 
choroboplodnĨch z§rodkŢ v obalu 

 
 
Pokud je tŚeba pomoc² biologickĨch indik§torŢ 
stanovit bezpeļnostn² pŚ²davek, lze podle 
normy EN ISO 17665-1, pŚ²lohy D pouģ²t 
metodu Ăpoloviļn²ho cykluñ. Zde jsou nutn® 
biologick® indik§tory se zn§mou rezistenc². 
Poģadov§ny jsou biologick® indik§tory s 
vĨchoz²m poļtem mikroorganismŢ 10

6
 a 

hodnotou D minim§lnŊ 1,5 min pŚi teplotŊ 121 
ÁC. Rezistence biologick®ho indik§toru Fbio 
vyplĨv§ ze souļinu hodnoty D a logaritmu 
vĨchoz²ho poļtu mikroorganismŢ: 

odv§dŊļ 
kondenz§tu 

PA hadice 

kbel²k s vodou 

PTFE 
hadice 
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D§le se pro takovĨ biologickĨ indik§tor definuje 
ļasov® okno, ve kter® lze s 99% 
pravdŊpodobnost² naj²t jeġtŊ pŚeģivġ² 

mikroorganismy (Ăļas pŚeģit²ñ), popŚ. s 99% 
pravdŊpodobnost² ģ§dn® pŚeģivġ² 
mikroorganismy (Ăļas usmrcen²ñ). V r§mci 
tohoto ļasov®ho okna lze pouģ²t biologickĨ 
indik§tor (obr 128). 

 

 
 

Obr. 128: Okno pŚeģivġ²ch a usmrcenĨch mikroorganismŢ u biologick®ho indik§toru 
 
 
Pro biologickĨ indik§tor, kterĨ se mŢģe podle 
normy EN ISO 17665-1, pŚ²lohy D pouģ²t k 
definici postupu pomoc² metody poloviļn²ho 
cyklu, je ļas pŚeģit² pŚi teplotŊ 121 ÁC 
minim§lnŊ 6 minut a ļas usmrcen² maxim§lnŊ 
15 minut. Jestliģe se napŚ²klad pŚi dobŊ 
pŢsoben² 7,5 minut zjist², ģe tento biologickĨ 
indik§tor pŚi tŚech zkuġebn²ch cyklech 
neobsahuje jiģ ģ§dn® pŚeģivġ² mikroorganismy, 
mŢģe se doba sterilizaļn² expozice 
kontrolovan®ho postupu stanovit na 
dvojn§sobek ovŊŚen® doby pŢsoben². 
Za podm²nek bŊģn®ho provozu obecnŊ nelze 
pomoc² biologickĨch indik§torŢ dok§zat, ģe 
byly dosaģeny fyzik§ln² procesn² parametry a 
speci§lnŊ sterilizaļn² teplota a minim§ln² doba 
udrģov§n² teploty na kritick®m m²stŊ. Definice 
postupu pomoc² biologickĨch indik§torŢ nen² v 
EvropŊ bŊģn§. 
 
Chemick® indik§tory 
Jestliģe se pouģije chemickĨ indik§tor pro 
sterilizaļn² postup, dojde k lehce 
rozpoznateln® fyzik§ln² nebo chemick® zmŊnŊ. 
Tuto zmŊnu lze pouģ²t ke kontrole jedn® nebo 
v²ce promŊnnĨch procesu. BŊģnou a 
nejjednoduġġ² formou je nanesen² 
indik§torov®ho inkoustu na nosnĨ materi§l 
(napŚ. pap²r, polypropylen nebo textiln² 
materi§ly). NosnĨ materi§l a postup nanesen² 
podl®h§ pŚ²snĨm poģadavkŢm. Aby indik§tor 
uk§zal jen poģadovanou reakci, mus² koktejl 
chemik§li² v inkoustu obsahovat mnoho 
pŚ²mŊs² v homogenn²m roztoku. 
Nelze vġak vylouļit, ģe reakce chemik§li² bude 

tak® ovlivnŊna ciz²mi l§tkami v p§Śe nebo 
souļ§stmi vs§zky. Speci§lnŊ neutr§ln² hodnota 
pH kondenz§tu mŢģe v®st k mylnĨm 
vĨsledkŢm. Indik§torovĨ inkoust by proto v 
z§sadŊ nemŊl m²t pŚi sterilizaci ģ§dnĨ kontakt 
se steriln²m materi§lem nebo odkap§vaj²c²m 
kondenz§tem. KromŊ to se nesm² pŚen§ġet 
ģ§dn® chemik§lie z indik§toru na steriln² 
materi§l. Proto se nedoruļuje excesivn² 
pouģ²v§n² chemickĨch indik§torŢ. 
 

TŚ²da 1:  Procesn² indik§tory 

TŚ²da 2:  

 
Indik§tory pro speci§ln² zkouġky 
(napŚ. Bowie-Dickova zkouġka) 

TŚ²da 3: Indik§tory pro jeden procesn² parametr 

TŚ²da 4:  Indik§tory pro v²ce procesn²ch parametrŢ 

TŚ²da 5:  Integruj²c² indik§tory  

TŚ²da 6:  Emulaļn² indik§tory 

 
Tabulka 8 

RozdŊlen² chemickĨch indik§torŢ do tŚ²d 
 

Chemick® indik§tory jsou pops§ny v souboru 
norem ĻSN EN ISO 11140. Indik§tory jsou v 
z§vislosti na pouģit² rozdŊleny do tŚ²d 1 aģ 6. 
Indik§tory tŚ²dy 1 jsou zn§m® obalov® 
indik§tory, kter® umoģŔuj² rozliġen² mezi 
materi§ly zpracovanĨmi ve steriliz§toru a 
materi§ly, kter® se teprve ke sterilizaci 
pŚipravuj². Indik§tory tŚ²dy 2 jsou vhodn® pro 
speci§ln² zkouġky, napŚ. pro pouģit² v bal²ku 
pro Bowie-Dickovu zkouġku, popŚ. pro pouģit² v 
alternativn²m testovac²m syst®mu. Indik§tory 

sterilizaļn² expozice postupu 

zkuġ. sterilizaļn² expozice pro 
metodu poloviļn²ho cyklu 

oblast pouģit² bioindik§toru 

ļas pŚeģit² ļas usmrcen² 

ļas (min) 
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Indik§tor tŚ²dy 5 nen² 
Ălepġ²ñ neģ indik§tor 

tŚ²dy 2! 

tŚ²dy 3 aģ 6 by se mŊly um²stit bezprostŚednŊ 
do vs§zky a nejsou vĨhradnŊ urļeny pro 
pouģit² v konkr®tn²m kontroln²m syst®mu. Pro 
kontrolu procesŢ v bŊģn®m provozu jsou proto 
nejvhodnŊjġ² jen indik§tory tŚ²dy 1 a 2. 
RozdŊlen² indik§torŢ do tŚ²d je vġak ļasto 
spojov§no s rozd²lnĨmi stupni kvality. To je 
vġak omyl! Dokonce se nŊkdy poģaduj² ke 

kontrole procesu Ăindik§tory 
minim§lnŊ tŚ²dy 5ñ, aļkoliv 
nejsou Ălepġ²ñ neģ indik§tory 
tŚ²dy 2. Maj² jen jinĨ ¼ļel pouģit². 
Informace o vĨbŊru a pouģit² 
chemickĨch indik§torŢ poskytuje 
norma ĻSN EN ISO 15882. V 
z§sadŊ by se mŊly pouģ²vat jen 
indik§tory s jednoznaļnou reakc² 
v koncov®m bodŊ: Ă¼spŊġn§ 

zkouġkañ nebo Ăne¼spŊġn§ zkouġkañ. Reakce 
v koncov®m bodŊ je dosaģena tehdy, jestliģe 
d§vka absorbovan§ indik§torem je stejn§ nebo 
vŊtġ² neģ hodnota, kterou uv§d² vĨrobce 
indik§toru. Spoļ²v§-li reakce v koncov®m bodŊ 
indik§toru ve zmŊnŊ zabarven², mus² bĨt tato 
zmŊna vģdy rozpoznateln§. 
V n§vodu na pouģit² by mŊl vĨrobce indik§toru 
uv§dŊt, za jakĨch podm²nek chemickĨ indik§tor 
reaguje a kdy se m§ poļ²tat s reakc², kter§ by 
mohla bĨt chybnŊ interpretov§na. V n§vodu na 
pouģit² takovĨch indik§torŢ lze ļasto vyļ²st, ģe 
indik§tor mŢģe uk§zat kromŊ Ăspr§vn®ñ reakce, 
napŚ. nadmŊrn§ vlhkost p§ry, pŚehŚ§t§ p§ra, 
pŚ²ļiny vzniku vzduchov®ho ostrŢvku, 
nadmŊrn§ sterilizace (co to je?) i mnohem v²c. 
Zda to skuteļnŊ dok§ģe, je ot§zkou, 
kaģdop§dnŊ neukazuje ģ§dn® jednoznaļnou 
reakci ano/ne. 

Mnoho indik§torŢ ukazuje pozvolnŊ postupuj²c² 
reakci. Nelze oļek§vat, ģe tyto indik§tory 
budou ukazovat pŚi rŢznĨch procesech stejnou 
reakci. 
V z§sadŊ nelze s indik§tory, kter® reaguj² na 
v²ce neģ jednu promŊnnou procesu, 
jednoznaļnŊ a spolehlivŊ posoudit jednu 
urļitou promŊnnou, napŚ. teplotu. 
NŊkter® indik§tory reaguj² na pŚehŚ§t² podobnŊ 
jako na nekondenzovateln® plyny. PŚ²ļinou 
ļasto bĨv§ dehydrovanĨ nosnĨ materi§l. 
Vlhkost je pro nŊkter® indik§tory rovnŊģ 
probl®mem. Voda je pŚi parn² sterilizaci vlastnŊ 
sterilizuj²c²m prostŚedkem: chemick® indik§tory 
by proto nemŊly ani pŚi silnŊjġ²m zvlhļen² 
uk§zat jin® reakce neģ reakce v bodŊ 
ekvivalence. 
V normŊ EN ISO 11140-1 se poukazuje na to, 
ģe se po ne¼pln® reakci nŊkter® indik§tory 
opŊt odbarv², u jinĨch pokraļuje reakce po 
expozici i mimo steriliz§tor. Proto se mus² 
chemickĨ indik§tor vģdy ihned interpretovat, 
neboŠ po urļit® dobŊ lze doj²t k jin®mu, a to 
chybn®mu vĨsledku. 
Procesov® indik§tory podle normy EN ISO 
11140-1 ukazuj², ģe balen² bylo vystaveno 
sterilizaļn²mu procesu. Mus² dos§hnout reakce 
v bodŊ ekvivalence za m®nŊ neģ 10 minut pŚi 
teplotŊ 121 ÁC, popŚ. 2 minuty pŚi teplotŊ 134 
ÁC, tedy pŚi podm²nk§ch, kter® nejsou pro 
sterilizaci dostateļn® (obr. 129). Procesov® 
indik§tory se nepouģ²vaj² k posouzen² procesu, 
nach§zej² se na vnŊjġ² stranŊ obalu a 
parametry procesu, kter® jsou zde v komoŚe, 
se v EvropŊ automaticky a velmi pŚesnŊ 
kontroluj² a dokumentuj² podle normy EN 285.

 

 
 

Obr. 129: Poģadavky na chemick® indik§tory tŚ²dy 1 

indik§tor se nesm² zmŊnit indik§tor se musel zmŊnit 
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Integruj²c² indik§tory tŚ²dy 5 by mŊly uk§zat 
reakci srovnatelnou s biologickĨm indik§torem 
podle normy EN ISO 11138-3. Protoģe mus² 
bĨt d§n vztah k biologick®mu indik§toru, mŊl 
by integruj²c² indik§tor uk§zat viditelnou zmŊnu 
pŚi dobŊ pŢsoben² minim§lnŊ 16,5 minut pŚi 
teplotŊ 121 ÁC. Po 10,5 minut§ch pŚi teplotŊ 
121 ÁC jeġtŊ naproti tomu nemus² ukazovat 
ģ§dn® zmŊny. 
MŊl by tak simulovat redukci mikroorganismŢ o 
11 logaritmickĨch stupŔŢ, popŚ. jen o 7 
logaritmickĨch stupŔŢ, kter® by byly dosaģeny 
biologickĨm indik§torem podle normy EN ISO 
11138-3. 
Tak jako m§ biologickĨ indik§tor hodnotu z, 
kter§ popisuje z§vislost rezistence na teplotŊ, 
m§ integruj²c² indik§tor tzv. Ăteplotn² souļinitelñ, 
kterĨ m§ popisovat zvĨġen² rychlosti reakce. 
Đļelem pouģit² integruj²c²ho indik§toru mŢģe 
bĨt pŚi validaci vyhled§v§n² m²sta ve vs§zce, 
ke kter®mu se nejobt²ģnŊji dost§v§ p§ra. PŚi 
tom je vġak tŚeba respektovat skuteļnost, ģe 
pŚenos referenļn²ch podm²nek, za kterĨch byl 
indik§tor vytvoŚen a vyzkouġen, na re§lnĨ 
nemocniļn² steriliz§tor nen² jednoduchĨ a pŚi 
nerespektov§n² t®to skuteļnosti mŢģe doj²t k 
nespr§vnĨm vĨsledkŢm. 
Zkouġka fyzik§ln²ch procesn²ch parametrŢ 
obvykle pŚedļ² popsanou metodu. Proto se pro 
definici postupu vyuģ²vaj² v prv® ŚadŊ fyzik§ln² 
procesn² parametry a jejich tolerance. K 
definici postupu mŢģe vĨrobce kromŊ toho 
pouģ²t biologick® i chemick® indik§tory nebo 
tak® PCD. Pokud tak uļin², mus² to uv®st v 
dokumentaci, takģe pŚi validaci a opŊtovn® 
kvalifikaci lze tyto skuteļnosti vyuģ²t. 
 
Bowie -Dickova zkouġka 
ĂSpr§vn§ñ Bowie-Dickova zkouġka se prov§d² 
s textiln²m bal²kem tak, jak stanov² norma EN 
285. Zkuġebn² bal²k se um²st² do stŚedu jinak 
pr§zdn® komory 100 mm nad jej² dno. Bowie-
Dickova zkouġka prokazuje, ģe kondenzuj²c² 
p§ra dos§hne bŊhem n§rŢstu teploty stejnŊ 
rychle vġechna m²sta ve standardn²m 
zkuġebn²m bal²ku. Nen² vhodn§ pro 
posuzov§n² doby udrģov§n² teploty, sterilizaļn² 

teploty, vlhkosti v p§Śe nebo suġen². 
VytvoŚen² standardn²ho zkuġebn²ho bal²ku o 
hmotnosti 7 kg (obr. 117) je postupem doby 
ļ²m d§l v²ce obt²ģnŊjġ², protoģe jsou na jedn® 
stranŊ v normŊ  EN 285 stanoveny specifikace 
rouġek velmi podrobnŊ, na druh® stranŊ se 
takov® rouġky v NŊmecku jiģ t®mŊŚ 
nepouģ²vaj².  
Standardn² zkuġebn² bal²k lze pouģ²vat 
nŊkolikr§t, dokud nen² zneļiġtŊn. ĂThey should 
be relaundered when soiled or discoloured.ñ 
[BOWI63]. Na tom se nic nezmŊnilo. 
Aby pro zkouġku platily st§le stejn® podm²nky, 
musej² bĨt rouġky rovnomŊrnŊ a hladce 
sloģeny (obr. 130), kromŊ toho musej² bĨt 
rouġky pŚed kaģdĨm pouģit²m kondiciov§ny, viz 
tabulka 4. PŚi skl§d§n² zkuġebn²ho bal²ku se 
mus² db§t na to, aby bal²k byl co nejv²ce 
homogenn². UspoŚ§d§n² vġech linek ohybu ve 
stejn®m smŊru napŚ²klad vede k 
upŚednostŔovan®mu tvoŚen² decentr§ln²ch 
vzduchovĨch ostrŢvkŢ, ļ²mģ mohou bĨt 
zpŢsobeny systemov® chyby mŊŚen². Jestliģe 
jsou textilie pŚ²liġ such®, mŢģe bĨt simulov§n 
velkĨ slabĨ vzduchovĨ ostrŢvek, jestliģe jsou 
pŚ²liġ vlhk®, mohou se na testovac²m archu 
objevit skvrny. 
Testovac² arch se vkl§d§ horizont§lnŊ do 
stŚedu bal²ku mezi rouġky. Zkuġebn² bal²k se 
zabal² do dalġ² bavlnŊn® rouġky. Pouģit² jin®ho 
obalu, napŚ. sterilizaļn²ch pap²rŢ nebo 
kontejnerŢ je nepŚ²pustn®, protoģe se 
nekontroluje obal, ale sterilizaļn² postup. 
Excentrick® vzduchov® ostrŢvky vzniknou 
tehdy, jestliģe p§ra nepronik§ rovnomŊrnŊ do 
bal²ku nebo kdyģ nekondenzovateln® plyny 
nejsou rovnomŊrnŊ rozptĨleny v komoŚe. Proto 
mus² m²t testovac² arch velikost DIN A4 a 
nemŢģe bĨt nahrazen bodem indik§toru ve 
stŚedu bal²ku. 
Pro Bowie-Dickovu zkouġky mus² bĨt komora 
pr§zdn§ aģ na zkuġebn² bal²k a vkl§dac² 
zaŚ²zen². Pokud se v komoŚe nach§zej² dva 
syst®my z§roveŔ, budou oba syst®my v²ce ļi 
m®nŊ reagovat nespr§vnŊ. 
 

 
Obr. 130: Rouġky ve standardn²m zkuġebn²m bal²ku jsou na 4kr§t pŚeloģeny 

nepŚeloģen® 1x pŚeloģen® 
2x pŚeloģen® 3x pŚeloģen® 4x pŚeloģen® 

= 16 vrstev 
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Zkuġebn² bal²k se um²st² s horizont§lnŊ 
leģ²c²mi rouġkami do stŚedu komory, asi 100 
mm aģ 200 mm nad jej² dno, napŚ. na 
sterilizaļn² koġ tak, aby mohla p§ra neruġenŊ 
pronikat ze vġech stran. U steriliz§torŢ s 
vĨġkou uģiteļn®ho prostoru 300 mm (kapacita 
1 STJ) by se mŊl pouģ²vat zkuġebn² bal²k o 
hmotnosti 4 kg. 
 

 
Obr. 131: 

Vliv velikosti zkuġebn²ho bal²ku pŚi stejn® 
chybŊ 

 
 
VzduchovĨ ostrŢvek vznikne s velkou 
pravdŊpodobnost² v bl²zkosti vertik§ln² osy 
zkuġebn²ho bal²ku, mŢģe m²t napŚ. tvar koule 
nebo kuģele a zobraz² se na testovac²m archu 
jako svŊtl§ skvrna. NejstudenŊjġ² m²sto bude 
nalezeno v prostoru mezi 3 cm nad stŚedem a 
3 cm pod stŚedem standardn²ho zkuġebn²ho 
bal²ku, je vġak sp²ġe nepravdŊpodobn®, ģe se 
bude nach§zet v rovinŊ testovac²ho archu. 
Proto testovac² arch nevykazuje pŚi kaģd® 
zkouġce stejnou reakci. Vzduchov® ostrŢvky 
se ve zkuġebn²m bal²ku pohybuj², pŚedevġ²m 
smŊrem do stŚedu a dolŢ (zanech§vaj² pŚitom 
eliptickou skvrnu nebo skvrnu ve tvaru 
komety). Testovac² arch je sice propustnĨ pro 
p§ru a vzduch, pŚesto br§n² tomuto velmi 
slab®mu proudŊn². Proto by se mŊl pouģ²vat 
jen jeden testovac² arch, v²ce testovac²ch 
archŢ v bal²ku by mohlo rozdŊlit vzduch do 

nŊkolika menġ²ch vzduchovĨch ostrŢvkŢ, kter® 
by se jiģ nedaly prok§zat. 
VĨrobce indik§toru mus² uv§dŊt, jak se m§ 
posuzovat reakce indik§toru. V z§sadŊ se 
testovac² arch ļte jako noviny. Proti siln®mu 
zdroji svŊtla, napŚ. proti jasn®mu nebi, lze 
ļasto rozeznat tak® slab® barevn® odchylky, 
kter® se ve smyslu norem nepovaģuj² za 
chyby. 
NŊkdy mohou ļerstvŊ vypran® rouġky 
vyluļovat l§tky, kter® zpomal² chemickou 
reakci indik§toru ve stŚedu testovac²ho archu, 
aniģ by bylo moģn® vysledovat tento vliv pŚi 
termoelektrick® zkouġce. Proto by se mŊly pro 
zkouġky, jejichģ vĨsledek m§ bĨt 
reprodukovatelnĨ, pouģ²vat v²cekr§t 
sterilizovan® textilie. V opakovanŊ 
pouģ²vanĨch bal²c²ch mohou zbytky indik§torŢ 
ovlivŔovat reakci testovac²ho archu, proto by 
mŊla na indik§toru leģet vģdy jin§ rouġka. 
Pokud je v bal²ku sloģeno 30 rouġek, nemŊl by 
to bĨt ģ§dnĨ probl®m. 
 
Alternativn² syst®my 
Alternativn² testovac² syst®my reaguj² za 
referenļn²ch podm²nek ve zkuġebn²m 
steriliz§toru pŚi testu pronik§n² p§ry stejnŊ jako 
testovac² arch ve standardn²m zkuġebn²m 
bal²ku pŚi klasick® Bowie-DickovŊ zkouġce. 
KvŢli rozd²lnŊ struktuŚe alternativn²ch syst®mŢ 
(hmotnost, objem, obal) jsou vġak rozd²ly ve 
vĨkonu u rŢznŊ velkĨch steriliz§torŢ a rŢznĨch 
postupŢ nevyhnuteln®. V pŚ²padŊ pochybnost² 
by se proto mŊla vģdy prov§dŊt klasick§ 
Bowie-Dickova zkouġka nebo mimoŚ§dn§ 
termometrick§ zkouġka u ļ§steļn® vs§zky. 
Alternativn² syst®my se dnes pro dŢkaz 
pronik§n² p§ry pouģ²vaj² t®mŊŚ vĨhradnŊ, 
protoģe manipulace s nimi je praktiļtŊjġ² neģ 
klasick§ Bowie-Dickova zkouġka s textiln²m 
bal²kem. Podle definice normy EN ISO 11140-
1 je alternativn²m testovac²m syst®mem 
chemickĨ indik§tor tŚ²dy 2. 
 
 

 
Obr. 132: Testovac² syst®m pro test pronik§n² 
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Nab²zeny jsou alternativn² syst®my velmi 
rozd²ln® kvality. Je velmi zvl§ġtn², ģe jak u 
jednor§zovĨch syst®mŢ, tak i u nŊkterĨch 
opakovanŊ pouģitelnĨch zkuġebn²ch tŊlesech 
je zrovna reprodukovatelnost vĨsledkŢ zkouġky 
horġ² neģ u Ś§dnŊ sestavenĨch textiln²ch 
bal²kŢ. Speci§lnŊ u znaļnŊ rychlĨch a znaļnŊ 
pomalĨch procesŢ jsme pŚi nam§tkovĨch 
kontrol§ch zjistili, ģe nŊkter® alternativn² 
syst®my nezaznamen§vaj² chyby v Ś§du 20 ÁC. 
Mnoh® z tŊchto syst®mŢ obsahuj² pap²r, 
lepenku nebo jin® l§tky, kter® se mohou 
dehydrovat. PŚed pouģit²m se mus² 
kondicionovat. U opakovanŊ pouģitelnĨch 
syst®mŢ mŢģe pŚ²liġ mnoho nebo pŚ²liġ m§lo 
vlhkosti po pŚedchoz²ch pouģit²ch ovlivnit 
vĨsledek testu. 
 
Zkouġka alternativn²ch syst®mŢ pro test 
pronik§n² p§ry 
Ke zkouġce testovac²ch syst®mŢ se mus² 
pŚesnŊ popsat rŢzn® druhy chyb (netŊsnosti, 
nedostateļn® odstranŊn² vzduchu, 
nekondenzovateln® plyny v p§Śe). Tato 
zkouġka je n§kladn§ a obt²ģn§. 
Podle normy EN ISO 11140-3 mus² indik§tor 
pro Ăspr§vnouò Bowie-Dickovu zkouġku 
zobrazovat po 3,5 minut§ch pŚi teplotŊ 134 ÁC 
nebo po 15 minut§ch pŚi teplotŊ 121 ÁC 
rovnomŊrnou zmŊnu zabarven², pokud 
referenļn² chyba po uplynut² doby vyrovn§v§n² 
teploty ve standardn²m zkuġebn²m bal²ku 
zpŢsob² odchylku teploty max. 0,5 ÁC. Pokud 
referenļn² chyba po 15 sekund§ch doby 
vyrovn§v§n² teploty ve standardn²m zkuġebn²m 
bal²ku zpŢsob² odchylku teploty 2 ÁC aģ 3 ÁC, 
mus² se testovac² arch zbarvit ve stŚedu m®nŊ 
intenzivnŊ neģ na okraji. 
 

 
Obr. 133: VĨkon testovac²ch syst®mŢ pro 

Bowie-Dickovu zkouġku 
 

 
 
Norma EN ISO 11140-4 o alternativn²ch 
testovac²ch syst®mech vznikla 3 roky po 
normŊ EN ISO 11140-3 a zohledŔuje 

zkuġenosti se starġ² normou. Podle normy EN 
ISO 11140-4 mus² alternativn² syst®m pro test 
pronik§n² p§ry zobrazit po 3,5 minut§ch pŚi 
teplotŊ 134 ÁC nebo 15 minut§ch pŚi teplotŊ 
121 ÁC rovnomŊrnou zmŊnu zabarven², pokud 
je odchylka na zaļ§tku doby vyrovn§v§n² 
teploty ve standardn²m zkuġebn²m bal²ku max. 
1,0 ÁC. Pokud vznikne referenļn² chyba, mus² 
syst®m chybu zobrazit. Zkouġka prob²h§ pŚi 
rychlosti n§rŢstu tlaku mezi 1 bar/min a 2,5 
bar/min. 
 

 
Obr. 134: VĨkon alternativn²ch indik§torŢ 

 
 
Norma ISO 11140-5 hovoŚ² o indik§torech pro 
Ătest odstraŔov§n² vzduchuñ, kterĨ je uġitĨ na 
m²ru americkĨm pomŊrŢm. Po jednoduch®m 
pŚedvakuu (viz kapitola Sterilizaļn² technika) 
mŢģe bĨt doba vyrovn§v§n² teploty 2,5 minuty 
(v EvropŊ jen 0,25 minut), vztaģeno na 
zkuġebn² bal²k s hustotou zhruba 0,2 kg/dm3 
(v EvropŊ: 0,4 kg/dm3). Indik§tory podle 
americkĨch norem AAMI a) nebo ISO 11140-5 
jsou proto v EvropŊ pro test pronik§n² p§ry 
zcela nevhodn®! Norma ISO 11140-5 proto 
nem§ statut evropsk® normy 
Vhodn® syst®my ukazuj² pŚi netŊsnostech a 
nedostateļn®m odstranŊn² vzduchu 
prŢmŊrnou chybu penetrace 240 sK, teplota je 
pak 15 sekund po zaļ§tku sterilizaļn² expozice 
ve stŚedu zkuġebn²ho bal²ku zhruba o 4 ÁC 
niģġ² neģ v komoŚe. Je zaj²mav®, ģe mnoho 
syst®mŢ zobraz² teplotn² odchylku, kter§ je 
zpŢsobena netŊsnost², m®nŊ jasnŊ neģ 
stejnou teplotn² odchylku, kter§ je zpŢsobena 
nedostateļnĨm odstranŊn²m vzduchu. 
Vysok® poģadavky na indik§tor kladou 
modern² sterilizaļn² postupy s odstraŔov§n²m 
vzduchu pŚi nadmŊrn®m tlaku. Jiģ pŚed 
sterilizaļn² expozic² se vyskytuj² delġ² dobu 
teploty mezi 110 ÁC a 132 ÁC. Chemick® 
indik§tory, kter® nevykazuj² ģ§dnou reakci v 
bodŊ ekvivalence, se pŚitom mohou 
nerovnomŊrnŊ zabarvit, neboŠ p§ra zas§hne 
bŊhem odstraŔov§n² vzduchu pŚ²liġ brzy 
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okrajovou z·nu syst®mu indik§torŢ a teprve 
pozdŊji jeho stŚed. NŊkter® indik§tory pak 
vykazuj² na okraji ĂnadmŊrnou sterilizaciñ, tedy 
indik§tor je pŚet²ģenĨ. 
Pokud test pronik§n² p§ry uk§ģe chybu, kterou 
nelze pŚi termoelektrick® zkouġce zmŊŚit, jedn§ 
se o chemickĨ probl®m. MŊl by se pak pouģ²t 
jinĨ testovac² arch nebo jinĨ testovac² syst®m. 
 
VnitŚn² indik§tory 
V USA se ļasto vkl§daj² do sterilizovan®ho 
materi§lu vnitŚn² indik§tory (obr. 135). Pomoc² 
tŊchto indik§torŢ m§ uģivatel kontrolovat, zda 
je materi§l steriln². V z§sadŊ by se mŊly 
pouģ²vat biologick® indik§tory. Proto se vĨrobci 
chemickĨch indik§torŢ snaģ² vyr§bŊt 
Ăintegruj²c² indik§toryñ, kter® by mŊly reagovat 
na vġechny parametry sterilizaļn²ho procesu 
jako biologick® indik§tory. Pouģit² a uspoŚ§d§n² 
takovĨch indik§torŢ mus² bĨt validov§no v 
kaģd®m bal²ku. 
 

 
Obr. 135: VnitŚn² indik§tory v textili²ch 

 
 
Metoda nen² vhodn§ pro centr§ln²m sterilizace 
a sterilizaļn² centra, neboŠ materi§l nelze 
oznaļit jako Ăsteriln²ñ dŚ²ve, neģ je otevŚen obal 
a je vyhodnocen indik§tor. Ale pak uģ nen² 
materi§l steriln². 
 
Procesn² kontroln² syst®m (PCD) 
Procesn²m kontroln²m syst®mem (process 
challenge device, PCD) se podle normy EN 
ISO 15882 rozum² syst®m, kterĨ vŢļi 
sterilizaļn²mu postupu vykazuje urļitou 
rezistenci a kterĨ se pouģ²v§ k vyhodnocen² 
jeho vĨkonu. 
Norma varuje: ĂNeexistuje ģ§dnĨ univerz§ln² 
syst®m PCD, kterĨ by se mohl pouģ²vat pro 
vġechny druhy steriliz§torŢ a vġechny 
sterilizaļn² postupy.ñ 
NejbŊģnŊjġ² syst®my PCD jsou zac²leny na 

zkouġku pronik§n² p§ry pomoc² referenļn²ho 
tŊlesa. Tato tŊlesa PCD ale ļasto 
nereprezentuj² vs§zku, nĨbrģ pŚedstavuj² 
poģadavky na postup. 
Jin§ tŊlesa PCD reprezentuj² urļit® 
zdravotnick® prostŚedky se syst®mem nebo 
bez syst®mu steriln² bari®ry. Jejich oblast 
pouģit² je definice sterilizaļn²ho postupu. 
PŚi validaci podle normy EN ISO 17665-1 lze 
pouģ²t tŊlesa PCD s jedn²m nebo druhĨm 
¼ļelem. Pokud vĨrobce steriliz§toru definuje 
postup pomoc² tŊlesa PCD nebo se maj² 
zpracov§vat zdravotnick® prostŚedky, kter® 
jsou podle ¼dajŢ vĨrobce reprezentov§ny 
tŊlesy PCD, mŢģe bĨt jejich pouģit² pŚi validaci 
pŚ²padnŊ tak® nutn®. ObecnŊ ale i zde plat² to, 
co jiģ bylo uvedeno v souvislosti s chemickĨmi 
a biologickĨmi indik§tory: PCD je pomocnĨ 
prostŚedek, kterĨ se mŢģe, ale nutnŊ nemus², 
pouģ²t nav²c pŚi zkouġce fyzik§ln²ch parametrŢ. 
 
Syst®m varuj²c² pŚed chybou 
Bowie-Dickovou zkouġkou se kaģdĨ den 
kontroluje kaģdĨ steriliz§tor a zjiġŠuje se, zda je 
pronik§n² p§ry v poŚ§dku. Protoģe vġak 
vĨsledek Bowie-Dickovy zkouġky z dalġ²ho dne 
nen² pŚedem zn§m, prob²h§ schv§len² vġech 
ġarģ², pŚesnŊji vzato s vĨhradou ¼spŊġn® 
Bowie-Dickovy zkouġky n§sleduj²c²ho dne. 
Aby se tato st§l§ nejistota pŚi schvalov§n² 
ġarģe odstranila, jsou nav²c k dokumentaci 
ġarģe zavedeny syst®m varuj²c² pŚed chybou. 
DŚ²ve byly tyto syst®my tak® nazĨv§ny jako 
syst®my ke kontrole ġarģe. 
NejbŊģnŊjġ² syst®my varuj²c² pŚed chybou se 
stejnŊ jako alternativn² syst®my pro test 
pronik§n² p§ry skl§daj² ze syst®mu indik§torŢ a 
zkuġebn²ho tŊlesa, kter® znesnadŔuje 
pronik§n² p§ry k syst®mu indik§torŢ. Uģivatel 
by mŊl schv§lit ġarģi teprve tehdy, jestliģe 
syst®m indik§torŢ uk§ģe urļitou reakci. 
Dosud neexistuj² ģ§dn® normy pro tyto 
syst®my. PŚesnost poģadovan§ normou EN 
ISO 11140-1 pro integruj²c² indik§tory plat² 
pouze pro indik§torovĨ inkoust a nosnĨ 
materi§l a nepŚedstavuje ģ§dn® mŊŚ²tko pro 
fungov§n² cel®ho syst®mu. 
Kdo se rozhodne pro syst®m varuj²c² pŚed 
chybou, mus² bĨt dŢslednĨ: Vġechny syst®my, 
kter® se pouģ²vaj² pro schv§len² steriln²ho 
materi§lu, mus² bĨt vyzkouġeny a pŚi validaci 
zkontrolov§ny. N§klady jsou v t®to souvislosti 
znaļn®, neboŠ spr§vn§ reakce syst®mu mus² 
bĨt systematicky prok§z§na u individu§ln²ho 
steriliz§toru s pŚ²sluġnĨm sterilizovanĨm 
materi§lem za bezchybnĨch podm²nek a za 
podm²nek chyby. 
Reakce syst®m varuj²c²ho pŚed chybou na 
z§kladŊ chemick®ho indik§toru z§vis² na 
faktorech popsanĨch jiģ v odstavci ĂAlternativn² 
syst®myñ. V posledn² dobŊ se doch§z² k 
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Monitorovac² vĨstraģn® 
syst®my by mŊly 
nach§zet chyby 

v procesu a nemŊly by 
ukl§dat minim§ln² 
mnoģstv² vzduchu. 

Hraniļn² hodnota pro 
m²ru netŊsnosti 1,3 

mbar/min je stanovena 
libovolnŊ, mŢģe bĨt 
zav§dŊj²c². 

pozn§n², ģe chemickĨ indik§tor, kterĨ nen² 
nastavenĨ na pŚ²sluġnĨ steriliz§tor nebo 
postup, a pŚesto by mŊl v nejrŢznŊjġ²ch 
konfigurac²ch nal®zt chybu, se teprve mus² 
vynal®zt. 
Toto je vġak vĨhodou analyz§torŢ p§ry, kter® 
jsou souļ§st² steriliz§torŢ, jsou s n²m pevnŊ 
spojeny a komunikuj² s jeho Ś²zen²m. Tato 
zaŚ²zen² mohou bĨt napŚ²klad pro program s 
teplotou 121 ÁC nastavena jinak neģ pro 
program s teplotou 134 ÁC. PŚi nastavov§n² se 
nav²c mohou zohledŔovat objem komory nebo 
rychlosti zmŊn tlaku. D²ky moģnostem 
individu§ln²ho nastaven² lze vylouļit ļ§st 
ļinitelŢ ovlivŔuj²c²ch vĨsledek. K verifikaci 
vĨkonu syst®mu lze napŚ²klad pouģ²t metodu 
popsanou v normŊ EN 285 ke kontrole 
zaŚ²zen² k prok§z§n² vzduchu. 
NŊkdy se o syst®mech varuj²c²ch pŚed chybou, 
kter® pouģ²vaj² chemick® indik§tory, tvrd², ģe 
jsou na rozd²l od ostatn²ch syst®mŢ, speci§lnŊ 
na rozd²l od analyz§torŢ p§ry, schopny 
prok§zat i velmi mal§ mnoģstv² 
nekondenzovatelnĨch plynŢ. Tato vĨpovŊŅ 
nen² na jedn® stranŊ prok§zan§ a na druh® 
stranŊ se m²j² s t®matem: ¼lohou syst®mu 
varuj²c²ho pŚed chybou je naj²t procesn² chybu, 
kter§ by mohla zpochybnit vĨsledek sterilizace. 
VĨkon takov®ho syst®mu lze tedy hodnotit 
pouze na z§kladŊ jeho schopnosti prok§zat 
re§ln® procesn² chyby. V prv® ŚadŊ to jsou 
nekondenzovan® plyny v p§Śe, netŊsnosti a 
nedostateļn® odstranŊn² vzduchu na z§kladŊ 
nepŚ²pustn® zmŊny bodŢ sepnut². Geometrick® 
rozmŊry syst®mu jsou proto irelevantn², 
rozhoduj²c² je pouze vĨkon syst®mu pro 
pl§novanĨ ¼ļel. 
 
ZaŚ²zen² pro registraci dat 
ZaŚ²zen² pro registraci dat jsou kompaktn² 
mŊŚic² pŚ²stroje nap§jen® z baterie, ļas od 
ļasu registruj² tlak a teplotu a mohou se 
sterilizovat spolu s materi§lem. Po sterilizaci se 
data vyhodnocuj² pomoc² poļ²taļe. ZaŚ²zen² 
pro registraci dat maj² objem zhruba 50 ml a 
v§ģ² kolem 100 g. Mohou se ¼ļinnŊ pouģ²vat 
tak® v kapalnĨch odpadech pŚi autokl§vov§n². 
 
V bŊģnĨch bal²c²ch ve zdravotnictv² nen² toto 
pouģit² k bŊģn® kontrole sterilizace pŚ²liġ 
hospod§rn®, protoģe k vyhodnocen² by se 
vģdy musel otevŚ²t jeden reprezentativn² bal²k. 
K zaznamen§v§n² procesn²ch parametrŢ v 
komoŚe jsou syst®my se zaŚ²zen²mi pro 
registraci dat, ve srovn§n² s bŊģnĨmi 
registraļn²mi zaŚ²zen²mi, m®nŊ pohodln®; 
mohou se pouģ²t tehdy, kdyģ bylo pŚi validaci 
prok§z§no, ģe byly procesn² parametry 
zaznamen§ny spr§vnŊ. 
PŚi validaci nelze kontroln² zaŚ²zen² popsan® v 
normŊ EN 285 nahrazovat zaŚ²zen²mi pro 

registraci dat, neboŠ jejich pouģit² by muselo 
bĨt samo nejdŚ²ve validov§no, protoģe svĨm 
objemem a hmotnost² vĨraznŊ mŊn² fyzik§ln² 
podm²nky v mnoha setech. A ke kalibraci a 
nastaven² mus² bĨt z§roveŔ odeļ²t§na 
zobrazen² zkuġebn²ho mŊŚic²ho pŚ²stroje, Ś²zen² 
a registraļn²ho zaŚ²zen². 
 
AnalĨza chyb 
Chyba je nepŚ²pustnou odchylkou 
vŢļi vĨkonu postupu, kter§ je 
dokumentov§na v protokolu o 
validaci. Chyba tedy pŚedpokl§d§, 
ģe se nŊco zmŊnilo. Bowie-
Dickova zkouġka a jin® zkouġky 
zobrazuj² celkovou chybu. 
ObecnŊ je nutn® tuto celkovou 
chybu analyzovat. EN 285 nab²z² 
referenļn² metody, to znamen§: 
jin® metody lze pouģ²t, jestliģe 
jsou jejich vĨsledky srovnateln® s 
referenļn² metodou. 
 
Nedostateļn® odstranŊn² vzduchu 
Kontrola tlakŢ dosaģenĨch v prŢbŊhu postupu 
a porovn§n² s poģadovanĨmi hodnotami podle 
n§vodu na pouģit², popŚ. porovn§n² 
registrovan®ho prŢbŊhu programu se 
vzorovĨm programem obecnŊ staļ² k tomu, 
aby se rozpoznala chyba pŚi odstraŔov§n² 
vzduchu. V pŚ²padŊ pochybnost² je tŚeba 
zkontrolovat, popŚ, nastavit mŊŚic² pŚ²stroje 
steriliz§toru. 
 
VakuovĨ test (urļen² m²ry netŊsnosti) 
VakuovĨ test je technickou zkouġkou. NejdŚ²ve 
se vytvoŚ² zkuġebn² vakuum; pot® se na urļitou 
dobu uzavŚou vġechny ventily 
a vypne se vakuov® ļerpadlo. 
Podle normy EN 285 sm² tlak 
ve steriliz§toru po ļekac² dobŊ 
5 minut bŊhem 10 minut 
vzrŢst maxim§lnŊ o 13 mbar. 
ZmŊna tlaku mŢģe m²t rŢzn® 
dŢvody: 
Å vniknut² vzduchu do 
ods§t® komory (n§rŢst 
tlaku) 

Å vstup p§ry, napŚ. u 
tŊsnŊn² dveŚ² vystaven®ho 
pŢsoben² p§ry (n§rŢst tlaku) 

Å kondenzace p§ry (pokles tlaku) 
Å odpaŚov§n² kondenz§tu (n§rŢst tlaku), 
kapka zpŢsob² u steriliz§toru s objemem 4 
STJ n§rŢst tlaku o 0,6 mbar 

Å zahŚ§t² zbytkov®ho vzduchu (n§rŢst tlaku), 
n§rŢst teploty o 10 ÁC zpŢsob² pŚi tlaku v 
komoŚe 40 mbar n§rŢst tlaku o 1 mbar, pŚi 
tlaku 70 mbar o 2 mbar 

 
Ļasto uv§dŊn§ hodnota Ăzkuġebn² vakuum 
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133 mbarñ se op²r§ o zastaral® poznatky a je 
pŚ²liġ vysok§. 
PŚ²pustn§ m²ra netŊsnosti vzduchu se mus² 
urļit a dokumentovat pro individu§ln² 
steriliz§tor. Wichmann a Dennhºfer prok§zali, 
ģe n§rŢst tlaku o pouhĨch 0,1 mbar/min mŢģe 
v®st k chybn®mu pronik§n² p§ry [WICH93]. 
Existuje zde Śada dŢvodŢ: 
1. Dopad ¼niku vzduchu je z§vislĨ na velkosti 
steriliz§toru. NeboŠ: mnoģstv² vzduchu [g/ 
min] = 1,2 x objem komory [mį] x n§rŢst 
tlaku [mbar/min]. 

2. Dopady ¼niku vzduchu jsou u rŢznĨch 
programŢ zcela odliġn®. 

3. Intenzita vzduchov®ho ostrŢvku nez§vis² 
pouze na ¼niku vzduchu. 

Proto lze m²ru ¼niku vzduchu jen posoudit a 
nikoliv jen jednoduġe zmŊŚit. 
N§rŢst tlaku lze urļit pomoc² mŊŚic²ch pŚ²strojŢ 
steriliz§toru, neboŠ pŚi t®to zkouġce se nemŊŚ² 
skuteļnĨ tlak, nĨbrģ zmŊna tlaku. Avġak i u 
dobrĨch pŚevodn²kŢ tlaku ļin² hystereze 0,1 % 
z rozsahu mŊŚen² 0ï4 000 mbar, tedy 4 mbar. 
Pro mŊŚen² s pŚesnost² Ñ 0,1 mbar/min z toho 
plyne ļekac² doba 40 minut (4 mbar: 
0,1 mbar/min = 40 min). PŚed zah§jen²m 
mŊŚen² se mus² ļekat ne jen 5 minut, nĨbrģ 
buŅ 40 minut, nebo se mus² poļkat, dokud 
nezaļne tlak narŢstat. 
I kdyģ je steriliz§tor pŚi vakuov®m testu tŊsnĨ, 
nen² to ģ§dnĨ dŢkaz toho, ģe je vģdy tŊsnĨ. Na 
mnoha tŊsnic²ch m²stech se mohou pŚechodnŊ 
objevit netŊsnosti, pokud zde doch§z² k 
nŊjakĨm pohybŢm. Pokud se napŚ. dveŚe pŚi 
n§rŢstu tlaku pohnou (vŢle dveŚ²) a tŊsnŊn² 
nezareaguje dostateļnŊ rychle, dojde v 
komoŚe k n§razu vzduchu. U ventilŢ tak® mŢģe 
doj²t k ¼niku vzduchu, coģ se d§ zjistit jen 
tehdy, jestliģe je ventil otevŚenĨ (a pŚi 
vakuov®m testu je zavŚenĨ). 
 
Rychlost zmŊny tlaku 
Rychlost n§rŢstu tlaku ve sterilizaļn² komoŚe, 
ods§t² vzduchu a zavzduġnŊn² na konci 
programu nen² pŚi rŢznĨch procesech a ani 
bŊhem jednoho procesu konstantn² (obr 136). 
Protoģe vġak tato rychlost ovlivŔuje ¼ļinnost 
postupu, mus² se pŚi validaci kontrolovat a 
hodnotit. Rychlost zmŊny tlaku by podle normy 
EN 285 nemŊla pŚekroļit hodnotu 10 bar/min. 
Tato mezn² hodnota je ch§pana jako 
kompromis mezi kr§tkĨmi, ¼ļinnĨmi 
sterilizaļn²mi procesy a jeġtŊ tolerovatelnĨm 
zat²ģen²m syst®mŢ steriln² bari®ry. 
Rychlost zmŊny tlaku je urļena v prv® ŚadŊ 
volnĨm prŢŚezem ventilŢ a spotŚebou p§ry. 
Nejvyġġ² rychlosti se vyskytuj² u tepl®, pr§zdn® 
komory, kdy je tlak p§ry pŚed ventilem v²ce neģ 
dvojn§sobnŊ vyġġ² neģ za ventilem. 
 

 
 
Obr. 136: PrŢbŊh tlaku a rychlost zmŊny tlaku 

 
 
Rychlost zmŊny tlaku se podle normy EN 285 
urļuje jako zmŊna tlaku v intervalech tŚ² 
sekund v kaģd®m okamģiku procesu. Graficky 
lze rychlost zmŊny tlaku urļit jako tangentu ke 
kŚivce tlaku a ļasu. Obr§zek 136 ukazuje, ģe 
rychlost zmŊny tlaku m§ v bŊģn®m procesu 
Śadu ġpiļek. Proto je grafick® urļen² pr§vŊ u 
rychlĨch procesŢ velmi nepŚesn® a mŢģe 
slouģit jen pro prvn² orientaci. 
 
Zkouġka suġen² 
Suchost steriln²ho materi§lu se stanovuje 
subjektivnŊ pohledem a objektivnŊ v§ģen²m. 
PŚi zkouġk§ch se kaģdĨ bal²k v§ģ² pŚed 
sterilizac² a po sterilizaci. Rozd²l hmotnosti je 
zpŢsoben vlhkost², kter§ byla z materi§lu 
odebr§na nebo v materi§lu zŢstala. 
ZohledŔovat se st§le mus² teplota prostŚedkŢ 
pŚed sterilizac², kter§ m§ velkĨ vliv na 
vĨsledek. 
Vlhkost pŚi ochlazov§n² materi§lu pronik§ 
obalem, proto se materi§l mus² zv§ģit bŊhem 1 
minuty po ukonļen² procesu. 
Podle normy EN 285 se suġen² textili² u 
ļ§steļn® vs§zky a pln® vs§zky steriliz§toru 
urļuje pomoc² standardn²ho zkuġebn²ho 
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bal²ku, pŚ²pustnĨ je pŚ²rŢstek hmotnosti max. o 
1 %. 
Tak® vĨsledky suġen² se liġ², vŊtġ² vĨkyvy 
poukazuj² na mŊn²c² se okrajov® podm²nky 
(napŚ. vlhkost p§ry). 
PŚi vĨvojov® metodŊ pouģ²v§me jiģ 35 let jako 
mŊŚ²tko pro suġen² n§strojŢ s²to se 100 ġrouby 
se ġestihrannou hlavou M 12 x 100 DIN 933 z 
nerezov® oceli. Tyto ġrouby se mohou 
mimochodem pouģ²vat s kaģdĨm obalem a v 
libovolnŊ sestavenĨch zkuġebn²ch ġarģ²ch. 
Naġe podnikov§ norma byla pŚevzata do 
normy EN 285 jako Ăkontrola suġen² u vs§zky 
kovovĨch pŚedmŊtŢñ. U t®to zkuġebn² vs§zky 
se vģdy zaznamen§v§ pŚ²rŢstek hmotnosti, i pŚi 
intenzivn²m suġen², je tedy pouģitelnĨm 
mŊŚ²tkem. PŚ²pustnĨ je n§rŢst hmotnosti o 
0,2 % pŚi programu pro tŊģk® kovov® d²ly. 
 
8.2 Kontrola kvality p§ry 
K tomu, aby se zabr§nilo poġkozen² 
steriliz§toru a zbytkŢm na n§stroj²ch, je 
potŚebn® zajistit nemŊn²c² se kvalitu nap§jec² 
vody a ļist® p§ry. Staļ² jednoduch§ opatŚen² a 
kontroly. Pokud vġak jsou jiģ nedostatky 
viditeln®, je ļasto analĨza chyb n§roļn§ a 
potŚebn§ opatŚen² jsou rozs§hl§. 
Kompletn² analĨza vzorkŢ vody by mŊla 
zahrnovat kontrolu nap§jec² vody pro vyv²jeļ 
ļist® p§ry, koteln² vody i kondenz§tu z parn²ho 
potrub² tŊsnŊ pŚed steriliz§torem. Je moģn® 
tak® prov§dŊt odbŊr vzorkŢ kondenz§tu ze 
sterilizaļn² komory, vĨsledky se vġak budou 
liġit podle jednotliv® vs§zky nebo stupnŊ 
zneļiġtŊn² komory. 
Zejm®na na kvalitu ļist® p§ry jsou podle normy 
DIN EN 285 kladeny velmi vysok® poģadavky. 
ZneļiġtŊn² je tolerov§no pouze v rozsahu ppm. 
V dŢsledku toho se mus² pŚi odbŊru vzorkŢ 
pracovat v absolutn² ļistotŊ, aby se zabr§nilo 
ne¼mysln® kontaminaci vzorkŢ. PŚi odbŊru 
vzorkŢ doporuļujeme kontroln² opatŚen² (odbŊr 
nŊkolika stejnĨch vzorkŢ, kontrola vodivosti na 
m²stŊ). Nav²c je tŚeba zvolit mŊŚic² postupy tak, 
aby pŚi danĨch n²zkĨch koncentrac²ch 
poskytovaly st§le jeġtŊ spolehliv® ¼daje. 
Pro analĨzu je zapotŚeb² zhruba 1 l 
kondenz§tu, popŚ. vody. Vġechny pŚedmŊty, 
kter® pŚi odbŊru vzorku pŚijdou se vzorkem do 
kontaktu, se mus² dostateļnŊ oļistit a 
propl§chnout demineralizovanou vodou. 
N§doby pro vzorky nesm² bĨt pouģit® a mŊly 
by se nejdŚ²ve propl§chnout 
demineralizovanou vodou a pot® vzorkem. 
Vzorky mus² do n§dob nat®kat volnŊ, aby se 
zabr§nilo kontaminaci. 
U vyv²jeļŢ ļist® p§ry obecnŊ staļ² st§l§ 
kontrola vodivosti nap§jec² vody a nam§tkov§ 
kontrola (napŚ. jednou mŊs²ļnŊ) vodivosti 
koteln² vody a koncentrace silik§tŢ. Vodivost 
se mŊŚ² velmi jednoduġe. VŊtġinou stoup§, 

jestliģe do vody proniknout ciz² l§tky. Koteln² 
voda se mŢģe bŊhem provozu bez nebezpeļ² 
odeb²rat jen pomoc² chladic²ho zaŚ²zen² na 
vhodn®m m²stŊ k odbŊru vzorkŢ. 
 

 Vodivost  Hodnota 
pH 

Vzhled  

Nap§jec² voda < 5 ÕS/cm 5ï7,5 ļir§ 

Koteln² voda < 50 ÕS/cm 6ï8 ļir§ 

Kondenz§t < 3 ÕS/cm 5ï7 ļirĨ 

 
 

Tabulka 9: Mezn² hodnoty pŚi bŊģnĨch 
kontrol§ch 

 
RozpuġtŊn§ l§tka Vodivost  Hodnota pH  

CO2 1,0 mg/l mŊn² 
vodivost o 

1,25 ÕS/cm 

mŊn² hodnotu pH ze 
7,0 na 5,5 

NaCI 1,0 mg/l mŊn² 
vodivost o 2,0 
ÕS/cm 

beze zmŊny 

 
 
Tabulka 10: Vlivy na vodivost a hodnotu pH 
 
 
Koroze steriliz§toru a zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ je moģn§, jestliģe nejsou v 
kondenz§tu p§ry dodrģeny tyto mezn² hodnoty: 

Vodivost: ¢ 3 ɛS/cm, kontrola pomoc² 
mŊŚic²ho pŚ²stroje vodivosti (mŊŚ²tko pro ļistotu 
vody; ionty, tzn. elektricky nabit® ļ§stice ve 
vodŊ, vznikaj² disociac² sol², kyselin a louhŢ v 
ļist® vodŊ; 1 ÕS/cm odpov²d§ 10

-6 
ɋ . cm; 

vodivost je z§visl§ na teplotŊ, teplotn² 
souļinitel zhruba 2 % na jeden ÁC). 
Hodnota pH: 5 aģ 7; kontrola mŊŚic²m 
pŚ²strojem, kterĨ je vhodnĨ pro vysoce ļistou 
vodu (mŊŚ²tko stupnŊ kyselosti, pŚ²liġ kysel§ 
voda nebo silnŊ z§sadit§ voda mŢģe zpŢsobit 
korozi). 
Tvrdost: souļet alkalickĨch zemin 

¢ 0,02 mmol/l; moģnost kontroly rychlĨm 
testem na kolorimetrick® b§zi. Alkalick® zeminy 
jsou obsaģeny v pitn® vodŊ. 

KŚem²k: ¢ 0,1 mg/l SiO2; kŚem²k je jako 
souļ§st kyseliny kŚemiļit® obsaģen v pitn® 
vodŊ. Koncentrace kyseliny kŚemiļit® se uv§d² 
buŅ v mg [Si], nebo v mg [SiO2], ¼daje se 
mohou vz§jemnŊ pŚepoļ²t§vat. Silik§ty lze i ve 
velmi malĨch koncentrac²ch urļit fotometricky, 
k dispozici jsou vhodn® rychl® testy. Pro 
zabarven® vzorky vġak tento postup nen² 
vhodnĨ. Silik§ty zpŢsobuj² nesmyvateln® 
skvrny ve sterilizaļn² komoŚe a na n§stroj²ch. 
PŚ²ļinou jsou ļasto opotŚebovan® smŊsn® 
ionexov® patrony pro ¼pravu nap§jec² vody 
nebo nedostatky myc²ho postupu. 
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Chloridy: ¢ 0,1 mg/l Cl
-
; souļ§st pitn® vody, 

vyskytuje se i v krvi. Chlorid zpŢsobuje 
dŢlkovou a napŊŠovou korozi. Jodidy a 
bromidy maj² podobnĨ ¼ļinek jako chloridy, 
tyto slouļeniny se mohou objevit v l®c²ch. 

Ģelezo: ¢ 0,1 mg/l, hlavn² souļ§st stŊn komory 
(ģelezo v kondenz§tu je zn§mkou koroze; 
nebezpeļ² extern² rzi na oceli CrNi). DŢkaz 
voln®ho ģeleza je obt²ģnĨ, protoģe se po 
odbŊru vzorku rychle mŊn² v nerozpustn® 
komplexn² slouļeniny ģeleza. Hroz² nebezpeļ² 
chybnŊ negativn²ch vĨsledkŢ analĨzy. 
Hlin²k: pouģ²v§ se pro zdravotnick® prostŚedky 
a obaly (ģ§dn§ mezn² hodnota, upozornŊn² na 
vlastnosti kondenz§tu nebo myc²ho postupu 
podporuj²c² korozi nebo na odŊr). 
S²ra a slouļeniny s²ry: zpŢsobuj² korozi mŊdi 
a slouļenin mŊdi a povlaky na n§stroj²ch. 
Zdrav² pacientŢ mŢģe bĨt ohroģeno tŊmito 
l§tkami v kondenz§tu: 

Olovo: ¢ 0,05 mg/l (jedovat®, souļ§st mnoha 
slitin barevnĨch kovŢ, nach§z² se tak® v 
nŊkterĨch indik§torech jako sulfid olovnatĨ). 

Kadmium: ¢ 0,005 mg/l, (kancerogenn², 
sloģka slitiny u barevnĨch kovŢ a souļ§st 
nŊkterĨch tvrdĨch p§jek). 
TŊģk® kovy: vġechny tŊģk® kovy kromŊ ģeleza 

dohromady ¢ 0,1 mg/l. 

Fosf§ty: mezn² hodnota ¢ 0,1 mg/l pro 
ortofosforeļnan P2O5 (fosf§ty se vykytuj² v 
ļistic²ch prostŚedc²ch a jako prostŚedek pro 
¼pravu p§ry pro vyt§pŊn² objektŢ). Uveden® 
mezn² hodnoty plat² pro ļistĨ parn² kondenz§t, 
kterĨ byl odebr§n z pŚ²vodn²ho potrub² ke 
steriliz§toru. Hodnocen² vzorku odebran®ho z 
komory je obt²ģn®, neboŠ je zpravidla v²ce 
zat²ģen zbytky l§tek z pŚedch§zej²c²ch 
sterilizovanĨch vs§zek neģ kondenz§t z 
pŚ²vodn²ho potrub². Norma EN 285 uv§d² v 
pŚ²loze E mezn² hodnoty pro zneļiġtŊn² 
parn²ho kondenz§tu v souvislosti s 
kontaminac² vs§zky. 
 
Vlastnosti p§ry 
Metody ke kvantitativn²mu urļen² vlhkosti a 
nekondenzovatelnĨch plynŢ v p§Śe uveden® v 
normŊ EN 285 jsou bohuģel problematick®. 
MŊlo by se vych§zet z toho, ģe napŚ. na 
rŢznĨch m²stech jednoho jedin®ho parn²ho 
potrub² z²sk§me velmi odliġn® vĨsledky. 
Kaģd® mŊŚen² mus² bĨt vysledovateln®, 
pŚedpokladem je kalibrace mŊŚic²ho syst®mu, 
tzn. porovn§n² namŊŚen® hodnoty se 
skuteļnou hodnotou. Norma EN 285 neuv§d² 
ģ§dn® postupy ke kalibraci vybaven² k urļen² 
vlhkosti p§ry a ke zjiġtŊn² 
nekondenzovatelnĨch plynŢ. 
PŚehŚ§t§ p§ra se v parn²m potrub² pŚi spr§vn® 
instalaci nevyskytuje, kontrolu (obr. 137) si 
mŢģeme uġetŚit. 

Vlhk§ p§ra: P§ra by mŊla pŚi sterilizaļn² 
teplotŊ obsahovat asi 1 % kondenz§tu, vlhkost 
nesm² bĨt podle normy EN 285 vŊtġ² neģ 5 %. 
Relativn² vlhkost p§ry velmi silnŊ kol²s§, pŚi 
velk® rychlosti proudŊn² je vĨraznŊ vyġġ² neģ 
pŚi menġ² spotŚebŊ p§ry. Proto by se mŊl 
tepelnĨ obsah p§ry prŢbŊģnŊ mŊŚit, a sice s 
pŚesnost² Ñ 1 % nebo lepġ². Podle normy EN 
285 se odeb²r§ vzorek p§ry ze stŚedu rovn®ho, 
horizont§lnŊ prob²haj²c²ho parn²ho potrub². 
Kondenz§t, kterĨ se zde nach§z², jiģ nemŢģe 
bĨt odv§dŊn odv§dŊļem kondenz§tu pŚed 
steriliz§torem. Kapky v p§Śe se na tomto m²stŊ 
nal®zaj² jen n§hodnŊ. 
Kalorimetrick§ metoda podle normy EN 285: 
P§ra kondenzuje v n§dobŊ a ohŚ²v§ pŚitom 
vodu, ze zvĨġen² teploty se vypoļ²t§v§ 
potŚebn® mnoģstv² p§ry. PŚ²rŢstek hmotnosti, 
kterĨ je vŊtġ², neģ vyplĨv§ z vĨpoļtu, lze 
odvodit z vody v p§Śe. Pomoc² vybaven² 
uveden®ho v normŊ EN 285 se vġak zjiġŠuje 
jen prŢmŊrn§ hodnota, vĨsledky silnŊ kol²saj², 
protoģe nen² zohlednŊna Śada vlivŢ na mŊŚen². 
Podle Profose lze pŚi kalorimetrickĨch 
mŊŚen²ch pŚedpokl§dat pŚesnost 10 %, v 
dŢsledku toho nen² tato metoda vhodn§ k 
prok§z§n² mezn² hodnoty 5 %. 
Ġkrtic² metoda: Nasycen§ p§ra se pŚi ġkrcen² 
pŚehŚ²v§ na atmosf®rickĨ tlak. 
 

 
Obr. 137: 

UspoŚ§d§n² k mŊŚen² pŚehŚ§t² (EN 285) 
 
Teplota, kter§ je niģġ² neģ teoreticky vypoļten§, 
je zpŢsobena vodou v p§Śe. Ke zjednoduġen² 
lze pŚedpokl§dat line§rn² souvislost mezi 
teplotou nasycen® p§ry a teplotou odpadn² 
p§ry, prŢmŊrn® specifick® teplo pŚehŚ§t® p§ry 
2 kJ/kg pŚi teplotŊ 125 ÁC a vĨparn® teplo 
2 150 kJ/kg pŚi teplotŊ 138 ÁC: 
 

vlhkost [%] = 0,093 Å (Tteor - Todpadn² p§ra) 

teplota p§ry 

teplota p§ry pŚi  
atmosf®rick®m tlaku 

ġkrtic² tryska 

ke steriliz§toru 

p§ra z parn²ho 
kotle 
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Validace je prvkem 
ģivotn²ho cyklu dan®ho 
postupu. Vġechny 

prvky ģivotn²ho cyklu je 
tŚeba rozv²jet 
souļasnŊ. 

P§ra s tlakem 4 bar odpov²daj²c² teplotŊ 
143,6 ÁC je such§, jestliģe je teplota odpadn² 
p§ry 131,4 ÁC, obsahuje 1,3 % vody, pokud je 
teplota odpadn² p§ry 118 ÁC. PŚi zpŊtn®m tlaku 
1 bar(a) nelze prok§zat v²ce neģ 2% obsah 
vlhkosti, mezn² hodnota vlhkosti 5 %, kterou 
uv§d² norma EN 285, mŢģe bĨt pops§na jen 
pŚi zpŊtn®m tlaku 100 mbar, tedy v ods§t® 
komoŚe. Prakticky lze Ś²ct: pro sterilizaci pŚi 
teplotŊ 134 ÁC je p§ra v poŚ§dku, jestliģe je pŚi 
pouģit² ġkrtic² metody teplota odpadn² p§ry 
vyġġ² neģ 101 ÁC a niģġ² neģ 125 ÁC. 
Nekondenzovateln® plyny nejsou v 
medicin§ln² p§Śe rozptĨleny rovnomŊrnŊ. V 
normŊ EN 285 je pro medicin§ln² p§ru 
uvedena mezn² hodnota 35 ml plynu na jeden 
litr kondenz§tu pŚi atmosf®rick®m tlaku. To 
odpov²d§ pŚibliģnŊ 15 ml plynu v 569 000 ml 
nasycen® p§ry pŚi absolutn²m tlaku 3,2 bar. PŚi 
vpuġtŊn² p§ry do vody p§ra kondenzuje, 
bubliny s nekondenzovatelnĨmi plyny stoupaj² 
nahoru. Podle normy EN 285 zkondenzuje 
vzorek p§ry pŚi teplot§ch do 80 ÁC, kondenz§t 
na jedn® stranŊ a plyny na druh® stranŊ jsou 
zachycov§ny v mŊŚic²ch v§lc²ch. 

 
 
 
Obr. 138: MŊŚen² nekondenzovatelnĨch plynŢ 

podle normy EN 285 
 

 
 
Na z§kladŊ pokusŢ s bezprostŚedn² injekc² 
vzduchu do komory vych§z²me z toho, ģe 
metoda popsan§ v normŊ EN 285 prokazuje 
systematick® chyby a ģe rozhoduj²c² 
koncentrace nekondenzovatelnĨch plynŢ v 
p§Śe mŢģe bĨt podstatnŊ vyġġ², neģ jak je 

prok§z§no metodami stanovenĨmi v normŊ EN 
285. Skuteļn® hodnoty tedy nejsou zn§my a 
normovanĨmi metodami nelze prok§zat, ģe je 
p§ra vhodn§ pro sterilizaci. 
 
8.3 Validace  
Sterilizaļn² postupy se musej² validovat, neboŠ 
¼spŊch sterilizace nelze prok§zat nedestrukļn² 
zkouġkou. Podle dneġn²ho pojet² je validace 
jen jedn²m stavebn²m kamenem v ģivotn²m 
cyklu sterilizaļn²ho postupu. 
Zat²mco je vĨrobce 
steriliz§toru odpovŊdnĨ za 
vġechny prvky, kter® se 
zabĨvaj² rozvojem postupu, 
nese uģivatel odpovŊdnost 
za vġechny stavebn² 
kameny, kter® maj² vĨznam 
pro zdravotnick® prostŚedky 
pŚi pouģit² dan®ho postupu. 
Validace je rozhran²m mezi 
obŊma sf®rami kompetenc². 
Proto by mŊli vĨrobce a 
uģivatel prov§dŊt validaci postupu parn² 
sterilizaci spoleļnŊ. 
 

 
 
Obr. 139: Ģivotn² cyklus sterilizaļn²ho postupu 
 
 
Harmonizovan® normy jsou pŚi praktick®m 
prov§dŊn² validace dŢleģitou pomŢckou, neboŠ 
normovan® postupy jsou ze z§kona 
povaģov§ny za pŚimŊŚen®. Validac² sterilizace 
vlhkĨm teplem se zabĨv§ norma ĻSN EN ISO 
17665-1. SamotnĨ n§zev t®to normy 
(ĂPoģadavky na vĨvoj, validaci a prŢbŊģnou 
kontrolu sterilizaļn²ho postupu pro 
zdravotnick® prostŚedkyñ) jiģ zdŢrazŔuje, ģe 
validace nen² moģn§ bez zohlednŊn² cel®ho 
ģivotn²ho cyklu postupu. 
Protoģe je sterilizace tzv. Ăspeci§ln²m 
procesemñ, jehoģ vĨsledek nelze ovŊŚit na 
produktu, je prok§z§n² reprodukovatelnosti 
postupu stejnŊ tak dŢleģit®, jako prok§z§n² 
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jeho ¼ļinnosti. To bylo v NŊmecku zdŢraznŊno 
jiģ v roce 2001 odborn²ky Institutu Roberta 
Kocha, kdyģ popisovali validaci ze strany 
uģivatele jako souļ§st syst®mu managementu 
jakosti. Syst®m managementu jakosti m§ 
pŚitom zajistit reprodukovatelnost ¼spŊġn®ho 
procesu zpracov§n². 
 

 
 
Obr. 140: Syst®m managementu jakosti pro 
zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ 

 
 
Pojem validace je dnes definov§n v rŢznĨch 
norm§ch, napŚ. ĻSN EN ISO 15883, ĻSN EN 
ISO 14937 nebo ĻSN EN ISO 17665-1.  
Definice se od sebe odliġuj² jen nepatrnŊ. 
 
Validace je dokumentovanĨ postup, jehoģ 
c²lem je z²skat, zaznamenat a interpretovat 
data poģadovan§ k prok§z§n², ģe proces bude 
st§le odpov²dat pŚedem stanovenĨm 
poģadavkŢm [ISO 17665-1]. 
 
Sterilizaļn² postup mus² dod§vat prostŚedky s 
vlastnost² Ăsteriln²ñ. DŢkaz mus² bĨt teoreticky 
odvozenĨ a experiment§lnŊ potvrzenĨ, aby 
byla vylouļena jak§koliv rozumn§ pochybnost. 
Teoretick® odvozen² se op²r§ o odbornou 
literaturu, z§kladn² mŊŚen² a posouzen² 
podobnosti. Protoģe ve steriliz§toru doch§z² ke  
vz§jemn®mu komplexn²mu ovlivŔov§n², 
nestaļ² pouh® teoretick® odvozen². 
Experiment§ln²mi metodami jsou: 
Å zkouġka s teplotn²mi ļidly a tlakovĨmi 
sn²maļi 

Å zkouġka sterilnosti vzorkŢ 
Å zkouġka se simul§tory prostŚedkŢ 
Å zkouġka s biologickĨmi indik§tory 
Zkouġka s biologickĨmi indik§tory je n§kladn§ 
a nen² moģn§ u vġech postupŢ. Podle normy 
ISO/TS 17665-2, pŚ²lohy A a D nejsou pŚi 
validaci procesŢ pro pouģit² ve zdravotnictv² 

potŚebn® mikrobiologick® zkouġky, jestliģe se 
pouģ²vaj² steriliz§tory podle normy EN 285 
nebo EN 13060. 
S aseptickĨmi postupy se dosahuje ¼rovnŊ 
bezpeļnosti zhruba 1 : 1000. Zkouġkou vzorkŢ 
nen² moģn® prok§zat 1 000kr§t vyġġ² 
bezpeļnost 1: 1 000 000. 
Mezi dostupnĨmi sterilizaļn²mi postupy m§ 
parn² sterilizace tu vĨhodu, ģe lze popsat jak 
¼ļinek, tak i rovnomŊrnost ¼ļinku a 
reprodukovatelnost postupu fyzik§ln²mi 
parametry. 
Ģ§dnĨ stroj nefunguje stabilnŊ, proto validace 
zahrnuje posouzen² opatŚen², kter§ zajiġŠuj², ģe 
jsou vļas rozpozn§ny nepŚ²pustn® zmŊny. 
Oproti norm§m DIN 58946-6 a EN 554, kter® 
se dŚ²ve pouģ²valy pŚi validaci, nab²z² norma 
ĻSN EN ISO 17665-1 jako mezin§rodnŊ 
pouģ²van§ norma m®nŊ konkr®tn² poģadavky. 
Nepopisuje zkuġebn² metody ani zkuġebn² 
prostŚedky, nestanov² ģ§dn® parametry nebo 
akceptaļn² krit®ria a neuv§d² ģ§dn® tolerance. 
Pro jej² pouģit² se vġak nab²z² technick§ norma 
ĻSN ISO/TS 17665-2 s n§vodem pro 
ĂPosouzen² sterilizaļn²ho postupu, kterĨ 
spoļ²v§ hlavnŊ v mŊŚen² fyzik§ln²ch 
parametrŢñ. Zde se opŊt objevuj² zn§m® 
standardizovan® zkuġebn² metody z normy EN 
285. 
PŚi povŊŚen² k validaļn²mu vĨkonu by mŊl 
proto uģivatel db§t na to, aby se zohledŔovala 
tato technick§ norma k normŊ ĻSN EN ISO 
17665-1. 
Validace parn² sterilizace se skl§d§ z 
instalaļn², provozn² a funkļn² kvalifikace a z 
posouzen² zmŊn. PŚed zah§jen²m validace se 
mus² v pl§nu validace popsat kompetence, 
zkuġebn² postupy, akceptaļn² krit®ria a 
hodnocen² vĨsledkŢ zkouġky. Protokol o 
validaci schvaluj² obŊ strany spoleļnŊ. 
 
Specifikace vybaven², postupŢ a prostŚedkŢ 
Specifikovat znamen§: jednoznaļnŊ popsat, 
stanovit. Postup mŢģe bĨt validov§n pouze 
tehdy, jestliģe jsou posouzeny veġker® vlivy na 
vĨsledek postupu; za t²mto ¼ļelem se mus² 
specifikovat: 
Å steriliz§tor 
Å postup 
Å dod§vka provozn²ch m®di² 
Å zdravotnick® prostŚedky 
Å obal prostŚedkŢ 
Å okolnosti, za nichģ jsou prostŚedky a obaly 
sterilizov§ny 

Popis zdravotnickĨch prostŚedkŢ poskytuje 
vĨrobce tŊchto prostŚedkŢ, v n§vodu na pouģit² 
uv§d², jak se tyto prostŚedky maj² sterilizovat. 
Obal popisuje ten, kdo prov§d² zpracov§n² (viz 
kapitola Steriln² obaly). Okolnosti, za nichģ se 
prostŚedky sterilizuj², jsou pops§ny na z§kladŊ 
odsouhlasenĨch balic²ch listŢ a pŚedpisŢ pro 
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Uģivatel by mŊl db§t 
na to, aby se nab²dka 
na validaci Ś²dila podle 
normy ISO 17665-2. 

PŚi provozn² 
kvalifikaci se 

posuzuje doba 
vyrovn§v§n² teploty. 

PŚi funkļn² 
kvalifikaci se 

posuzuje doba 
udrģov§n² teploty. 

zpracov§n² a balen² materi§lŢ a pro vs§zku 
steriliz§toru. Balic² listy a pŚedpisy pro vs§zku 
vytv§Ś² provozovatel. 
VĨrobce popisuje steriliz§tor a proces a uv§d² 
procesn² parametry. Procesn²mi parametry 
jsou ļasy, tlaky a pŚ²padnŊ teploty (Ăbody 
sepnut²ñ), jimģ se pŚiŚazuj² konkr®tn² hodnoty. 
 
 Procesn² parametr 
 Å m§ namŊŚenou hodnotu 
 Å m§ toleranci 
 Å je Ś²zen 
 Å mŢģe bĨt kontrolov§n 
 Å mus² bĨt dokumentov§n 
 
VĨrobce by mŊl uv§dŊt, jak§ zkuġebn² tŊlesa 
(PCD) byla pŚi vĨvoji procesu pouģita, d§le by 
mŊl uv®st, jakĨ vliv na postup procesu maj² 
netŊsnosti, nekondenzovateln® plyny v p§Śe, 
pŚesnost, hystereze a st§rnut² mŊŚic²ch 
pŚ²strojŢ, jakoģ i okoln² tlak a okoln² teplota. 
VĨrobce steriliz§toru poskytuje i n§vody k 
instalaci, popisuje potŚebnou kvalitu 
provozn²ch m®di² a sestavuje charakteristiku 
sterilizaļn²ch ļinidel. 
 

Instalaļn² kvalifikace 
Pro validaci se pŚi instalaļn² 
kvalifikaci (IQ ï installation 
qualification) zjiġŠuje, zda se 
steriliz§tor shoduje se 
specifikac², zda je spr§vnŊ 
nainstalov§n, uveden do 
provozu a zda je bezpeļnĨ. 
KromŊ toho prob²h§ 
kontrola vġech  mŊŚic²ch 
sestav pouģ²vanĨch pro 
Ś²zen² a dokumentaci ġarģ² 

(sn²maļe, zesilovaļe atd.). T²m se prokazuje, 
ģe Ś²zen² steriliz§toru a registraļn² zaŚ²zen² 
spr§vnŊ zjiġŠuj² tlaky a teploty a ģe tyto tlaky a 
teploty jsou skuteļnŊ tak vysok®, jak vyģaduje 
sterilizace. Kvalita provozn²ch m®di² se 
kontroluje nam§tkovŊ; dŢkladn§ kontrola se 
prov§d² tehdy, jestliģe se pŚedpokl§daj² 
nedostatky. 
 

Provozn² kvalifikace 
Pro validaci se pŚi provozn² 
kvalifikaci (OQ ï operational 
qualification) prokazuje, ģe 
steriliz§tor pracuje v r§mci danĨch 
mezn²ch hodnot a pln² svou funkci; 
tento dŢkaz se prov§d² podle 
norem ĻSN ISO/TS 17665-2 a 
ĻSN EN 285 s normovanĨmi 
referenļn²mi vs§zkami. NŊkter® 
zkouġky jsou schematicky 

zn§zornŊny (obr. 141). 
ĐspŊch postupu parn² sterilizace spoļ²v§ v 
¼ļinku usmrcen² mikroorganismŢ vlhkĨm 

teplem, rovnomŊrn®m pronik§n² p§ry vs§zkou 
a reprodukovatelnosti postupu. Đļinek 
usmrcen² mikroorganismŢ vlhkĨm teplem je 
pŚi standardn²m postupu zn§m. 
RovnomŊrn®ho pronik§n² p§ry je dosaģeno 
tehdy, jestliģe je teplota vġude urļena tlakem v 
komoŚe a kinetika inaktivace mikroorganismŢ 
je tak zn§ma vġude na sterilizovan®m 
materi§lu. KromŊ toho se tŊmito mŊŚen²mi 
prokazuje vhodnost referenļn²ho bodu mŊŚen² 
pro Ś²zen² a dokumentaci prŢbŊhu procesu. 
MŊŚ²tkem jsou teplotn² rozd²ly a doby 
vyrovn§v§n² teploty, mezn² hodnoty jsou 
uvedeny v harmonizovanĨch norm§ch. 
PŚi validaci by se mŊla pŚedpokl§dat 
dostateļn§ reprodukovatelnost procesu, 
jestliģe jsou procesn² parametry pŚi stejn® 
vs§zce a v²cen§sobn®m opakov§n² procesu 
st§le v r§mci specifikovanĨch toleranc². Ve 
zdravotnictv² to nestaļ², neboŠ zde neexistuj² 
stejn® vs§zky, a procesn² parametry se proto 
musej² vģdy nach§zet v mez²ch 
specifikovanĨch toleranc². 
 
Funkļn² kvalifikace 
PŚi funkļn² kvalifikaci (PQ ï performance 
qualification) se zkoum§, zda 
jsou definovan® sterilizaļn² 
podm²nky 
Å sterilizaļn² teplota, 
Å doba udrģov§n² teploty a 
Å dostateļn® zvlhļen² 
dosaģeny vġude u skuteļn®ho 
zdravotnick®ho prostŚedku. PQ 
zahrnuje posouzen² interakc² 
mezi steriliz§torem, postupem, 
prostŚedkem a obalem a 
potvrzuje, ģe vĨsledky funkļn² 
kvalifikace lze pŚen®st na re§lnĨ prostŚedek v 
jeho obalu. Posuzuje se, zda jsou vġechny 
povrchy sterilizovan®ho materi§lu dostateļnŊ 
zvlhļeny, zda je vġude dosaģena stanoven§ 
sterilizaļn² teplota a zda jsou dodrģeny 
pŚedepsan® doby udrģov§n² teploty pŚi 
pŚ²sluġnĨch teplot§ch a zda je zaruļena 
stanoven§ bezpeļnost (SAL). Funkļn² 
kvalifikace je nejn§roļnŊjġ² ļ§st² validace. 
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Obr. 141: Vs§zky pŚi provozn² kvalifikaci (OQ) 
 

 
Steriliz§tor by mŊl vĨrobce dimenzovat pro 
poģadovanĨ sterilizaļn² postup tak, aby v 
bŊģn®m provozu nebyly dosaģeny mezn² 
hodnoty postupu. VĨkon steriliz§toru by tedy 
mŊl bĨt stanoven tak, aby se mohly sterilizovat 
a suġit vġechny re§lnŊ akceptovan® 
konfigurace uģivatele. K prok§z§n² t®to 
skuteļnosti pŚi validaci je velmi dŢleģit®, aby 
kontrolovan® referenļn² konfigurace tak® 
skuteļnŊ kladly nejpŚ²snŊjġ² poģadavky na 
funkļnost postupu. PŚi funkļn² kvalifikaci by 
tedy bylo zcela nespr§vn®, kdyby se 
posuzovala jen ĂbŊģn§ñ konfigurace uģivatele, 
protoģe by nebyly dosaģeny hranice funkļnosti 
postupu. 
Pokud vĨsledek funkļn² kvalifikace 
neodpov²d§ oļek§v§n², mus² se steriliz§tor, 
postup, zdravotnickĨ prostŚedek, zpŢsob 
balen² nebo obal modifikovat.  
 
 
 
 
 

 
 

Obr. 142: Definice postupu 
 
PŚi zmŊnŊ steriliz§toru nebo postupu se mus² 
opakovat pŚ²sluġn® zkouġky v souvislosti s 
vĨvojem postupu a za ¼ļelem proveden² 
instalaļn² a provozn² kvalifikace. 
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Rozsah zkouġek 
V diskusi o nutnosti validace ve zdravotnictv² 
hraj² ¼stŚedn² roli n§klady na potŚebn® 
zkouġky. 
Fyzik§ln² zkouġky jsou nutn® vģdy, i kdyģ se 
nav²c pouģ²vaj² biologick® nebo chemick® 
indik§tory. Pouze na z§kladŊ fyzik§ln²ch 
zkouġek lze totiģ prok§zat, ģe automaticky 
Ś²zenĨ proces prob²h§ stabilnŊ v mez²ch 
danĨch toleranc². KromŊ toho je potvrzen² 
fyzik§ln²ch procesn²ch dat pŚedpokladem pro 
schv§len² ġarģe na z§kladŊ procesn²ch dat 
(parametrick® schv§len²). Zkouġka, kter§ se 
prov§d² jen pomoc² biologickĨch indik§torŢ, 
nen² pro validaci procesu dostateļn§. 
Je tŚeba prov§dŊt: 
1. bezpeļnostnŊ technick® zkouġky 
2. vakuovĨ test jako technickou zkouġku pro 

instalaci mŊŚic²ch zaŚ²zen² 
3. kontroly mŊŚen²m (kalibraci) 
4. test pronik§n² p§ry 
5. zkouġku rozloģen² teploty a suġen² v 

ļ§steļn® vs§zce textili² 
6. zkouġku rozloģen² teploty a suġen² v pln® 

vs§zce textili² 
7. zkouġku pomoc² referenļn²ch pŚedmŊtŢ s 

dutinami 
8. zkouġku rozloģen² teploty a suġen² 

referenļn²ch konfigurac² u re§lnĨch 
prostŚedkŢ v jejich obalech 

KaģdĨ den se pŚed zkouġkami mus² prov§dŊt 
minim§lnŊ sterilizace napr§zdno. 
V z§sadŊ je nutn® tak® zkontrolovat funkci 
analyz§toru p§ry nebo tŊlesa PCD pracuj²c²ho 
na b§zi chemick®ho indik§toru. V ģ§dn®m 
pŚ²padŊ nestaļ² prok§zat, ģe tento 
monitorovac² syst®m nenajde pŚi nez§vadn®m 
prŢbŊhu procesu ģ§dnou chybu, neboŠ to by 
mŊlo bĨt samozŚejmost². Đlohou syst®mu 
monitorov§n² procesu je zjistit odchylky od 
poģadovan®ho sterilizaļn²ho vĨkonu v r§mci 
cyklu, proto mus² kontrola vģdy prob²hat i za 
podm²nek chyby. Metodika zkouġen² mus² bĨt 
stanovena v pl§nu validace. 
RovnŊģ se mus² vģdy kontrolovat, zda-li 
nedoch§z² k pŚehŚ§t² v dŢsledku rehydrace. 
Spr§vn® uspoŚ§d§n² sn²maļŢ je pŚi zkouġk§ch 
rozhoduj²c². VzdŊl§n² a zkuġenosti valid§tora s 
urļitĨm typem steriliz§toru i zkuġenosti osoby, 
kter§ prov§d² vyhodnocen² zkouġek a 
porovn§v§ vĨsledky s jinĨmi vĨsledky, jsou 
velmi dŢleģit®. 
Bezpodm²neļnŊ nutn§ je tak® kontrola vlivu 
obalu na pronik§n² p§ry a suġen² (viz kapitola 
Steriln² balen²). 
Prok§z§n² pravideln®ho pronik§n² p§ry pomoc² 
termometrickĨch zkouġek je kl²ļem pro parn² 
sterilizaci rŢznĨch konfigurac² skl§daj²c²ch se z 
n§strojŢ, textili² a pomŢcek. Vystav²-li se 
¼ļinku procesu v²ce s²t, setŢ a bal²kŢ 
spoleļnŊ, lze pŚi termometrick® zkouġce 

pomŊrnŊ jednoduġe vyļ²st z prŢbŊhu teplot na 
rŢznĨch m²stech mŊŚen², u kter®ho objektu se 
sterilizaļn²ch podm²nek dosahuje nejobt²ģnŊji 
(obr. 143). KromŊ toho lze z²skat dobrĨ pŚehled 
o bezpeļnosti, kterou postup nab²z². Kde se 
nach§zej² Ănejm®nŊ pŚ²zniv§ñ m²sta, nen² pŚed 
zkouġkou jasn®. Proto se z§sadnŊ um²sŠuje 
v²ce sn²maļŢ na rŢznĨch m²stech, u kterĨch se 
pŚedpokl§d§, ģe by jedno z nich mohlo bĨt t²m 
nejm®nŊ pŚ²znivĨm. 
 

 
 

Obr. 143: Referenļn² objekt a nejm®nŊ 
pŚ²zniv® m²sto 

 
 
VĨbŊr zkouġenĨch referenļn²ch objektŢ a 
sloģen² referenļn²ch konfigurac² urļuje osoba 
odpovŊdn§ za validaci na z§kladŊ balic²ch listŢ. 
Poļet zkouġenĨch referenļn²ch objektŢ je t²m 
vŊtġ², ļ²m rozmanitŊjġ² je paleta zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ a obalŢ. Na centr§ln² sterilizaci s 
v²ce steriliz§tory trvaj² zkouġky nŊkolik dn²; v 
t®to dobŊ se podle zkuġenost² zpracuje 
podstatn§ ļ§st s²t, pŚi tom se mŢģe vĨbŊr 
zkontrolovat a odpov²daj²c²m zpŢsobem doplnit. 
V protokolu o validaci se stanov², za jakĨch 
podm²nek je validace platn§ a jak® zvl§ġtn² 
podm²nky je nutno splnit: 
Å pŚi periodickĨch prŢbŊģnĨch kontrol§ch 
Å pŚi kaģdodenn²ch bŊģnĨch kontrol§ch 
Å u kaģd® ġarģe 
Tyto kontroly jsou nutn® k tomu, aby se 
prok§zala reprodukovatelnost funkļnosti 
postupu. Pokud se maj² pŚi schvalov§n² 
pouģ²vat indik§tory, mus² se v prvn²m kroku 
stanovit, jakĨ bal²k nebo prostŚedek v 
konfiguraci se zvl§ġŠ obt²ģnŊ sterilizuje, v 
druh®m kroku se pak zjiġŠuje, zda indik§tor 
tento probl®m v t®to speci§ln² konfiguraci 
spr§vnŊ zobrazuje. Neplat² to pro procesov® 

1 = teoretick§ 
      teplota 
 
2 = teplota v komoŚe 
 
 
7 = obt²ģn§ sterilizace 
 
10 = referenļn² objekt 
 
 
11 = zabalenĨ materi§l 
 
12 = dobŚe pŚ²stupn® 
m²sto 



 

PŚeklad z origin§lu:  114 
 

indik§tory, kter® se nepouģ²vaj² ke schv§len², 
nĨbrģ k oznaļen². 
 
Zkouġky s biologickĨmi indik§tory 
Ke zkouġce procesŢ k profylaxi vCJK nejsou k 
dispozici ģ§dn® biologick® indik§tory. Pouģit² 
biologickĨch indik§torŢ m§ smyl: 
Å jestliģe struktura sterilizovan®ho materi§lu 
nepŚipouġt² pouģit² sn²maļŢ na kritickĨch 
m²stech, sem patŚ² ¼zk® pŚedmŊty s 
dutinami, mezery a tŊsnic² m²sta 

Å jestliģe pŚ²tomnost vody nelze stanovit 
fyzik§ln²m mŊŚen²m, napŚ. pŚi velmi 
pomal®m prŢbŊhu procesu 

Å jestliģe se m§ posoudit vliv nosiļe 
mikroorganismu (materi§l a povrch 
zdravotnick®ho prostŚedku), napŚ. hrub®, 
por®zn², vodoodpudiv® a/nebo 
hygroskopick® povrchy 

Å jestliģe se maj² posoudit vlivy oġetŚuj²c²ch 
prostŚedkŢ, maziv a ciz²ch l§tek nebo 
zbytkŢ 

BŊģn® biologick® indik§tory se sporami na 
pap²rov®m prouģku v obalu nejsou pro tyto 
pŚ²pady obecnŊ vhodn®. 
SmŊrnice 93/42/EHS zavazuje vĨrobce 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ k tomu, aby uv§dŊli, 
jak se m§ prostŚedek sterilizovat. Na tuto 
dokumentaci se lze odvol§vat, jestliģe je 
vŊrohodn§, aby se zabr§nilo vysokĨm 
n§kladŢm na zkouġku s biologickĨmi indik§tory 
pŚi validaci. 
 
Ot§zky pŚed validac² 
PŚed vlastn² validac² by se mŊly vyjasnit tyto 
ot§zky: 
Å Jsou k dispozici vhodn® pracovn² pokyny 
pro zpracov§n², balen², vs§zku a schv§len² 
sterilizovan®ho materi§lu? 

Å Jsou k dispozici hodnovŊrn® n§vody na 
pouģit² se sterilizaļn²mi pŚedpisy pro 
vġechny prostŚedky a obaly? 

Å Jsou vġechny prostŚedky vhodn® pro parn² 
sterilizaci pŚi teplotŊ 134 ÁC? Je zapotŚeb² 
program pro prov§dŊn² profylaxe vCJK? 
Jsou vġechny nainstalovan® programy 
skuteļnŊ nutn®? Lze zabr§nit sterilizaļn²mu 
postupu pŚi teplotŊ 121 ÁC a sterilizaci 
plynem? OdpovŊdi poskytuje peļliv§ 
klasifikace vġech zpracov§vanĨch 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ podle smŊrnice 
Institutu Roberta Kocha. 

Å Jsou k dispozici kompletn² balic² listy pro 
vġechna s²ta a sety? Pouģ²vaj² se 
Ăobt²ģn§ñ s²ta? Pl§nuj² se zmŊny, napŚ. 
ohlednŊ obalu? ZmŊny by se mŊly 
uskuteļnit pŚed validac². 

Å Je k dispozici ovŊŚiteln§ specifikace 
steriliz§toru? Je k dispozici popis kaģd®ho 
sterilizaļn²ho programu, ve kter®m jsou 
uvedeny vġechny procesn² parametry, d§le 

pŚ²pustn® odchylky tlakŢ a teplot, pŚ²pustn§ 
m²ra netŊsnosti a pŚ²pustnĨ obsah p§ry u 
nekondenzovatelnĨch plynŢ? Jsou k 
dispozici doklady o funkļnosti podle normy 
EN 285? 

Å Je medicin§ln² p§ra ļist§, such§ a bez 
obsahu nekondenzovatelnĨch plynŢ? Je 
nap§jec² voda bez rizika? 

 
Zvl§ġtn² pŚ²pad ĂstarĨch zaŚ²zen²ñ 
Urļit® poģadavky na steriliz§tor jsou nezbytn®, 
mus² bĨt splnŊny i u ĂstarĨch zaŚ²zen²ñ bez 
oznaļen² CE: 
Å Sterilizaļn² proces mus² bĨt automaticky 
Ś²zen podle namŊŚenĨch hodnot tlaku a 
teplota mus² bĨt bŊhem sterilizaļn² 
expozice monitorov§na, mus² bĨt k 
dispozici pŚ²pojky pro mŊŚic² zaŚ²zen². 

Å Mus² bĨt k dispozici registraļn² zaŚ²zen² k 
zaznamen§v§n² vġech procesn²ch 
parametrŢ, toto zaŚ²zen² mus² bĨt nez§visl® 
na Ś²zen². 

Å Bowie-Dickova zkouġka a zkouġka se 
zkuġebn²m modelem pŚedmŊtu s dutinami v 
dvojit®m obalu podle normy ĻSN EN 867-5 
musej² bĨt ¼spŊġn®. 

Å Mus² bĨt k dispozici testovac² program. 
Doba udrģov§n² teploty v testovac²m 
programu nesm² pŚi teplotŊ 134 ÁC pŚekroļit 
3,5 minut a pŚi teplotŊ 121 ÁC 15 minut. 

Å Vybaven² steriliz§toru mus² bĨt vhodn® k 
tomu, aby se bŊhem doby udrģov§n² teploty 
udrģela teplota v p§smu sterilizaļn² teploty 
(121ï124 ÁC, popŚ. 134ï137 ÁC). 

Jestliģe bude steriliz§tor dodateļnŊ vybaven 
potŚebnĨm nez§vislĨm registraļn²m zaŚ²zen²m, 
mŢģe se pouģ²t k z§znamu dat pŚi postupu i u 
starĨch steriliz§torŢ s pŚesnost², kter§ je dnes 
vyģadov§na. Registraļn² zaŚ²zen² by mŊlo 
splŔovat poģadavky normy ĻSN EN 285, 
samozŚejmŊ jsou pro registraļn² zaŚ²zen² nutn® 
vlastn² sn²maļe (odporov® teplomŊry, 
pŚevodn²ky absolutn²ho tlaku). Dodateļnou 
vestavbou registraļn²ho zaŚ²zen² se nezmŊn² 
¼ļel ani funkce steriliz§toru. PŚevodn²ky 
absolutn²ho tlaku sniģuj² odchylky pŚi regulaci 
tlaku. Zda je dovybaven² nutn®, mus² se 
rozhodovat pŚ²pad od pŚ²padu, rozhoduj²c² jsou 
uspoŚ§d§n² postupu, velikost komory a rizika v 
dŢsledku ¼niku vzduchu nebo jinĨch 
nekondenzovatelnĨch plynŢ. DŚ²ve bŊģnŊ 
pouģ²van® sp²naļe diferenļn²ho tlaku jsou 
vhodn® pouze k regulaci pracovn²ho tlaku 
bŊhem sterilizaļn² expozice, odchylky 
zpŢsoben® vĨkyvy stlaļen®ho vzduchu ve vĨġi 
napŚ. 30 mbar odpov²daj² pŚi teplotŊ 134 ÁC 
teplotn² odchylce zhruba 0,3 ÁC a nejsou 
problematick®. Jako sp²naļe vakua se vġak 
mohou sp²naļe diferenļn²ho tlaku pouģ²vat 
nad§le jen tehdy, jestliģe proces bude tolerovat 
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t²mto podm²nŊn® dalġ² odchylky nav²c smŊrem 
nahoru a dolŢ. 
K vyjasnŊn² ot§zky, zda je nutnĨ novĨ 
steriliz§tor nebo zda bude modernizace z 
ekonomick®ho hlediska vĨhodnŊjġ², je tŚeba 
konzultovat s vĨrobcem steriliz§toru. VĨrobce 
jiģ provedl z§konem pŚedepsanou analĨzu rizik 
a rŢzn® typov® zkouġky a mŢģe pŚedloģit 
re§lnĨ odhad n§kladŢ. 
 
Validace u malĨch steriliz§torŢ 
V malĨch steriliz§torech se sterilizuj² podobn®, 
ļasto stejn® prostŚedky jako ve velkĨch 
steriliz§torech, proto by mŊl malĨ steriliz§tor 
poskytovat srovnatelnĨ vĨkon. Riziko chybn® 
sterilizace u malĨch steriliz§torŢ je vġak z 
technickĨch dŢvodŢ niģġ² neģ u velkĨch 
steriliz§torŢ. Proto byla pro mal® parn² 
steriliz§tory vytvoŚena vlastn² norma (ĻSN EN 
13060: Mal® parn² steriliz§tory). Na z§kladŊ 
rozs§hl®ho pouģit² malĨch parn²ch steriliz§torŢ 
bylo rozhodnuto rozdŊlit mal® steriliz§tory do 
tŚ² tŚ²d: 
Å Mal® steriliz§tory tŚ²dy B (jako Ăbigñ) um² 
sterilizovat zkuġebn² model pŚedmŊtu s 
dutinami podle normy EN 867-5. Jsou 
vhodn® ke sterilizaci vġech typŢ 
zabalen®ho materi§lu (masivn² nebo 
por®zn² pŚedmŊty, pŚedmŊty s dutinami). 

Å Mal® steriliz§tory tŚ²dy N jsou urļeny jen pro 

jednoduch®, nezabalen® pŚedmŊty, napŚ. 
tetovac² n§stroje. 

Å U malĨch steriliz§torŢ tŚ²dy S (= Ăspecifiedñ) 
vĨrobce uv§d², jak§ zkuġebn² tŊlesa se 
pouģ²vaj² k prok§z§n² vĨkonu. 

Probl®my jsou s popisem vhodnĨch 
zkuġebn²ch tŊles pro mal® steriliz§tory tŚ²dy ĂSñ. 
Norma EN 13060 zn§ rŢzn® zkuġebn² modely 
pŚedmŊtu s dutinami (dut® tŊleso A a B, viz obr. 
144), kter® maj² rŢzn® poģadavky na vĨkon 
procesu. Z dutĨch tŊles A se pŚitom odstraŔuje 
vzduch obt²ģnŊji neģ z dutĨch tŊles B. 
Zkuġebn² tŊlesa typu ĂBñ jsou tŊlesa, kter§ maj² 
na jednom konci otevŚen® dut® prostory, a 
kter§ jsou maxim§lnŊ 5kr§t tak dlouh§ neģ 
jejich vnitŚn² prŢmŊr, a tŊlesa s otevŚenĨmi 
dutĨmi prostory na obou konc²ch, kter§ jsou 
maxim§lnŊ 10kr§t tak dlouh§ neģ jejich vnitŚn² 
prŢmŊr. Existuje mnoho n§strojŢ a pomŢcek, 
jejichģ hloubka je vŊtġ², napŚ. hadice, kaģdĨ 
z§vit, dokonce i mal® ġtŊrbiny, viz kapitola 
ĂOdstraŔov§n² vzduchu z pŚedmŊtŢ s dutinamiñ. 
Proto byla poģadov§na dalġ² zkuġebn² tŊlesa, 
kter§ by reprezentovala urļit® prostŚedky. 
Uģitek takovĨch zkuġebn²ch tŊles je spornĨ: 
Steriliz§tor by samozŚejmŊ nemŊl bĨt zbyteļnŊ 
drahĨ, ale uģivatel potŚebuje jeden steriliz§tor 
pro vġechny prostŚedky a ne pro kaģdĨ 
prostŚedek vlastn² steriliz§tor. 

 
 
Obr. 144: Zkuġebn² modely pŚedmŊtu s dutinami pro mal® steriliz§tory ï pomŊr d®lky a prŢmŊru 

 
 

na konci 
uzavŚen® 

obŊ strany 
otevŚen² 

TŊleso s dutinami A  TŊleso s dutinami B  

prŢmŊr = D prŢmŊr = D 

d®lka = d d®lka = L d®lka = d 

d®lka = d d®lka = d 

d/D > 10 
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1 ¢ d/D ¢ 10 

d/D > 5 
d Ò 1 500 mm 
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Validaļn² norma ISO 17665-1 nerozliġuje mezi 
sterilizaļn²mi postupy ve velkĨch a malĨch 
steriliz§torech. Pro pacienty a uģivatele je 
rozhoduj²c² pouze to, aby prostŚedky, kter® se 
maj² pouģ²t jako steriln², takovĨmi i byly. Proto 
se nesm² vysok® poģadavky kladen® na 
validaci sterilizaļn²ch procesŢ normou ISO 
17665-1 liġit od poģadavkŢ validace malĨch 
steriliz§torŢ. 
Kritici normy ISO 17665-1 povaģuj² tuto normu 
za pŚ²liġ obs§hlou, neģ aby bylo moģn® 
prov§dŊt smysluplnŊ validaci mal®ho 
steriliz§toru. Proto byl na z§kladŊ pŚedbŊģn® 
normy DIN 58929 uļinŊn pokus konkretizovat 
poģadavky normy ISO 17665-1 speci§lnŊ pro 
validaci procesŢ u malĨch steriliz§torŢ. Je 
tŚeba vyļkat, zda tato norma nŊkdy obdrģ² 
statut Ś§dn® normy. 
 
Opakovan® posouzen² postupu (revalidace) 
Opakovan® posouzen² nebo revalidace 
(obecnŊ pouģ²vanĨ term²n) je Ăopakov§n² ļ§sti 
validace za ¼ļelem potvrzen² st§l® pŚijatelnosti 
specifick®ho postupuñ (ISO 17665-1). PŚi 
revalidaci se mus² zohledŔovat vĨsledky 
bezpeļnostn²ch a mŊŚic²ch kontrol podle 
naŚ²zen² MPBetreibV Ä 6 a Ä 11. Obvykle se 
procesy parn² sterilizace opakovanŊ posuzuj² s 
odstupem jednoho roku. Tato lhŢta vyplĨv§ z 
nutnosti nastavovat mŊŚic² pŚ²stroje. Existuje 
komplexn² vztah mezi bezpeļnost² procesu, 
kvalitou mŊŚic²ch pŚ²strojŢ, spotŚebou elektrick® 
energie a vody a touto lhŢtou. PŚi revalidaci se 
proto vģdy mus² posuzovat tato lhŢta. V 
odŢvodnŊnĨch pŚ²padech, napŚ. pŚi m§lo 
ļast®m pouģ²v§n² steriliz§toru, lze interval 
zkouġky prodlouģit. Pokud uģivatel tento 
postup pl§nuje, mŊl by si vġak u vĨrobce 
steriliz§toru zjistit, zda-li to nen² v rozporu s 
technickĨmi dŢvody. 
Opakovan®ho posouzen² validovan®ho 
procesu je kromŊ toho zapotŚeb², pokud doġlo 
ke zmŊn§m procesu. Rozsah zkouġky se Ś²d² 
n§sledky, kter® by tyto zmŊny mohly m²t na 
postup. TakovĨmi dŢvody je napŚ²klad jinĨ 
program, jin® vakuov® ļerpadlo nebo zmŊna 
tlaku p§ry v pŚ²vodn²m potrub² ke steriliz§toru. 
Jin® zmŊny se tĨkaj² sloģen² s²ta, n§strojŢ 
nebo obalŢ. 
V pŚ²padŊ technickĨch z§vad nebo 
pochybnost² o reprodukovatelnosti procesu se 
mus² steriliz§tor odstavit na tak dlouhou dobu, 
dokud nebude k dispozici vĨsledek 
opakovan®ho posouzen². Pochybnosti jsou 
odŢvodniteln®, jestliģe k tomu d§ podnŊt 
vĨsledek Bowie-Dickovy zkouġky nebo jestliģe 
jsou pŚi schvalov§n² steriln²ho materi§lu 
zjiġtŊny z§vady, napŚ. pŚi vyhodnocen² 
z§znamŢ procesu. 
 
 

9. PřEDPISY 
 
Zpracov§n² zdravotnickĨch prostŚedkŢ do velk® 
m²ry urļuj² normy, smŊrnice, z§kony a 
naŚ²zen². Pro provoz parn²ch steriliz§torŢ plat² 
pŚedevġ²m z§kon o zdravotnickĨch 
prostŚedc²ch [MPG], z§kon o bezpeļnosti 
zaŚ²zen² a produktŢ [GPSG] a z§kon o 
bezpeļnosti pr§ce [ArbSchG], jakoģ i rŢzn§ 
naŚ²zen², mezi nimiģ jsou zvl§ġŠ vĨznamn§ 
naŚ²zen² pro provozovatele zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ [MPBetreibV] a naŚ²zen² o provozn² 
bezpeļnosti [BetrSichV]. 
Evropsk® smŊrnice zajiġŠuj², aby mŊly z§kony 
v rŢznĨch evropskĨch zem²ch stejnĨ technickĨ 
obsah. Obsahuj² vġak jen obecnŊ formulovan® 
z§kladn² poģadavky. Podrobnosti a zkuġebn² 
postupy jsou specifikov§ny v technickĨch 
norm§ch. 
Harmonizovan® evropsk® normy poskytuj² jako 
uzn§van® technick® pŚedpisy mŊŚ²tko pro 
kvalitu produktu. Produktov® normy pŚitom 
popisuj² minim§ln² poģadavky a zkuġebn² 
postupy, nestanovuj² vġak, zda a jak® zkouġky 
se mus² prov§dŊt a kdo m§ tyto zkouġky 
prov§dŊt. Đkolem tŊchto norem nen² zajiġŠovat 
kvalitu produktŢ, to je v²cem®nŊ z§leģitost² 
vĨrobce. 
VĨrobci vġak nejsou povinni Ś²dit se 
harmonizovanĨmi normami. Je na jejich 
uv§ģen² jak prok§ģ², ģe odliġn§ technick§ 
Śeġen² splŔuj² tentĨģ nebo lepġ² standard 
kvality. Znaļka CE tedy nevypov²d§ nic o tom, 
ģe produkt splŔuje urļit® normy. 
Celoevropsk§ harmonizace technickĨch 
poģadavkŢ slouģ² k odstranŊn² obchodn²ch 
pŚek§ģek. N§rodn² normy a smŊrnice tedy 
nesmŊj² zostŚovat harmonizovan® poģadavky. 
Evropsk® normy jsou vytv§Śeny EvropskĨm 
vĨborem pro normalizaci (CEN) a nesou 
oznaļen² EN. NŊmeck® znŊn² evropsk® normy 
m§ nav²c znaļku DIN. (Ļesk® znŊn² m§ 
znaļku ĻSN). Mezin§rodn² normy jsou 
vyd§v§ny mezin§rodn²mi organizacemi pro 
normalizaci (ISO / IEC). řada norem vznik§ 
tak® ve spolupr§ci organizac² CEN a ISO, 
napŚ. EN ISO 17665. NŊmeck® znŊn² se pak 
podle toho nazĨv§ DIN EN ISO 17665 (ļesk® 
znŊn² nese oznaļen² ĻSN EN ISO 17665). 
V seznamu literatury jsou v souvislosti s parn² 
sterilizac² uvedeny mnoh® zaj²mav® normy. 
 
9.1 Tlakov§ zaŚ²zen² 
S ohledem na nŊmeck® pr§vn² normy pas§ģ 
vynech§na  ï ( pozn zadavatele pŚekladu).  
 
 
9.2 Zdravotnick® prostŚedky 
NaŚ²zen² pro provozovatele zdravotnickĨch 
prostŚedkŢ upravuje sestaven², provozov§n², 
pouģ²v§n² a ¼drģbu zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
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[MPBetreibV]. Plat² tak i pro steriliz§tory, 
protoģe jsou klasifikov§ny jako zdravotnickĨ 
prostŚedek urļenĨ k pŚ²pravŊ jinĨch 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ. Uģivatel 
zdravotnick®ho prostŚedku 
Å nesm² prostŚedky pouģ²vat, jestliģe existuje 
dŢvodn® podezŚen², ģe ohroģuj² bezpeļnost 
a zdrav² pacientŢ, uģivatelŢ nebo tŚet²ch 
osob nad ¼nosnou mez [MPG Ä 4, odst. 1, 
ļl. 1] 

Å nesm² prostŚedky pouģ²vat, jestliģe uplynula 
doba upotŚebitelnosti 

 [MPG Ä 4, odst. 1, ļl. 2] 
Å nesm² pouģ²vat prostŚedky s vadami, kter® 
by mohly ohrozit pacienty, zamŊstnance 
nebo tŚet² osoby [MPG Ä 14] 

Å mŢģe pouģ²vat zdravotnick® prostŚedky jen 
v souladu s jejich urļen²m a podle obecnŊ 
uzn§vanĨch technickĨch pŚedpisŢ a podle 
pŚedpisŢ bezpeļnosti a ochrany zdrav² pŚi 
pr§ci [MPBetreibV Ä 2, odst. 1] 

Å mŢģe pouģ²vat zdravotnick® prostŚedky jen 
tehdy, jestliģe k tomu m§ potŚebnou 
kvalifikaci nebo disponuje pŚ²sluġnĨmi 
znalostmi a zkuġenostmi [MPBetreibV Ä 2, 
odst. 4] 

Å se mus² pŚed pouģit²m pŚesvŊdļit o 
funkļnosti a Ś§dn®m stavu zdravotnick®ho 
prostŚedku a mus² dodrģovat n§vod k 
pouģit² [MPBetreibV Ä 2, odst. 5] 

Å mŢģe pouģ²vat zdravotnick® prostŚedky, 
kter® podle vĨsledku kontrol mŊŚen²m 
dodrģuj² stanoven® meze chyby 
[MPBetreibV Ä 2, odst. 6] 

Ustanoven² o pouģ²v§n² zdravotnick®ho 
prostŚedku plat² odpov²daj²c²m zpŢsobem i pro 
provozovatele. Provozovatel disponuje 
zdravotnickĨm prostŚedkem; je odpovŊdnĨ za 
zpracov§n² zdravotnick®ho prostŚedku i tehdy, 
jestliģe zpracov§n² nech§v§ prov§dŊt tŚet² 
osobou. Pro provozovatele nav²c plat²: 
Å sm² uv®st do provozu jen produkty se 
znaļkou CE [MPG Ä 6, odst. 1] 

Å sm² uv®st do provozu speci§ln² vĨrobky a 
vĨrobky z vlastn² produkce jen podle 
postupu pro hodnocen² shody [MPG Ä 12] 

Å mus² prov§dŊt zpracov§n² na z§kladŊ 
validovanĨch postupŢ tak, aby vĨsledek byl 
vysledovatelnĨ [MPBetreibV Ä 4, odst. 2] 

Å mus² zajiġŠovat bezpeļnostn² kontroly 
[MPBetreibV Ä 6, odst. 1] a kontroly 
mŊŚen²m [MPBetreibV Ä 11], uchov§vat 
protokoly z bezpeļnostn²ch kontrol 
[MPBetreibV Ä 6, odst. 3], v®st den²k 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ a invent§rn² 
seznam [MPBetreibV Ä7, 8, 9] a uchov§vat 
n§vod k pouģit² na pŚ²stupn®m m²stŊ 
[MPBetreibV Ä 9, odst.1] 

Å sm² povŊŚit jen vhodn® a kvalifikovan® 
osoby, firmy nebo organizace ¼drģbou a 
zpracov§n²m [MPBetreibV Ä 4, odst. 1], 

kontrolami mŊŚen²m [MPBetreibV Ä 6, odst. 
5], kontrolami mŊŚen²m [MPBetreibV Ä 11, 
odst. 6]. 

Osoby, firmy nebo organizace, kter® prov§dŊj² 
¼drģbu (servis, inspekci, opravy a pŚ²pravu), 
mus² na z§kladŊ sv® kvalifikace a praktickĨch 
ļinnost² disponovat potŚebnĨmi odbornĨmi 
znalostmi s ohledem na ¼drģbu a potŚebnĨmi 
zdroji [MPBetreibV Ä 4 odst. 3]. Jen kvalifikace 
sama o sobŊ nestaļ². 
Bezpeļnostn² kontrolu mŢģe prov§dŊt pouze 
ten, kdo 
1. na z§kladŊ sv® kvalifikace, svĨch znalost² 

a svĨch zkuġenost² z²skanĨch praktickou 
ļinnost² poskytuje z§ruku Ś§dn®ho 
proveden² bezpeļnostn² kontroly, 

2. z hlediska kontroln² ļinnosti nepodl®h§ 
ģ§dnĨm pŚ²kazŢm a 

3. disponuje vhodnĨmi mŊŚic²mi a 
zkuġebn²mi zaŚ²zen²mi [MPBetreibV Ä 6 
odst. 4]. 

Toto ustanoven² plat² podle Ä 11 v 
odpov²daj²c²m smyslu tak® pro kontroly 
mŊŚen²m. Bezpeļnostn² kontroly u 
zdravotnickĨch prostŚedkŢ popisuje vĨrobce v 
n§vodu k pouģit². O kontrole se mus² sepsat 
protokol, kterĨ je tŚeba uchov§vat minim§lnŊ 
do pŚ²ġt² kontroly. Kontroly mŊŚen²m jsou 
pŚedeps§ny tehdy, jestliģe vĨrobce takov® 
kontroly pŚedpokl§d§ [MPBetreibV Ä 11, odst. 
1, vŊta 1, ļl. 2]. TĨk§ se to obecnŊ i parn²ch 
steriliz§torŢ. Kontrola mŊŚen²m se mus² kromŊ 
toho prov§dŊt neprodlenŊ pŚi n§znaku toho, ģe 
zdravotnickĨ prostŚedek nesplŔuje meze chyb, 
nebo ģe by vlastnosti zdravotnick®ho 
prostŚedku z hlediska mŊŚen² mohly bĨt 
ovlivnŊny z§sahem nebo jinĨm zpŢsobem 
[MPBetreibV Ä 11, odst. 4]. 
Osoba, kter§ prov§d² kontroly mŊŚen²m, je 
povinna oznaļit zdravotnickĨ prostŚedek po 
¼spŊġn® kontrole mŊŚen²m pŚ²sluġnou znaļkou 
[MPBetreibV Ä 11, odst. 8]. 
 
Ohlaġovac² povinnost 
NaŚ²zen² o zjiġtŊn², hodnocen² a odvr§cen² rizik 
u zdravotnickĨch prostŚedkŢ [MPSV] poģaduje, 
aby vĨrobce, provozovatel, uģivatel a jin² l®kaŚi 
hl§sili pŚ²pady jako napŚ. funkļn² poruchy a 
nespr§vn® n§vody k pouģit², kter® 
bezprostŚednŊ zpŢsobily nebo by mohly 
zpŢsobit smrt nebo z§vaģn® zhorġen² 
zdravotn²ho stavu pacienta, uģivatele nebo jin® 
osoby. 
 
Oznaļen² CE u zdravotnickĨch prostŚedkŢ 
SmŊrnice 93/42/EHS stanovuje, ģe kaģdĨ 
zdravotnickĨ prostŚedek mus² bĨt bezpeļnĨ a 
mus² splŔovat ¼ļel sv®ho pouģit². Đļel pŚitom 
stanov² vĨrobce. Zdravotnick® prostŚedky mus² 
bĨt viditelnŊ oznaļeny znaļkou CE. VĨrobce 
vġak mŢģe um²stit znaļku CE jen tehdy, 
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jestliģe prostŚedek splŔuje z§kladn² poģadavky 
podle pŚ²lohy I t®to smŊrnice. 
Steriliz§tor, kterĨ se pouģ²v§ ve zdravotnictv², 
se povaģuje za pŚ²sluġenstv² ke zdravotnickĨm 
prostŚedkŢm a podle z§kona MPG Ä 2 se s n²m 
mus² nakl§dat jako se samostatnĨm 
zdravotnickĨm prostŚedkem (tŚ²dy IIb). 
Provozn² m®dia a pŚ²sluġenstv² k pŚ²sluġenstv² 
jako p§ra pro sterilizaci, parn² kotel nebo 
zaŚ²zen² na ¼pravu vody se nepovaģuj² za 
zdravotnick® prostŚedky. 
Steriliz§tor, kterĨ je opatŚen znaļkou CE, mŢģe 
bĨt bez dalġ²ch zkouġek uveden do provozu 
[MPG Ä 6, 8; smŊrnice 93/42/EHS, odst. 4].  
Podle z§kona o zdravotnickĨch prostŚedc²ch 
[MPG] plat² pro st§vaj²c² zaŚ²zen² odliġn® 
pŚedpisy. Zat²mco nov® prostŚedky mus² bĨt 
vģdy oznaļeny znaļkou CE, jestliģe jsou 
poprv® uvedeny do obŊhu a/nebo do provozu, 
mohou bĨt upraven® nebo vĨraznŊ zmŊnŊn® 
prostŚedky bez znaļky CE nad§le 
provozov§ny. Teprve pŚi dalġ²m pŚed§n² (= 
uveden² do obŊhu) je znaļka CE nutn§. 
ProstŚedky, kter® byly pouze opraveny, mohou 
bĨt d§le provozov§ny a pŚed§v§ny bez znaļky 
CE. 
 
9.3 Đdrģba 
Provozovatel steriliz§toru je odpovŊdnĨ za to, 
ģe steriliz§tor Ś§dnŊ sterilizuje a ģe je odbornŊ 
udrģov§n. Đdrģba slouģ² ke zvĨġen² a 
optim§ln²mu vyuģ²v§n² ģivotnosti zaŚ²zen² a 
prov§d² se kromŊ toho za ¼ļelem zlepġen² 
provozn² bezpeļnosti, zvĨġen² dostupnosti 
zaŚ²zen² a sn²ģen² z§vad, jakoģ i za ¼ļelem 
optimalizace provozn²ch postupŢ. Podle normy 
DIN 31051 zahrnuje ¼drģba inspekci, servis, 
opravy, analĨzu slabin a vylepġen² zaŚ²zen². 
KromŊ toho jsou pro Śadu pŚ²strojŢ a zaŚ²zen² 
pŚedeps§ny pravideln® oġetŚuj²c² ļinnosti, 
kter® mus² prov§dŊt uģivatel. 
 
N§vod k ¼drģbŊ 
N§vod k ¼drģbŊ je uveden v n§vodu k 
pouģ²v§n². Mimo jin® by se tedy mŊlo 
pravidelnŊ kontrolovat zneļiġtŊn² komory, s²tko 
na zachycov§n² neļistot na dnŊ komory, stav 
provozn²ch m®di², d§le by se mŊl ļistit prostor 
agreg§tŢ a kontrolovat tŊsnŊn² dveŚ² s 
ohledem na pouģitĨ tŊsnic² syst®m. Studen§ 
sterilizaļn² komora se mus² kaģdĨ tĨden ļistit. 
Mus² se odstraŔovat povlaky zejm®na z horn² 
ļ§sti komory, aby se zabr§nilo korozi nebo 
zneļiġtŊn² vs§zky. PŚi ļistŊn² ļ§st² z nerezov® 
oceli se v z§sadŊ upŚednostŔuj² mechanick® 

postupy jako ot²r§n², omĨv§n², brouġen². 
Pasivn² vrstva nerezov® oceli poġkozen§ 
ļiġtŊn²m se na vzduchu sama regeneruje. 
Dodateļn® pasivov§n² nen² nutn®. 
Ļistic² prostŚedky pro nerezovou ocel nesm² 
obsahovat halogeny nebo slouļeniny halogenŢ 
(chlor, jod, brom), neboŠ pŢsob² velmi 
korozivnŊ. ProstŚedky, kter® se pouģ²vaj² k 
ļiġtŊn² komory, zav§ģec²ho zaŚ²zen², 
sterilizaļn²ch n§dob atd., nesm² kromŊ toho 
zanech§vat ģ§dn® zbytky. Komora se nesm² 
oġetŚovat ģ§dnĨmi prostŚedky, kter® obsahuj² 
olej nebo maziva. Tak® se nesm² pouģ²vat 
ocelov§ vlna, neboŠ sedŚen® ļ§stice ģeleza by 
mohly infikovat nerezovou ocel a zpŢsobit 
korozi. 
VnŊjġ² obloģen² z nerezov® oceli se nesm² 
vystavovat ģ§dn®mu mimoŚ§dn®mu zat²ģen². K 
jejich oġetŚov§n² se doporuļuje pouģ²vat stejn® 
prostŚedky, kter® se v centr§ln²m oddŊlen² pro 
z§sobov§n² steriln²mi prostŚedky pouģ²vaj² k 
oġetŚov§n² ocelov®ho n§bytku a jinĨch 
vestavŊnĨch zaŚ²zen² z nerezov® oceli. 
V parn²m kotli doch§z² ke koncentraci ciz²ch 
l§tek. NŊkter® soli se hromad² v bl²zkosti 
vodorysu, krystaly soli a vŊtġ² ļ§stice, napŚ. 
rez, dole v kotli. Na tŊchto m²stech je riziko 
koroze nejvŊtġ². Protoģe rozdŊlen² miner§ln²ch 
l§tek je v koteln² vodŊ nerovnomŊrn®, ¼ļinkuje 
prŢbŊģn® odsolov§n² jen ļ§steļnŊ. Vyv²jeļe 
p§ry by se mŊly pravidelnŊ, v ide§ln²m pŚ²padŊ 
jednou za tĨden, zcela vypr§zdnit a naplnit 
ļerstvou vodou. 
Usazeniny vodn²ho kamene ve vakuov®m 
zaŚ²zen² nebo kavitace u ļerpadel mohou bĨt 
jednoduġe zjiġtŊny pŚi bŊģnĨch kontrol§ch. 
Pravideln® odstraŔov§n² vodn²ho kamene ġetŚ² 
vodu, spr§vn® nastaven² ļerpadel zajiġŠuje 
jejich vĨkon a chr§n² je pŚed vŊtġ²m 
poġkozen²m. Jestliģe provozovatel zjist² 
odchylky od bŊģn®ho stavu, mŊl by co 
nejrychleji informovat z§kaznickĨ servis 
vĨrobce. 
Zvl§ġtn² opatrnost je nutn§ pŚi pouģ²v§n² 
mazac²ch prostŚedkŢ. V mnoha pŚ²padech se 
mus² pouģ²vat prostŚedky, kter® jsou zvl§ġŠ 
odoln® proti p§Śe a teplu. TŊsnŊn² by se mŊla, 
pokud vŢbec, mazat jen prostŚedky 
doporuļenĨmi vĨrobcem. MŊkk§ tŊsnŊn² u 
steriliz§torŢ se skl§daj² kromŊ silikonu vŊtġinou 
z latexu, neoprenu nebo PTFE. TŊchto 
materi§lŢ existuje nŊkolik stovek typŢ s 
rozd²lnou odolnost². Mazac² prostŚedky vģdy 
obsahuj² chemik§lie, kter® difunduj² do vŊtġiny 
tŊsnic²ch materi§lŢ a mŊn² vlastnosti tŊsnŊn².

 
 
 
 
 
 



 

PŚeklad z origin§lu:  119 
 

10. SEZNAM LITERATURY  
 

 
 
 



 

PŚeklad z origin§lu:  120 
 

 
 
 

 
 



 

PŚeklad z origin§lu:  121 
 

 
 
 
 


