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z vefejné dostupného zdroje a firma Scherex se stala zadavatelem prekladu a sponzorem této publikace
z némeckého originalu. Doplnény byly aktudlné platné evropské normy.

Materidl je urcen hygienikim, vedoucim pracovnikiim centralnich sterilizaci, dozorovym organim,
studentdm, technik{im a servisnim pracovnikiim.
Material nemd komercni charakter a nesmi byt ke komerénim ucellim vyutzit.

Pro srozumitelnost byly nékteré nazvy prizplsobeny ¢eské odborné terminologii.
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1. STERILNi ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

1.1 Pojem STERILNI

Pfedméty k oSetfeni osob, jejichz pfirozena
ochrana proti mikroorganismim je oslabena,
se musi sterilizovat. Plati to zejména pro
kontakt s krvi i oSetfeni otevienych ran,
nechranénych vrstev tkani (napf. po
spaleninach) a vnitfnich organd nebo pfi
zménach  imunitni  reakce, napf. po
transplantacich. Kontakt s pacientem muze
pfitom byt pfimy nebo nepfimy (napf. kanyly
nebo vnitfni strana obalu kanyl).

Na rozdil od dezinfekce, pfi které se redukuje
pocet Zivotaschopnych mikroorganismd na
prostfedku jen na uroven pfiméfenou pouziti
prostfedku [ISO 15883-1], plati pro sterilizaci
vyrazné vys8i pozadavky. Sterilizace oznacuje
validovany postup zhotoveni zdravotnickych
prostfedk, které jsou zbaveny
Zivotaschopnych mikroorganism. Takto
formulovany pozadavek je védomé zvolen
velmi pfFisné, protoZze dopad méné pfisnych
pozadavkU nelze z etickych divod( urgit.
Inaktivace mikroorganismu se fidi
logaritmickym vztahem, tzn. Ze se za
konstantnich podminek procesu snizuje
populace ve stejnych Casovych intervalech o
pevhou procentni sazbu (srovn. odstavec
Sterilizacni technika). Pfesto v8ak i pfi
dlouhych &asech sterilizace stale hrozi
nebezpeci, ze jednotlivé organismy preziji.
Jako miru sterilizaéni bezpelnosti (SAL =
sterility assurance level) poZaduje norma EN
5561 pro zavérecnou sterilizaci
zdravotnickych  prostfedk(l  vysledek, kdy
nebude nalezen vice neZ jeden Zivotaschopny
mikroorganismus v jednom milionu kusu
kone¢ného vyrobku. U sterilizatoru s kapacitou
4 STJ to odpovida jednomu jedinému nastroji s
vice nez jednim prezivSim zarodkem v celé
ro¢ni produkci!

Matematicky Ize tento pozadavek vyjadfit jako
pravdépodobnost, se kterou se na jednom
prostfedku nachazeji zivé organismy. Podle
normy EN 556-1 je poZadovany stupef
bezpe&nosti jednoho sterilizaniho procesu
1: 1 000 000, popf. SAL10°®.

Evropska farmakopéa fika, ze ,sterilitu nelze
zaru€it zkouskami“. Tim je minéno, Ze
sterilizované  prostfedky nemohou byt
kontrolovany z hlediska vlastnosti sterilniho
vyrobku, protoze se pfi tom stavaji nesterilnimi.
Kromé& toho neni mozna ani namatkova
kontrola, protoze pozadovanou bezpecénost
SAL10° nelze smysluplnymi velikostmi vzorku
prokazat. Sterilizacni proces musi proto v
kazdém pfipadé probihat natolik bezpecné,
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aby bylo mozno predvidat sterilitu
zdravotnickych prostfedk(l jiz jen samotnym
dodrzenim procesnich parametr(.
Nedostate¢na sterilizace sniZuje statistickou
bezpeCnost. Nafizeni pro provozovatele
zdravotnickych prostfedkt [MBetreibV] proto
pozaduje, aby se sterilizace zdravotnickych
prostfedkl provadéla validovanymi postupy. Je
nutno prokazat, Ze uspéch sterilizace Ize
dokladovatelné zarudit a Ze je bezpecné
reprodukovatelny. Sterilizaéni postupy, které
jsou jednoznacné  definovany  snadno
méfitelnymi fyzikalnimi parametry, se z tohoto
dlvodu povazuji za zvlast bezpecné, pficemz
parni sterilizace ma prednost pfed v3emi
ostatnimi postupy (srovn. kapitola Steriliza¢ni
technika).

Pfedepsana udroven bezpecnosti musi byt
dosazena nejen pfi sterilizaci, nybrz musi byt
zachovana i pfi manipulaci se sterilnimi
materidly. Sterilni zdravotnické prostfedky
proto existuji jen ve svych sterilnich obalech.
Tento obal je podle normy EN 980 oznacen
symbolem

STERILNI

1.2 Zpracovani zdravotnickych prostredkt
Opakované zpracovani pouZzitych
zdravotnickych prostfedkd je komplexnim
procesem, jehoZ cilem je pfiprava sterilnich
prosttedkll pro opakované pouziti na
operaCnim sale. Zpracovani zdravotnickych
prostfedkd zahrnuje:

» pfipravu pouzitych zdravotnickych
prostfedkl a dopravu do mista zpracovani
myti, dezinfekci, oplachnuti a osuseni
zkouSku bezpecnosti a funkénosti

baleni

sterilizovani

uskladnéni a dopravu do mista pouziti

V nékterych pfipadech stali, jestlize tento
cyklus zpracovani probéhne jen z ¢&asti.
Napfiklad Ize u prostfedkd, u nichz bylo po
sterilizaci zjisténo poskozeni obalu nebo jejichz
doba skladovani byla pfekro&ena, upustit od
opakovaného myti, jestlize je mozné vyloucit
kontaminaci, ke které mohlo v mezidobi dojit.
V kazdém pfipadé se vSak takové prostfedky
musi znovu zkontrolovat a také nové zabalit.
»Zpracovani zdravotnickych prostfedkl, které
jsou podle ur€eni bez mikroorganismu nebo
sterilni se musi pfi zohlednéni Udaji vyrobce
provadét vhodnymi validovanymi postupy tak,
aby byl zaru€en uspéch takového postupu
dokladovatelnym zplGsobem a aby nebyla



ohrozena bezpeCnost a zdravi pacientd,
uZivateld nebo tfetich osob. [...] Radné
zpracovani podle véty 1 se pfedpoklada tehdy,
jestlize se dodrzuje spoleéné doporuceni
komise pro nemocniéni hygienu a prevenci
infek€nich  onemocnéni Institutu  Roberta
Kocha a Spolkového institutu pro léCiva a
zdravotnické prostfedky k pozadavkim na
hygienu pFi pfipravé zdravotnickych produktd*
[MPBetreibV, § 4].

Toto doporuceni tfidi zpracovavané prostfedky
ve smyslu analyzy rizik. Tabulka 1 poskytuje
zjednodus$eny prehled. S rostoucim rizikem pfi
zpracovani a narustajicimi  konstrukéné
podminénymi riziky pfi zpracovani
zdravotnickych prostfedkl se zvySuji minimaini
pozadavky na pouZzivané postupy zpracovani.
Kromé téchto minimalnich pozadavk( se vSak

ma za to, Ze strojni myci a
dezinfekéni postupy a parni
sterilizace musi mit vzdy
prednost. Pro zpracovani
prostfedk( kritické skupiny C
se kromé toho vyZaduje doklad
o certifikovaném  systému
managementu jakosti.

Pouzité zdravotnické
prostiredky

Pokud uzZivatel zjisti zavadu
zdravotnického prostfedku, mél
by dany dil oznadit a podle
moznosti pfipojit popis zavady.
Prostiedek pak Ize jednoduseji
vyfadit z cyklu zpracovavani.

Zdravotnické
prostfedky
klasifikované jako
kritické se musi
bezpodmineéné
zpracovavat parni
sterilizaci, pokud je
to z technického
hlediska mozné.
(Zadani Institutu
Roberta Kocha)

Rizika podle druhu |Rizika pfFi zpracovani Predmyti |Myti, dezinfekce Sterilizace
pouziti po pouziti
intaktni pokozka _ _ nutné _
(nekriticka skupina)
sliznice; chorobné |opticka zkouska mozna mozné nutné; se mozna
zménéna pokozka (semikriticka skupina A) schvalenymi
(semikriticka dezinfek&nimi
skupina) prostfedky
citlivé zdravotnické nutné nutné; strojni mozna
prostfedky; opticka zpracovani ma
zkouSka neni mozna prednost
(semikriticka skupina B)
proniknuti pokozkou |opticka zkouska neni mozné nutné; strojni parni sterilizace
nebo sliznici; mozna zpracovani ma
kontakt s vnitinimi | (kriticka skupina A) prednost
tkanémi nebo
organy; kontakt s citlivé zdravotnické nutné nutné; strojni parni sterilizace
krvi nebo sterilnimi  |prostfedky; opticka zpracovani je
lééivy (kriticka zkouska neni mozna predepsano
skupina) (kriticka skupina B)
parni sterilizace neni nutné nutné; strojni sterilizace plynem
mozna zpracovani je s certifikovanym
(kriticka skupina C) predepsano; s systémem Fizeni
certifikovanym jakosti
systémem Fizeni
jakosti

Tabulka 1: Minimalni poZadavky pfi zpracovani zdravotnickych prostredkd; podle doporuéeni Institutu

Roberta Kocha [RKIO1]

Nastroje se musi odkladat do sit v rozlozeném
stavu nebo oteviené tak, aby pfi dopravé k
opétovnému zpracovani nedoSlo k jejich
poskozeni. PouZité a jeSté nedezinfikované
nastroje predstavuji vZzdy nebezpedi infekce.
Personal se proto musi dostate¢né chranit a s
prostfedky zachazet odpovidajicim zpUsobem
opatrné. Pro dopravu by se mély pouZivat
uzaviené a uzamykatelné voziky.
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Krev a jiné télesné tekutiny obsahuji vysoké
koncentrace soli, které mohou zpUsobit
specialné u nerezovych nastrojii hlubokou
mistni korozi. Silné znecisténé néastroje by se
proto mély po pouziti pfedbézné umyt, aby se
smyla krev a hrubé nedistoty a aby se
proplachly duté &asti.



Chemicka dezinfekce

Dezinfekci dochazi ke koagulaci bilkovin, ¢imz
se znesnadriuje myti. Obvykla tepelna
dezinfekce v mycich a dezinfekénich
zafizenich (MDZ) se proto provadi az po
predchozim myti. Dezinfekce pfed mytim vSak
muze byt nutna z hygienickych divodd kvuli
nebezpeci infekce.

Chemicka dezinfekce by se méla
pouzivat jen tehdy, pokud neni

termicka dezinfekce mozna.
Chemické dezinfekéni prostredky
. Lo jsou velmi u€inné a 3Skodi
PFi podezfeni na odolnym forméam Zivota. Na
Creutzfeldt- druhé strané v8ak mohou

Jakobovu chorobu

se musi pouzité
nastroje ze zasady

Proces myti se
sklada ze tfi kroku:

dezinfekéni prostfedky napadat
specialné c¢asti z plastu nebo

Znicit keramiky a jejich zbytky ¢asto
nejsou ani pro Clovéka
nesSkodné. Po chemické

dezinfekci se proto  musi
zdravotnické prostfedky obzvlast peclivé odistit
a dostatecné proplachnout.
Dezinfekéni roztok se pouzitim znecistuje a
spotfebovava. Je proto nutné ho minimalné
jednou denné vymeénit za Cerstvy. Chemicka
dezinfekce je mozna jen tehdy, jestlize se
dezinfekéni prostfedek dostane ke vSem
povrchim zdravotnického prostfedku a zvlhéi
je. Predpokladem je, ze se nastroje pred
dezinfekci rozlozi na jednotlivé dily.

Myti a dezinfekce

Ve zdravotnickém prostiedi je opétovné

zpracovavani a resterilizace  pouZitych
nastrojli, pomucek a textilii v
popfedi. Nasledkem je, Ze se

zbytkové necistoty, které
zUstavaji po kazdém cyklu
zpracovani, hromadi az do

nasyceni na sterilnim materialu.
Myti musi zajistit, aby se na
ocisténém zdravotnickém
prostfedku jiz nenachazely

é?g&gg:i zadné latky, které by mohly na

vyplachnuti zakladé své podstaty nebo
koncentrace ohrozit pacienta
nebo negativné ovlivnit
sterilizaci. Zejména je tieba
zohlednit:

+ toxické substance a karcinogenni, plod
posSkozujici a  dédiCnost  ovlivAujici
slou€eniny

» zbytky kosti, tkani, krve nebo sekretd

+ zbytky dezinfekcnich a mycich prostfedkud

» nedistoty, staré oSettujici prostfedky

* pyrogeny (latky vyvolavajici horeCku) a
endotoxiny jako vymésky mikroorganismu
nebo ¢asti forem Zivota usnadfiujici infekce

» organické nebo anorganické alergeny
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Za technicky realizovatelné se povazuje
snizeni zatizeni zdravotnického prostfedku
mytim o faktor 1000. Silné znecisténé
prostfedky musi byt nejdfive namocCeny a
predmyty. Plati to zejména pro nastroje se
zaschlymi a vypalenymi zbytky, napf.
vysokofrekvenéni nastroje. Myci prostiedky
podporuji zmékEovani a rozpousténi zbytkd,
pficemz je tfeba zajistit dostateCnou dobu
pusobeni. Teprve rozpusténé necistoty mohou
byt v poslednim kroku splachnuty, rychlé myti
je proto vétSinou Spatné myti. Strojni myti,
dezinfekce a suSeni v mycich a dezinfekénich
automatech validovanymi postupy ma v
kazdém pfipadé prednost pfed ru¢nim mytim.
Strojni procesy a myci vysledky jsou velmi
dobfe reprodukovatelné a oplachovany
material je omyvan, tepelné dezinfikovan a
poté suSen v ramci pribézného cyklu. Kromé
toho se oproti manualnimu myti vyrazné
redukuje manipulace s nedezinfikovanymi
materialy, a tim i ohrozeni personalu. Pro
vSechny bézné nastroje jsou nabizeny
specialné upravené voziky, drzaky a
oplachovaci nastavce, takze lze strojné myt i
prfedméty s dutinami a nastroje pro MIC. Pro
endoskopy jsou navic k dispozici i specialni
mycky. Strojni myci proces vétSinou zacina
predmytim pfi nizkych teplotach, aby se
zbranilo koagulaci bilkovin. B&hem vlastniho
myti se necCistoty zmék&uji a rozpoustéji
pfidanim chemickych Cisticich prostfedku.
Podle oblasti pouziti se pfidavaji alkalické a
enzymatické Cistici prostfedky. Po zavéreCném
oplachu, po kterém se odstrani zbytkové
necistoty a zbytky mycich prostfedkd,
nasleduje termicka dezinfekce cirkulaci horké
vody, vétdinou pfi teploté cca 90 °C, a
zavére€né suSeni omytého materialu horkym
vzduchem. Stejné jako u chemické dezinfekce
se u tohoto postupu predpoklada, ze se voda
dostane ke vS8em omyvanym a dezinfikovanym
povrchum a ze se vSechny plochy dostatecné
zahteji. Naplnéni mycich a dezinfekénich
zafizeni  proto musi  probihat podle
stanovenych vzor(, aby nebyl ohroZzen myci a
dezinfek&ni 0c&inek. Nastroje a pfistroje se
musi i zde pfed oSetfenim rozloZit na jednotlivé
dily.

Vodni skvrny jsou soli a zbytky mycich
prostfedkU, které zustavaji na pfedmétech po
odpareni kapek vody. Na takovych mistech se
mulze pfi nasledné sterilizaci objevit vysoka
koncentrace soli, ¢imz mlze napfiklad dojit k
dilkové korozi. Rovnéz zbytky mycich
prostfedkl mohou pfi sterilizaci zpUsobit u
elastickych ¢asti zna¢né Skody. K zabranéni
témto usazeninam se nastroje a pomucky
oplachuji demineralizovanou vodou, ktera se
pfedem pfipravi reverzni osmoézou nebo
ultrafiltraci tak, aby neobsahovala endotoxiny.



bezped. vzdalenost

Rovnéz termicka dezinfekce probiha s
demineralizovanou vodou.

Soubor norem CSN EN ISO 15883 obsahuje
pozadavky na technické vybaveni pfFistroj(,
konkrétni ustanoveni k posouzeni vykon(
zarizeni a zadani pro zakonem pfedepsanou
validaci mycich a dezinfekénich postupu.

Pro manualni myti se do vody ohfaté max. na
45 °C pfidavaji myci a pfipadné dezinfekéni
prostfedky. Osoby, které pfi pfipravhém myti
nebo pfi manualnim myti manipuluji s
nedezinfikovanymi materialy, se musi obzvlast
dobfe chranit (ochranny odév, ochranné
rukavice, dychaci masky, preventivni oCkovani
atd.).

OSetfeni ultrazvukem je predmyti, po kterém
vzdy pfednostné nasleduje hlavni strojni myti.
Ultrazvuk zpusobuje u tvrdych, ponofenych
predmétl vodni razy s vysokou frekvenci, ¢imz
se pevné ulpélé, zaschlé necistoty odstépu;ji i
na Spatné pfistupnych mistech. U mékkych
povrch, jako napf. u gumy, je naopak
ultrazvuk téméf bez ucinku, protoze povrch
absorbuje energii vodnich razl. Totéz plati u
vzduchovych bublin na povrchu. Pfidanim
tenzidd (mycich prostfedkd) se podporuje
smaceni prostfedkl, vzduchové bubliny jsou
vytlaovany a ucinek myti se vyrazné zlepSuje.
Ultrazvuk by se nemél pouzivat u endoskopd,
motorovych systému a jinych pfistroja, které se
skladaji z rliznych materiall, aby se zabranilo
jejich poskozeni.

viko max. hladina

—

oplachovaci voda

T| y I\

vibraéni hlava  PoUstavec

Obr. 1: Ultrazvukova lazeri

Odstépené nedistoty zUstavaji v oplachové
vodé, voda se proto musi Casto vymeénovat.
Ultrazvuk kromé& toho rozvibrovava povrch
vody a vymrstuje malé kapky do vzduchu. Tyto
aerosoly mohou obsahovat zbytky télesnych
tekutin a musi se na né nahlizet jako na
infekéni. Je tfeba pfijmout pfislusna opatfeni
s ohledem na bezpec€nost prace i na ochranné
zakryti lazné.

Zdravotnické prostfedky by mély byt pro myti
dokonale Cisté a suché. Zbytky vilhkosti Ize z
pravé omytych nastroji vyfoukat Ccistym,
steriinim vzduchem pfi nizkém tlaku. Lepsi
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v3ak je odsat malé zbytky vihkosti utérkami.

Bezpeénost a funkce

Pfed zavéreCnou sterilizaci

se musi zkontrolovat

bezpecénost a funkce

nastrojli, aby se zajistilo, ze

budou pouzity jen

nezdvadné zdravotnické

prostfedky. V pracovnich

pokynech je stanoveno, jak

se hledaji zbytky, jak se

kontroluje funkénost, jak se
oznacCuji nastroje a jak se
postupuje v pfipadé zjisténych
nedostatkll (opétovné muyti,
vytFidéni, nahrada  atd.).
Vysledek kontroly se musi
zdokumentovat.

Kontrola bezpec¢nosti probiha
pfevazné jako vizualni kontrola. Zahrnuje
kontrolu Cistoty, rozeznatelnych vad a koroze.
Na hladkych plochéach Ize rozeznavat zbytkové
necCistoty mensi nez 4 ug/cm? Za vizualné
Cisté se povaZzuji zdravotnické prostiedky, u
kterych nelze pouhym okem a pfi dobrém
svétle rozpoznat zadné nedistoty. Rovnéz
pfedméty s dutinami se kontroluji podle
moznosti optickymi prostfedky. Textilie se
kontroluji na prosvétlovacich stolech.

Kontrola bezpecnosti se pouziva stejnym
zplsobem pfi ruénim i pfi strojnim myti. P¥i
strojnim postupu se musi vzdy vychazet z
toho, Zze se muze objevit systémova chyba
(napf. oplachovaci teplota, vyplachovaci tlak,
davkovani chemie) nebo Ze se objevi ndhodné
chyby (napf. neobvyklé znecisténi, chyba
vsazky, oplachovaci stin).

Kontrola funkénosti zahrnuje kromé toho podle
zdravotnického prostfedku zejména kontrolu
mechanickych  vlastnosti  (napf.  chod,
rovnomeérnost zaviraci sily), kontrolu
kompletnosti, kontrolu tésnosti a pfipadné
izolace elektricky pohanénych  pfistrojl.
Zdravotnické prostfedky, které jsou s vadou
vytfidény k opravé nebo likvidaci, se musi
jednozna&né oznadit.

Sterilizace

Dulezitym predpokladem
sterilizace je  pfedchazejici
uspésné myti a dezinfekce. U
nastroji a pomucek se
zbytkovym  znecisténim neni
naproti tomu Uspéch sterilizace
zajistén, nebot sterilizacnim
procesem nejsou  zasazeny
vSechny povrchy.

Institut Roberta Kocha doporu€uje pro
resterilizaci zdravotnickych produktli pouzit
postupy parni sterilizace, pokud je to

Kazdé kontrolni pracovisté
potfebuje kruhovou lupu

Sterilni necdistota
neexistuje!



z technického hlediska mozné (srovn. kapitola
Sterilizaéni technika). R0zné aspekty parni
sterilizace jsou pojednany v nasledujicich
odstavcich této knihy.

2. STERILIZOVANY MATERIAL

2.1 Rizika pro zdravotnicky prostiredek
Parou lze sterilizovat pfedméty, které mohou
byt bé&hem doby své Zivotnosti vystaveny
pfiméfenému poctu procesl sterilizace parou,
aniz by byla omezena jejich funkce a
bezpecnost.

Podminky procesu

Teploty, které se obvykle pouzivaji pfi parni
sterilizaci, snizuji odolnost mnoha materialt a
méni, zejména v souvislosti s vlhkosti,
pfipadné fyzikalni vlastnosti zdravotnického
prostfedku. Nékteré umeélé hmoty snaseji tyto
podminky jen kratkodobé a mohou byt proto
sterilizovany jen pfi teploté 121 °C. Takové
zdravotnické prostfedky se v nemocnicich
pouzivaji spiSe zfidka. Mély by byt vsak
zfetelné oznaceny, protoze sterilizace je
obvykla pfi teploté 134 °C.

Vykyvy tlaku, ke kterym dochazi pfi
sterilizanim procesu, mezi hlubokym vakuem
az po tlak vice nez 3 bar mohou rovnéz
poskodit sterilizovany material. Zdravotnické
prostfedky s utésnénymi dutymi prostorami tak
nejsou za ur€itych okolnosti dimenzovany na
takové tlakové poméry. Hluboké vakuum
odebira vihkost z celuldzy, textilii a nékterych
plastd. V kontaktu s parou se muze objevit
silné prehfati na zakladé rehydrace, coz
poskozuje samotné zdravotnické prostfedky
nebo dily, které jsou s nimi v kontaktu. U
poréznich zdravotnickych prostfedk(l a obalu
dochazi rychlymi zménami tlaku k rozdilim v
tlaku mezi sterilizaéni komorou a vnitfni ¢asti
prostfedku, popf. obalu. Vyrovnani tlaku
vyzaduje na zakladé potfebnych procesu
difuze urCity €as. Aby se zabranilo poskozeni,
vyzaduje norma EN 285 rychlosti zmény tlaku
pod 10 bar/min.

Rychlé zmény teplot zplsobuji tepelna pnuti a
deformace, pfedevsim na pfechodech riiznych
materiald nebo pfi  raznych tloustkach
materidld a u materiald s nizkou tepelnou
vodivosti. Ve sterilizatoru mize za ur€itych
provoznich podminek dochazet ke zménam
teplot v hodnot¢ 20 °C/s. Ohrozené
zdravotnické  prostfedky jako  sklenéné
stfikacky se proto musi sterilizovat v
rozlozeném stavu. Pomalé vyCerpani vzduchu
a zahfivani chrani citlivé pfistroje jako filtiry a
sklenéné pfedméty.

Tepelna pnuti mohou byt velmi velka, pokud se
pfedméty vlivem tepla nemohou volné
rozpinat. Nasledkem mohou byt trhliny,
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pretrvavajici deformace nebo Unava materialu.
Zvlast ohrozené jsou lepené a svafované
spoje.

Zelezo

ocel - 237
100,00 mm 100,00 mm
- - - -
Zelezo
ocel 135°C
0 mm 1 1 mm
Zelezo
napéti

_na_péﬁ N JI$ ocel =135°C <_

51,05 M
|

- -

100,16 mm

51,0% Mimm2

Obr. 2: Tepelna pnuti

Znecisténi medicinalni pary muze ohrozit
pacienty, Caste¢né vSak poSkozuje i
sterilizovany material. NecCistoty v pafe mohou
pochazet z napdjeci vody, parniho Kkotle,
potrubi pary, ze sterilizovaného materialu
samotného nebo z jinych &asti vsazky (obal,
indikatory, oSetfujici prostfedky na nastroje).
Pfi opakované sterilizaci se tyto soucésti pary
hromadi na sterilizovaném materialu.

Béhem sterilizace kondenzuje para na povrchu
sterilizovaného materialu. Mnoho materiall
vaze vodu, a tim se méni jejich chemické nebo
fyzikalni vlastnosti. Prihledné materialy mohou
chemickou zménou ,oslepnout’. Hydrolyza
(Stépeni  chemické  slou€eniny  vodou)
poSkozuje mnoho plastd. Také silikon
hydrolyzuje a muze byt jen omezené
sterilizovan péarou. Celuléza jako soudast
mnoha textilii a oball hydrolyzuje a $tépi se na
molekuly glukézy. Vétsina textilii a obalového
materialu proto pfi parni sterilizaci Zloutne. Z
nékterych materiall se dokonce uvolfuje
sirupovita hnéda hmota, ktera i na jinych
Castech vsazky vytvafi hnédé, mnohdy lepive
povlaky.

Vlastnosti material(i

Existuje mnoho ¢&asti z gumy nebo plastu,
které se mohou opakované sterilizovat parou.
Tyto materidly jsou ale wvyrabény v



nejruznéjSich variantach jen c¢astecné s
nepatrnymi rozdilnymi vlastnostmi.
Podrobnosti o zpracovani muze uvést jen
vyrobce. PoCet opétovného pouziti se Casto
musi omezovat.

Dfevo a pevné papirové vyrobky (noviny,
knihy, ubrousky, kartony) Ize sterilizovat parou
stejné jako textilie. Dfevo se mize natahnout a
popraskat. Papir a lepenka muze zméknout a
trochu se zvinit. U papiru a jinych produktli z
buniiny se ¢asto méni i absorpéni schopnost.
Kfidovy papir ma sklon k lepeni, barvy mohou
vyblednout, pokud nejsou odolné proti krvi.

Zatimco je puUsobeni vihkého vzduchu u
béznych materiall jako kov nebo sklo
dostatecné znamé, musi se pro nové materialy
jako slinovaci materialy, keramiky nebo umélé
hmoty pfed pouzitim stanovit interakce mezi
materialem, sterilizacnim procesem a
rezistenci mikroorganismu.

Starnuti, Gnava, koroze

Prakticky v8echny materialy
koroduji, starnou a unavuji se.
Zivotnost zdravotnickych
prostfedki a pocet

Lepené predméty jako vinitda lepenka nebo
dfevotfiskové desky se mohou ve sterilizatoru
rozpoustét.

Nékteré materialy pfi zahfati, zvlhéeni nebo
odsavani vzduchu uvolfiuji plyny. Tyto plyny

opakovaného pouziti jsou
proto ¢asto omezeny. Zmény
Ize Casto odedist na povrchu
zdravotnického prostfedku, na
ryhach, drsnosti nebo zmény

Prostfedky, které
vyrobce neschvalil
neomezené pro
parni sterilizaci, se
nesmi sterilizovat

mohou  negativné  ovlivnit  rovnomérné
pronikani pary a tim sterilizaci.
Zahfati a odsavani vzduchu kromé toho
podporuje uvolfiovani Skodlivych latek a
necistot ze vsazky. Slozky jako zmék&ovaci
pfisady, které se mohou skladat z umeélych
hmot, jsou schopny poSkozovat jiné umélé
hmoty nebo zplsobovat korozi kovu. Drevéné
vyrobky jsou €asto impregnované. Prostfedky
na ochranu dfeva se pfi sterilizaci vypafuji a
mohou ve sterilizatoru kontaminovat jiné
predméty. Také z papirovych vyrobku a textilii
se mohou uvoliiovat  Skodlivé  latky.
Zdravotnické prostfedky, které byly vyrobeny
podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich
[93/42/EHS] a Ize je podle udajd vyrobce
sterilizovat parou, se mohou prodavat teprve
tehdy, jestlize byly takové interakce
pfezkoumany.
Potraviny se sterilizuji parou, pokud je to z
lékarskych diavodU nutné. Parni sterilizace ma
pak stejné uc&inky jako vafeni v rychlovarném
hrnci. Standardni parametry parni sterilizace,
napf. 20 minut pfi teploté 121°C, vSak
negativné pusobi na enzymy a vitaminy a méni
nékteré potraviny.
Parni sterilizace tekutin mulze byt Zivotu
nebezpeCna. Smi se provadét jen ve
specialnich sterilizatorech (srovn. kapitola
Laboratof). Se znadnym poskozenim, popf.
zni€enim parni sterilizaci se musi pocitat u
viny a k(ize. Ze je nutno zabranit zpracovavani
elektrickych a elektronickych pfistrojd v parnim
sterilizatoru, se jevi jako samozifejmé.
Materialy, které nelze zcela zvihiit, se z
divodl  probihajicich  procesi nemohou
sterilizovat v parnich sterilizatorech. Patfi k
nim:
* bezvodé oleje, maziva a alkany (parafiny)
» praskovité a prachovité hmoty
* obsah pevné uzavienych néadob, které
neobsahuji vodu
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s ostatnimi

barev. prostredky.

Starnuti je vétSinou nezadana
zména vlastnosti material(l a
je u kovl a plastd casto
spojena s klesajici pevnosti nebo narlstajicim
kfehnutim. Starnuti mohou vyvolat a podpofrit
chemikalie, teplo, zafeni a silné zatizeni.
Specialné u textilii, gumovych pfedméti a
plastll je pfedcasné starnuti ¢asto vyvolano
mycimi a dezinfekénimi prostfedky nebo
susenim horkym vzduchem.

Unava materialu je zpUsobena mechanicky.
Stfidajici se zatizeni jako zména tlaku a teplot
zpUsobuji drobna poskozeni uvnitf materialu,
ktera meéni pfi Castém opakovani mechanické
vlastnosti zdravotnického prostredku.

Koroze naproti tomu vychazi z povrchu a
predpoklada obecné pfitomnost kysliku a vody.
omezenymi elektrochemickymi vlivy, tzn.
kyselinami, zasadami nebo solemi
rozpusténymi ve vodé. Louhy zvIast ohroZuji
hlinik, olovo a jejich slitiny, kyseliny pak
ohrozuji Zelezo, zinek a jejich slitiny. Vysoké
teploty proces urychluji.

K nerezovym ocelim se pfidavaji legujici
slozky (napf. chrom, nikl), diky kterym se na
vzduchu vytvaii ochranna vrstva (pasivni
vrstva), ktera chrani zakladni material Zelezo
pfed kyslikem z ovzduSi a zabrahuje korozi
oceli. Pokud dojde k poskozeni ochranné
vrstvy, regeneruje se sama, pokud je pfitomen
kyslik.

Pfesto se v8ak u nerezovych oceli muze
koroze objevit. Vyznamnymi projevy koroze u
chromniklové oceli je naletova koroze, dulkova
koroze, napétova koroze a Stérbinova koroze.
,Naletova koroze“, napf. z rezavého parniho
potrubi, které je vyrobeno z bézné oceli, nebo
ze zkorodovanych nastrojl, napada ochrannou
vrstvu a naruSuje jeji regeneraci. Material
koroduje pod ochrannou vrstvou.

Dulkova koroze je podporovana predevsim
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halogenidy, tedy ionty chloru, j6du a bromu.
Chlorid vyskytuje vétSinou jako chlorid sodny,
tedy kuchyriska sll. Chlorid se pevné usazuje
v pasivni vrstvé a zabrafuje tomu, aby se na
tomto misté znovu vytvarela ochranna vrstva.
Toto misto je pak vychozim bodem pro
napadeni korozi, ktera se kanalkovité rozsifi v
materialu. Dulkovou korozi Ize pak zastavit jen
tehdy, jestlize se dira odstrani spolu s chlérem,
coz je vSak fakticky nemozné.

Napétova koroze napada nékteré slitiny, mezi
nimi i chromniklovou ocel. Sou¢asnym vlivem
taznych sil a chemického agresivniho
prostfedku (napf. chloridu) vznikaji malé
trhliny, které mohou v kratké dobé rozeZrat
cely material. Typickou korozi (rez) vétSinou
neni vidét.

Stérbinova koroze vznika nedostatkem kysliku
ve Stérbinach nebo pod povlaky. Bez kysliku
se v takové Stérbiné nemuze vytvofit nebo
regenerovat pasivni vrstva a povrch je
vystaven korozi.

Povlaky

Cista vodni para
nezanechava zadné povlaky.
Medicinalni para by proto
méla byt Cista para. Povlaky
jsou cizi latky, které se

Vyrobce muze nabizet  ysazuji na sterilizovaném

jetnv Zgiiavﬁt”'i(‘iké, materidlu, na  sténach
prostredky, k€ KITYmM — komory a  nastavbach
muze dodat K Podl loZeni

i navod k pouZiti. omory. odle  slozeni
mohou byt rdznym

Vyrobce
zdravotnického
prostfedku uvadi, zde
a jakym zplisobem se
prostfedek zpracovava

zpusobem odolné, korozivni
a Skodlivé. Povlaky na
sterilizovaném materialu je
proto tfeba z bezpe&nostnich
davodu vzdy ihned
odstrafovat. Pravidelné

Cisténi vnitfni Casti komory
snizuje riziko hromadéni cizich slozek béhem
cyklu zpracovani.

Kondenzat je vysoce Cista voda, ve které zprvu
nejsou zadné cizi latky. V kontaktu s jinymi
latkami vSak pfijima vSechny slozky, které
muze uvolnit. Horky kondenzat pfi dosazeni
sterilizaCni teploty mlGze byt zvlast agresivni.
Uvolfiuje ionty kovu z nedostateéné odolnych
materiall i organické a anorganické slouc¢eniny
ze sterilizovaného materialu, obald, indikatorl,
lepidel a tiskovych barev, stejné jako z nedistot
a zbytkd oplachovych a  oSetfujicich
prostfedkd. Koncentrace Skodlivych latek v
jedné kapce kondenzatu muaze byt pfitom velmi
vysoka.

Na konci sterilizacniho cyklu dochazi k suseni
steriiniho materialu. Kapky kondenzatu se
vypatuji, uvolnéné sloZky se projevuji ve formé
povlaku.

Timto zplsobem se mohou necistoty dostat na
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Cisté zdravotnické prostfedky, i kdyZz probiha
sterilizace Cistou parou.

Organické substance mohou pfi sterilizaci
karbonizovat. Zanechavaji povlaky, které jsou
chemicky velmi odolné, ale Ize je odstranit
kartacem.

Navod k pouziti

Ke kazdému zdravotnickému prostfedku se
musi byt pfilozena informace, které pfi
zohlednéni  stavu vzdélani a  znalosti
predpokladaného okruhu uzivateld umoznuji
fadné pouziti prostfedku a zjisténi vyrobce
[smérnice 93/42/EHS, pfiloha I, 13.1]. Takovy
navod k pouziti mimo jiné popisuje, jak se
rozlozitelné nastroje demontuji a skladaji
dohromady. U opakované pouzivanych
zdravotnickych prostfedkdi musi navod k
pouziti obsahovat udaje o vhodnych postupech
zpracovani, napf. ohledné myti, dezinfekce,
baleni a pfipadné sterilizace. Pro zdravotnické
prostfedky, které se opakované pouzivaji,
musi vyrobce prokazat, ze jsou zkonstruovany
tak, aby jejich zpracovani bylo mozné. Pro
opakované pouziti musi stanovit minimalné
jeden validovany postup [ISO 17664]. Musi
také posoudit biokompatibilitu a vlastnosti
materialu po resterilizaci. K tomu je zapotfebi
sada podrobnych testu.

Aby  mohl uzivatel provadét kontrolu
bezpecnosti a funkce, mély by byt v navodu k
pouziti uvedeny parametry zkousky jako napf.
elektrické zkuSebni napéti, zkuSebni zatizeni,
rozméry nebo hmotnosti. Je rovnéz tfeba také
zdokumentovat, jak mulze provozovatel
rozpoznat a posoudit relevantni zmény i bez
laboratofre.

Vyrobce zdravotnického prostfedku muze na
druhé strané vychazet z toho, Ze se bude
pouzivat validovany sterilizacni proces. Mlze
také odkazovat na normy, navody k pouziti
jinych zdravotnickych prostfedkd nebo na
obecné dostupnou literaturu jako napf. na
brozuru ,Spravné zpracovani nastroja“ [AKI09].
Norma CSN EN ISO 17664 uvadi informace,
které musi poskytovat vyrobce v souvislosti s
opakovanym zpracovanim resterilizovatelnych
predmétll. Pro sterilizaci jako krok zpracovani
poZaduje norma, aby vyrobce zpracovavaného
zdravotnického prostfedku uvadél udaje o
podstatnych  parametrech  postupu (tlak,
teplota) v ramci jim predepsaného
sterilizaCniho procesu. Kromé toho je povinny
doporuCit podle  technickych  moznosti
sterilizaci vihkym teplem, tedy proces parni
sterilizace. Pro uzivatele jsou vSak tyto
informace €asto nedostatecné, zejména tehdy,
jestlize  vyrobce uvede jen  obecné
frakcionovany vakuovy postup pfi teploté 134
°C. Dobry navod k pouziti by mél zahrnovat
tyto body:
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* pfiprava zdravotnického prostfedku pro
sterilizaci (rozlozeni, kondicionovani apod.)

» uspofadani zdravotnickych prostfedkl ve
sterilizatoru  pro  optimalni  vysledky
sterilizace a suSeni

* vliv podminek sterilizace na povahu
zdravotnického prostfedku (starnuti, pocet
cykld zpracovani atd.)

» pfipustné rychlosti zmén tlaku a teploty

* mozné interakce s jinymi zdravotnickymi
prostfedky ve stejné Sarzi, napf. uvolnénim
latek, plynu apod.

o zkuSebni télesa, ktera reprezentuji
zdravotnicky prostfedek s ohledem na
pronikani pary

* pouziti oSetfujicich prostfedk

Provozovatel je povinen dodrzovat navod k

pouziti [MPBetreibV, §2, odst. 5]. Pro kazdy

zdravotnicky prostfedek, i kdyz jej obdrzi
prostfednictvim dovozce nebo zastupce a ne
pfimo od vyrobce, si musi vyzadat
predepsanou dokumentaci. Pokyn ke sterilizaci
musi pfitom byt srozumitelny a uplny. Pokud je
uvedeno struéné oznaceni jako ,Flash
sterilizace” nebo ,postup volné proudici parou
pfi teplot¢ 121 °C* mél by si vyzadat

. 20 min. steril. expozice
pretlak [bar] DFi 34-137 °C
+ 2,0
pokles tlaku

narast tlaku max. 10 bar/min

+1,0-4 max. 10 bar/min

+ 0,0 +———1+—

odstranéni vzduchu: suseni:
abs. tlak pod abs. tlak pod '
70 mbar 40 mbar

Obr. 3: Zadani sterilizaéniho cyklu

Nedostatky v ozna€eni nebo v navodu k
pouziti mohou byt podle &lanku 10 smérnice o
zdravotnickych prostiedcich [smérnice
93/42/EHS] zavaznymi nedostatky a je nutno
je pfipadné nahlasit jako funkéni zavady
pfislusnému organu (viz ohladovaci povinnost).

Jednorazové sterilni materialy

Dfive se mnoho vyrobkd jako gumové
rukavice, stfikacky a kanyly zpracovavaly, byly
k tomu dokonce nabizeny specialni stroje.
Pozdéji se od takového zpracovavani upustilo,
protoZze obnova pozadované bezpec€nosti a
funkénosti, napf. ostrost vrtak(l nebo distota
Sroubl a kanyl je technicky pfili§ naroéna nebo
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neekonomicka. Misto toho byly vyvinuty
jednorazové vyrobky, které pak byly uvedeny
trh.

Jednorazové vyrobky jsou
predméty, u kterych vyrobce
nepiedpoklada opakované
zpracovani. Vyrobce nedodava
zadny navod k pouziti pro
zpracovani a zkousky téchto
vyrobkud. Podle sdéleni Evropské
komise z roku 1999 by mél
vyrobce, ktery oznaéi svij
zdravotnicky  prostfedek jako
jednorazovy produkt, vysvétlit, Ze
se prostiedek neda opakované
pouzivat bez rizika ohrozeni
zdravi pacientl nebo uzivatel(.
Opakované pouziti jednorazovych vyrobku je
zména ulelu pouziti zdravotnického prostfedku
stanoveného vyrobcem. Pokud vsSak uzivatel
presto uvazuje o zpracovani jednorazovych
vyrobk(, musi zajistit, aby mél zpracovany
zdravotnicky prostiedek srovnatelnou kvalitu s
originalem a plnil Gacel pouziti uvedeny
vyrobcem. Odpovédnost za funkénost a
bezpecnost nese v tomto pfipadé uzivatel.

2.2 Specialni sterilizované materialy

Nastroje

PFi  zahfivani masivnich nastroju vznika
kondenzat a odkapava z pfedmétd. Pro
odkapavajici mnozstvi kondenzatu je na jedné
strané urcujici tepelna kapacita a hmotnost
jednotlivého nastroje i povrchové napéti
kondenzatu.

Obr. 4: Vliv usporadani na suSeni

Na druhé strané je ur&ujici tvar nastroje, sklon
zvlhéovanych ploch a kontakt s jinymi
predméty, tedy zpUsob baleni sita. Zlstane-li
rovhomérna jemna vrstva kondenzatu na
horkych nastrojich, bude teplota pfedmétu
podporovat zavére¢né suseni. Urcité sterilni
obaly jako kontejnery s odtokovym ventilem ve
dnu jsou v8ak s to odvadét velké mnozZstvi
kondenzatu z procesu a tim zlepSovat
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vysledek suSeni. Optimalni uspofadani
nastroju se proto musi stanovovat individualné.
Systémy s motory a nékteré dentalni nastroje
jsou citlivé vuci vihkosti. PFi baleni je tfeba dbat
na to, aby otvory téchto pfistroji sméfrovaly ve
sterilizatoru  dolid, aby mohl kondenzat
okamzité odtékat. VétSinou je na obalu
jednoznaéné uvedeno, kde je horni ¢&ast,
pfipadné je nutno ji oznadit.
Pfi parni sterilizaci pronikaji molekuly pary
dokonce i do Stérbin a dutych prostor, které
jsou pro viry a molekuly bilkovin
pfilis Uzké. Para kondenzuje a
vytvafi misto pro dalsi proudici
paru, pficemz ucinek sterilizace
vychazi ze vznikajiciho

Casto znesnadfiuje suSeni nastroju. Proto se
smi pouzivat pouze vzdy jen takové
prostfedky, které jsou pfizplisobeny danému
pouziti.

Dostupné oSetfujici prostfedky nelze v Zadném
pfipadé pouzivat univerzalné. Jestlize bude
oSetfujici prostfedek spolu s kondenzatem
odkapavat na jiné pfedméty, mlze zde dojit k
poskozeni a masivnim porucham funk&nosti.
Kdo uvadi na trh oSetfujici prostfedky jako
soucast zdravotnickych prostfedk(, musi
podrobné uvést, pro jaké nastroje a procesy je
prostfedek vhodny a jak se nanaS$i a pouziva
(mnozstvi, mazaci mista, ulozeni nastroje pfi
sterilizaci). OSetfujici prostfedek bez této
dokumentace se nesmi pouzivat.

kondenzatu. | kdyz muaze para
tam, kde je to proniknout do nejmensich dutych
bezpodmineéné prostor, musi se bezpodminecné

nutne. dodrzovat  hranice =~ moznosti

Olej pouzivejte jen
Predméty s dutinami
Z hadic a trubek se obtizné odstrarniuje vzduch

penetrace. Staci tak jen maly tlak k
tomu, aby se mezi dvéma hladkymi
kovovymi plochami vytvofila
parotésna uzavéra. U nevhodné balenych sit
se mohou potifebné sily vytvofit jiz na zakladé
dili s pruzinami, plastovych drzaka nebo
vlastni hmotnosti téZkych pfedmétd a mohou
na neocCekavanych mistech zpulsobit chyby
sterilizace. Z tohoto dlivodu se musi pohyblivé
nastroje jako svorky sterilizovat oteviené, aby
mohla péra proniknout do v8ech &asti nastroje
[HOLD96]. Utésnéni dvou hladkych ploch Ize
zabranit tim, Zze se mezi nebo pod kovové
nebo plastové plochy vlozZi rousky nebo jiny
porézni material.
Vytvofi-li se v jedné &asti nastroje pfiliS mnoho
kondenzatu, dojde k poklesu teploty. U&inku
sterilizace se dosahne teprve tehdy, jestlize
bude na toho misto proudit teplo z jinych &asti
nastroje, aby se kondenzat opét ohfal na
sterilizaCni teplotu. Tato doba zahfivani muze
byt u dild s horSimi tepelné vodivymi
vlastnostmi relativné dlouha. Takova doba
vyrovnavani teploty pfitom neni ovlivnéna
konstrukci  sterilizatoru a jen nepatrné
sterilizaCnim programem. Musi byt uvedena
vyrobcem nastroje nebo zjisténa pfi validaci.
OSetfujici a mazaci prostfedky mohou byt
naneseny jen tam, kde je to nezbytné, a pouze
cilené a v malém mnozstvi, protoze se
oSetfujici prostfedek nachazi mezi parou a
nastrojem, coz muze zpUsobit chyby sterilizace
[HEGNT7S, BOTZ87]. PFidani
emulgatoru  usnadnuje  pronikani
vihkosti do oSetfujiciho prostfedku
béhem sterilizace, ¢imz se snizuje
nebezpeci chyb sterilizace [WINK90].

a tyto pfedméty se obtizné susi. V uzkych
hadicich se tvofi kapky kondenzatu, které
mohou uzavfit volny prifez. Ve vétSich
mistech a tvofi zde kaluze. Prifez se tak
uzavfe, kromé toho se u takto nahromadéného
kondenzatu vyskytuji dlouhé doby vyrovnavani
teploty. Hadice by se proto mély vzdy
sterilizovat rozlozené naplocho. U zavinutych
svazkl hadic je tfeba dbat na to, aby se ke
kazdému zavitu z vnéjSku dostalo dostatecné
mnozstvi tepla a aby vnitini zavity nebyly
izolovany vnéjSimi.

Délka hadice je dulezita pro odstranéni
vzduchu a su$eni. Pfi validaci se proto musi
stanovit nejvétsi pfipustna délka jednoho typu
hadice ve zvoleném obalu.

Pokud se pfedméty s dutinami uzaviraji ventily,
klapkami nebo zatkami, musi se tyto uzavéry
otevfit nebo odstranit. Jinak hrozi nebezpedi
poskozeni nebo chybné sterilizace.

Otvory dutého télesa se nesmi zakryvat
obalem nebo jinymi dily. Lezici nebo stojici
lahve se obtizné sterilizuji a susi, protoze
kondenzat stéka do nejhlubSiho mista. Sklo a
plasty maji 3Spatnou tepelnou vodivost a
znesnadnuji dosazeni sterilizacni teploty a
dostatecny pfivod tepla pro suSeni. U stojicich
sklenénych lahvi se kromé toho kondenzéat u
dna pfi vakuovém su$eni rychle ochlazuje. Ve
skle vznika tepelné pnuti a dno lahve se tak
muze odtrhnout. Lahve a podobné nadoby jako
drzaky lamp z operacnich salll se proto musi
vzdy sterilizovat otvorem smérem dolu.

Kompletni nastroj
musi pfijmout
sterilizacni teplotu.

Na druhé strané mohou byt oSetfujici
prostfedky, které se misi s vodou,
odplaveny s kondenzatem z mista
pouZziti. Kromé toho olej na nastrojich
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para mohla dostat ke spodni ¢asti implantatu,
mél by se sterilizovat na poréznim
materialu nepoustéjicim vlakna.
Zkusebni implantaty se mohou pfi
sterilizaci vyrazné roztahnout a
zménit tak svUj tvar. Obal by
proto mé&l byt dvakrat tak velky
nez implantat.

sterilizaci

Prazdné lahve
sterilizujte vzdy
otvorem smérem
dold.

nebezpeCi

prasknuti PFi silikonovych

kondenzat

Obr. 5: Kondenzat v lahvich

Endoskopy

Doporuceni institutu Roberta Kocha
.Pozadavky na hygienu pfi pfipravé flexibilnich
endoskopli a endoskopického pfidavného
instrumentaria® obsahuje podrobny popis
zpracovani  endoskopl  [RKI02]. Podle
moznosti by se mély pouzivat endoskopy,
které Ize bez problémU umyvat a sterilizovat
parou. VSechny dily endoskopu, které Ize
sterilizovat parou, v8ak musi byt v kazdém
pfipadé sterilizované parou.

Endoskopy maiji riizné uzké kanaly. Jedna tak
0 pfedméty s dutinami, jejichz duté prostory
musi byt pfi sterilizaci otevieny. Endoskopy se
musi demontovat a nesmi byt utésnény.
Kromé toho se musi respektovat specialni
pokyny vyrobcu, ze kterych také vyplyvaji
optimalni podminky pro sterilizaci.
Bezprostfedné po parni sterilizaci je nutno
peclivé zachazet s optikami. Musi se nejdfive
,zotavit“ a v této dobé se nesmi prekladat nebo
prepravovat na jiné misto.

Pro oSetfovaci prostfedky a maziva plati
pozadavky, které jiz byly popsany v odstavci
Nastroje.

Prsni zkusebni implantaty

Zpracovani a resterilizace vlastnich implantatd
neni obvykla. ZkuSebni implantaty (sizer) se
naproti tomu ¢aste¢né zpracovavaji a nasledné
sterilizuji v obalech. PouZity program se proto
musi zkontrolovat Bowie-Dickovym testem.
Néktefi  vyrobci  zkuSebnich  implantatd
predepisuji programy bez vakua, coz vsak
téméf neumozniuje bezpecné odstranéni
vzduchu. Mnoho program( pro zkusebni prsni
implantaty proto zagina vakuem, dalsi
odstranéni vzduchu pak probiha v pretlaku.
Zkusebni implantat se pfi sterilizaci nesmi
zuzovat. Nesmi vytvaret Zadné zahyby. Aby se
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. zkuSebnich implantatd se vytvafi

velmi mnoho kondenzatu. Doby
vyrovnavani teploty jsou podle

zkuSenosti neobvykle dlouhé a

suSeni je obtizné. Obal by meél umoznit
odtékani kondenzatu. Aby se zabranilo
nahromadéni vlhka, mély by se zkuSebni
implantaty sterilizovat na dérovanych pleSich.
Kvuli moznym zménam tvaru nelze bezpecné
predvidat kriticky zdravotnicky prostfedek,
popf. kritické misto. Kontrola uc¢inkl sterilizace
je v ramci validace u téchto zdravotnickych
prostfedkd nezbytna.

Gumové predméty, umélé hmoty,

pomucky

Tradiéni  sterilizacni teplota pro gumové
predméty je 121 °C. Na zakladé krat$i doby
sterilizace vSak guma vétSinou pfi teploté 134
°C méné trpi. Pokud vyrobce uvadi jako
sterilizaCni teplotu 121 °C, mélo by se dotazem
zZjistit, pro€ jsou vyssi teploty vylouCeny.
Elastické pfedméty s dutinami jako hadice
nebo sondy, folie nebo desky se nesmi
deformovat nebo zalamovat, protoZze by na
takovém misté mohlo jinak horko zpUsobit
poSkozeni. Pfi baleni setd s plastovymi
pomlickami je tfeba dbat na to, aby se pfi
sterilizaci nepfiskfiply. PFi sterilizaci se hodné
roztahuji, coz muze vést k vysokému
mechanickému napéti. Nesmi se ani nevhodné
skladovat, jiz vlastni hmotnost muze vést k
nepfipustnym zatizenim.

Obr. 6: Rousky mezi miskami
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Mnoho tésnicich materiald jsou umeélé hmoty.
Tésnici materialy jako silikon a PTFE (Teflon®)
se nikdy nesmi pfi sterilizaci dostat do kontaktu
s hladkymi protilehlymi plochami, protoze para
do takové utésnéné zény pfirozené pronika jen
velmi obtizné. Proto se musi oddélit poréznim
materialem.

Totéz plati pro hladké kovové plochy lezici na
sobé&, napf. u misek nasklddanych na sobé.
Rousky  mezi  jednotlivymi pomUickami
zabrafuji tomu, aby se do sebe naskladané
misy a misky tlakovymi poméry ve sterilizatoru
stlaCily tak silné, Zze by se téméf nedaly oddélit.
Hrnce a vika nebo jiné uzaviené nadoby
mohou byt pfi chybné vsazce rozdrceny parou
nebo roztrzeny pfi vytvofeni vakua. Kromé
toho neni mozna sterilizace vnitfniho prostoru.

Obr. 7: Sejmuti vika

Plasty jsou ve srovnani s kovy vesmés
Spatnymi vodiCi tepla, vykazuji vSak velmi
vysokou specifickou tepelnou kapacitu. P¥Fi
parni sterilizaci proto zpUsobuiji tvorbu velkého
mnozstvi kondenzatu a velmi pomalu se
zahfivaji. Ve Stérbinach a dutych prostorech
dochazi k dlouhym dobam vyrovnani teploty.
Pfi intenzivnim su8eni se mohou gumové
pfedméty a nékteré plasty poskodit horkym
vzduchem. Také kontakt s horkym kovem
muaze byt Skodlivy, nékteré materialy se
dokonce ke kovu pfilepi.

Textilie

Sterilizace rousSek a textilii se az na malé
mnozstvi obvazového materialu jiz dnes v
nemocnicich téméfF nepouziva. Tyto uUkoly z
vétSi Casti prevzaly specializované pradelny
nebo dodavatelé textilii.

Textilie a obvazy jsou poréznimi materialy.
Para muze pfes vnitfni odpor pfi proudéni
proniknout do materialu, pficemz tento material
nasava vihkost.

Balik pradla pojima mnoho tepla.
Strukturované textilie jako zastéry nechavaji
volné kanalky pro paru a proud vzduchu,
hladké tkaniny lezi tésnéji na sobé.
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Horizontalni vrstveni rousSek utésnuje balik a
znesnadiuje proudéni smérem dovnitf.

Ui

Obr. 8: Zpusob baleni textilii
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Bézné textilie tvofi bavina, len, uméla vlakna a
smeésné tkaniny, které se skladaji z polyesteru
a vlaken celulézy (napf. bavina). Celuldza
nasava vlhkost a je rozhodujici pro komfort
noSeni. Pfi bézné pokojové teploté a vihkosti
vzduchu obsahuje bavinéné pradlo zhruba 5 %
vlihkosti, kterou vSak Ize intenzivnim susSenim
snizit. Opétovné zvihéeni textilii parou mize
zpUsobit lokalni prehfati (srovn. rehydrace).
Teploty nad 140 °C pfitom poskozuji bavinéna
vlakna, coz se napf. projevuje shizenou
pevnosti a nasakavosti i vétS§im sklonem k
vytvareni tlustych mist v pfizi. Zachazeni s
textiiemi a jejich kondicionovani pred
sterilizaci se proto musi odpovidajicim
zpUsobem upravovat.

PFi prani zdstavaji na textiliich mineraly z vody
i zbytky pracich a oplachovacich prostfedku.
Tyto zbytky mohou napfiklad ovlivnit reakci
chemickych indikator. Ze strany pradeiny Ize
oCekavat odbornou zkousku a kontrolu pracich
postupl. Textilie se mohou v ramci kontroly
vymachat v demineralizované vodé, aby se
mohl posoudit stav oplachové vody.

Textilie pouzivané na operaCnich salech
zabranuji bezprostfednimu kontaktu mezi
operujicim lékafem a pacientem. Mély by
poustét co nejméné d&astic. Pouzivaji se
tkaniny z mikrovlakna a vrstvené textilie
(laminaty). Textilie jsou vzdy propustné pro
paru, vzduch a vodu, mira zadrzeni vUGi
mikroorganismim je spiSe nizSi. Pokud jsou
tyto vlastnosti nezadouci, pouzije se félie.
Pozadavky na textilie pouzivané na operacnich
salech jsou stanoveny v normé EN 13795.
Protoze jsou na trh jako zdravotnické
prostfedky uvadény specialni textilie
pouzivané na operacnich salech, musi uzivatel
poZzadovat navod Kk pouziti s Udaji o
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Sterilni zdravotnické
prostfedky existuji
jen ve svych
sterilnich obalech.

opakovatelném zpracovavani. Nabizeny jsou

operacni textilie, které jsou

* propustné pro paru, vzduch a kondenzat
nebo

* propustné pro paru a vzduch, nikoliv vSak
pro vodu nebo

* nepropustné pro paru, vzduch a kondenzat.

Tkaniny z mikrovldkna Ize vétSinou bez
problému sterilizovat. Laminaty S
mikroporéznimi féliemi zadrzuji vodu na
zakladé svého vysokého odporu pfi proudéni.
Je tfeba pouzivat specialni techniky skladani,
aby para a vzduch pfi sterilizaci pronikaly co
nejmensim mnozstvim vrstev tkanin. Kromé
toho musi byt rychlost zmény tlaku ve
sterilizatoru mala, aby se baliky s laminaty pfi
odsavani vzduchu pfili§ nenafoukly a
neposkodily se félie.

3. STERILNi OBALY

Sterilizované materialy musi byt sterilizovany v
obalu, ktery je nepropustny pro
mikroorganismy, protoze u nezabalenych
prostfedkl se vlastnost ,sterilni“ velmi brzy
ztraci. V kontaktu s prostfedim se tyto
prostfedky rekontaminuji. Obal musi zaroveri
umoznit, aby para jako sterilizac¢ni
¢inidlo pronikla do sterilizovaného
prostredku a aby sterilni
prostfedek mohl byt ususen.
Vyrobce obalovych materialti nebo
obalovych systém( uvadi, jakou
dobu obal mlze zarucit sterilitu.
Musi kromé toho uvést, pro které
prostfedky a procesy je obal
vhodny, u vicerazovych obalovych
systém( je tfeba uvadét, jak Casto
se obal muze pouzivat.

Uzivatel vyrobi z obalového
materialu vlastni obal. Je tak vyrobcem obalu.
Na zakladé toho musi prokazat vhodnost obalu
vCetné nepropustnosti vuci mikroorganismim a
fyzikalnich, chemickych a toxikologickych
vlastnosti. Zakladem je pfislusna dokumentace
vyrobce obalovych materialt. Protoze r(zné
balené materialy maji také rizné vlastnosti
ohledné pronikani pary a dob skladovatelnosti,
musi byt stanoven typ a rozméry obalu pro
kazdy balik, popf. sito. Jsou soucasti
setovaciho listu (viz odstavec Zajisténi kvality).
Pozadavky na obalovy material a obaly jsou
popsany v normé EN ISO 11607 a v souboru
norem EN 868. Zde je také stanoveno, ze se
proces baleni musi validovat a kontrolovat, aby
se zajistila dostatecna bezpelnost obalu.

Obal nepropustny pro mikroorganismy by mél
vZzdy obsahovat jen tolik sterilniho materidlu,
kolik se dohromady spotfebuje, protoZze obsah
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otevieného obalu se musi pokladat za
nesterilni a nesmi se jiz pouzivat. Musi byt
rozpoznatelné, zda jiz byl obal otevien (pecet,
oznaceni uzavéru apod.).

Kromé nepropustnosti vic¢i mikroorganismim
musi sterilni obal zajistit ochranu
zdravotnického prostfedku pfed zarenim,
vlhkosti, narazy a elektrostatickymi vyboiji.
Musi byt také vhodny pro pfislusny druh,
hmotnost a tvar (napf. Spicky a rohy)
zdravotnického  prostfedku.  Zdravotnicky
prostfedek se v obalu nesmi hybat, jestlize je
pfepravovan podle pfisluSnych pfedpis(.
Drzaky, ochranna vi¢ka a vlozky jsou tak
soucasti obalu a musi byt pfi validaci a
zkouSce posouzeny.

Z obalu se nesmi uvolfiovat zadné latky, které
by branily sterilizaci, zpGsobovaly korozi ¢i
vytvarely povlaky nebo by byly karcinogenni,
toxické nebo alergenni.

Dale by mél byt obal Cisty a mél by poustét
malo ¢astic. Musi byt zhotoven tak, aby se pfi
jeho otevieni nevifil zadny prach. Obsah se
rovnéz nesmi pfi vyjimani dotknout nesterilni
vnéjSi strany obalu.

Obr. 9: Prach na obalu

Textilie pouzivané na operacnich salech
nejsou v zasadé vhodné jako sterilni obaly.
Material pro sterilni obaly v8ak naproti tomu Ize
pouzit jako operaéni textilie, pokud spini
pozadavky na tyto textilie.

Funkce obalu

Norma EN 11607 rozdéluje obalové systémy
pro konecné obaly sterilizovanych
zdravotnickych prostfedkd na systémy sterilni
bariéry a ochranné obaly.
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Obr. 10:
Vnitini obal sterilniho materialu sterilné
zakryva kontejner

V praxi rozliSujeme:

» primarni obal: obal, ktery je rozhodujici pro
vlastnost ,sterilni*

+ sekundarni nebo druhy obal: obal
nepropustny vucéi mikroorganismim na

tlak v obalu

tlak ,

tlak v komore

rychla zména tlaku
= velka odchylka

ochranu primarniho obalu

e obal steriiniho materialu: obal uvnitf
primarniho obalu k ulehleni aseptické
prezentace

e pFepravni obal: dodate¢na ochrana
sterilniho obalu pfi pfepravé

» skladovaci obal: nepropustny vugci prachu a
pfipadné vuci pare; dodate¢na ochrana pfi
delSim skladovani

Pronikani pary

Kazdy obal znesnadiuje odstranéni vzduchu a
omezuje suseni steriiniho materialu. Cim vice
oball je, tim hufe pronika para, vzduch a
kondenzat. U dvojitého obalu je odpor pfi
proudéni dvojnasobné vysoky. Odpor pfi
proudéni obalovym materidlem se projevuje
opozdénym vyrovnavanim tlaku v obalu. Pfi
pFilis rychlych zménach tlaku jesté nedochazi k
dosazeni pozadovaného tlaku v obalu, kdyz na
zakladé tlaku v komofe nastava jiz dalSi zména
tlaku.

tlak v komore
tlak v obalu
X
S I S
- o
& ;4
3 {2
- Gas
¥
s > 1
< S TN
f <7

pomala zména tlaku
= mala odchylka

Obr. 11: Odpor obald pri proudéni

U kontejnerd dochazi k proudéni vyhradné
pres filtr. Odpor pfi proudéni u filtru zpusobuije,
Ze se tlak uvnitf kontejneru méni pomaleji nez
tlak v komore. Cim rychleji postup probiha, tim

komora

vnitfek vnitfek
kontejneru konteineru

1. klidovy stav
nepropustny vici
mikroorganismim

veétsSi jsou rozdily tlak(. NejvétSi rozdily lze
oCekavat u velkych kontejnerd, protoze zde
musi prochazet velké objemy pary a vzduchu
pomérné malymi plochami filtru.

komora komora

vnitfek
konteineru

3. vnitini pretlak

Obr. 12: Kontejner s odvzdusriovacimi ventily

Preklad z originalu: SCHEI¥X
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Mékky obal by mél
byt zapInén vzdy
minimalné z 25 %.

Sterilizaéni nadoby s ventily vykazuji pfi
rychlych zménach tlaku menSi odpor pfi
proudéni nez systémy s filtrem. Ventily drzi
zaviené sila pruZiny, aby se oteviely, musi tuto
silu prekonat rozdil tlakli mezi komorou a
sterilizovanym materidlem. Mohou se proto
pouzivat jen pfi sterilizaCnich postupech, které
pracuji s dostate¢né velkymi rozdily tlak( pfi
odstrafiovani vzduchu. VnéjsSi nadmérny tlak
béhem narazu pary tlaci zpétny ventil dovnitf a
otevira pare cestu k proudéni, dokud nedojde k
vyrovnani tlaku v komofe a v kontejneru. Pfi
snizeni tlaku v komofe (vakuum) se otevira
druhy, protilehly zpétny ventil a uvolfuje cestu
pro unik pary. V klidovém stavu jsou oba
ventily uzavieny diky pruzing, kontejner je tak
nepropustny viéi mikroorganismdm.
Odstranéni vzduchu z deformovatelného obalu
je velmi komplexnim postupem. Zavisi na
odporu obalového materialu pfi proudéni a
pfislusném objemu. Kromé& toho se objem
béhem procesu méni v zavislosti na tlakovych
pomérech mezi komorou a obalem. Obal se pfi
narazu pary stlaCi na zakladé vnéjSiho
nadmérného tlaku. Ve vakuu se naproti tomu
nafukuje tak dlouho, dokud nedojde k
vyrovnani tlakll v obalu a komore.

Lk parni raz

Obr. 13: Deformace sterilniho obalu

K dosazeni optimalniho pronikani pary
zdravotnickymi prostfedky v obalu nesmi byt
obal v poméru ke sterilizovanému materialu
pFiliS velky. Nedostate€né odstranéni vzduchu
na zakladé malé vsazky se sleduje i u
sterilizani komory a je oznaCovano jako ,small
load effect® (srovn. Kkapitola Sterilizaéni
technika). Zde popsany mechanismus Ize
pfimo pfenést na obal a jeho
obsah. Obal musi byt proto
zvolen tak, aby byl dostate¢né
vyplnény. Kromé& toho pfili§
velké obaly samoziejmé snizuji
kapacitu sterilizatoru. Zaroven
jsou také z mechanického
hlediska meéné stabilni nez
malé obaly.
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maly polomeér, velky polomér,
mala sila velka sila

Obr. 14: Zatizeni svarového spoje

Nepropustnost vi¢i mikroorganismim
Sterilni obal musi byt propustny pro paru a
vzduch, nesmi vSak pfi pfepravé a skladovani
propoustét zadné mikroorganismy. Specialnimi
slabymi misty kazdého obalu jsou uzavéry: u
nadob tésnéni vik, drzaky filtru nebo ventily; u
mékkych oball svarové spoje a labyrintové
sklady.

kriticka mista pfi
teplém svarovani

Obr. 15: Kriticka mista mékkého obalu

Na mékkém obalu je znat, Z2e byl ve
sterilizatoru. Vykazuje stopy zatizeni. Rovnéz
nepropustnost vuc¢i mikroorganismim moze
byt narusena. Proto je nutné kontrolovat nejen
obalovy material, ale i prokazat, ze je cely obal
v kone¢ném tvaru i po sterilizaci nepropustny
vici  mikroorganismidm.  Narodni  normy
souboru norem DIN 58953 doplfiuji soubory
norem EN 868 a EN ISO 11607 o obalech a
obalovych materialech, pro uréeni
nepropustnosti v(i¢i mikroorganismim vSak
stédle neexistuje Zadnd obecné uznavana
metodika. Navrhuje se rozdélit a prozkoumat
prach spor na obalu, aby se Zjistilo, zda spory
v ramci obalu narazi na Zivnou pudu. Pfi
kapilarni zkouSce barevné indukce, ktera se
napfiklad pouziva u svafovanych spoju, se
zjiStuje, zda do obalu zvnéjSku pronika
barevny indikator. Alternativné lze pouzit
pfistroje na zjiStovani uniku plynu nebo u
kone¢ného obalu provadét tlakové &i vakuové
testy.

Pfi zkouskach pomoci poditaci elementarnich
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Castic vyslo najevo, ze dvojity obal z netkanych
textilii i kombinace kontejneru a obalu z
netkanych textilii zajistuji velmi vysokou
nepropustnost vic¢i mikroorganismim. Nejhorsi
vysledky  prokazaly textiini obaly a
kombinované sacky tvorené féliemi a
netkanymi textiliemi [ASTE96].

Kontejnery

Opakované pouzitelné sterilizani nadoby
podle normy EN 868-8 jsou ureny pro pouziti
ve sterilizatorech podle normy EN 285.
Kontejnery s plnou vySkou se pouZzivaji pro
textilie a lehké pomucky. Ke sterilizaci
chirurgickych nastroji se pouzivaji ploché
kontejnery pro nastroje. Viko nadoby musi byt
zcela odnimatelné, protoze by jeho nesterilni
plochy a hrany mohly omezit sterilni materialy
pfi vyjimani. Do vika je Casto zabudovana
sterilni bariéra. Casto se jedna o sterilni filtr,
pouzivaji se i ventily a stale vice i labyrintové
systémy.

V souCasné dob& se nejvice pouziva
konstrukce kontejnerd s uzavienym dnem,
které je diky tomu v misté pravidelného
kontaktu s nesterilnimi plochami zcela
nepropustné vuci mikroorganismum.
Kontejnery s uzavienym dnem shromazduji
kondenzat skapavajici z materialu, ktery se tak
musi po sterilizaci kompletné odpafit. Za timto
ucelem se teplo akumuluje u dna a na sténach
kontejneru. Hlinik jako dobry vodi¢ tepla
urychluje proces suSeni. Kontejnery z
uslechtilé oceli vykazuji horSi chovani pfi
suSeni.

kondenzat
+ teplo
para para = para
teplo teplo
kondenzat
teplo
teplo
kondenzat
1. zahFati 2. zahrati 3. suseni
S nastrojl
kontejneru

Obr. 16: Kontejner s uzavienym dnem

Pfi zahfivani kontejneru vznika nejdfive
kondenzat, uvolnéné teplo se akumuluje v
materialu. Aby se ve fazi suSeni mohl odpaifit
kondenzat, ktery odkapava z nastroju, musi pfi
zahfivani v kontejneru vznikat nadmérné
mnozstvi tepla. Toho se dosahuje tim, Ze vétsi
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Cast kondenzatu vznikajiciho pfi zahfivani
kontejneru odtéka vné kontejneru, odkapava
na hranach a pfi suSeni se nemusi odparovat
pusobenim akumulovaného tepla v kontejneru.
VétsSina kondenzatu skapava po vnégjSich
hranach kontejneru. Ve sterilizatoru se musi
kontejnery usporadat tak, aby pod vné&jSimi
hranami nestalo nic, co by se mohlo namocit,
ani filtr vika jiného kontejneru. U kontejner( s
uzavienym vikem nad filtry takové nebezpeci
nehrozi. Tato podminka je splnéna i v pfipadé
naskladanych kontejnerl na sebe. Je proto
ucelné sterilizovat kontejnery naskladané na
sebe.

Obr. 17: Skladani kontejnert s nastroji na sebe

Teplo akumulované v kontejneru je vSak
omezené. Preplnéné kontejnery s uzavienym
dnem se pak nemohou dostate¢né ususit,
protoze se na dné& hromadi pfili§ mnoho
kondenzatu, takZze akumulované teplo nestaci
k odpareni veSkeré kapaliny.

U jiné konstrukce kontejnerd s nastroji se
kondenzat nahromadény u dna odvadi
termostatickym  ventilem. Deska ventilu
zakryva pfi pokojové teploté vyfez ve dné. Dno
je tak nepropustné pro mikroorganismy. Pfi
vysokych teplotach zveda dvojkovova pruzina
desku ventilu a kondenzat nahromadéni u dna
muze odtékat. Takové kontejnery Ize susit i v
pfipadé, ze jsou pfeplnéné. Pfi usporadani
vsazky je vSak tfeba dbat na to, aby pod
ventilem pro kondenzat bylo hodné kapaliny.

Obr. 18: Kontejner s ventilem pro kondenzat
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Také z horni ¢asti kontejneru musi kondenzat
odtékat. Teplo pro odpafeni kaluZe kondenzatu
jiz neni pro suSeni vsazky k dispozici a b&éhem
faze suSeni se na spodni strané vika vytvafi
zkondenzovana voda, ktera ohrozuje integritu
filtru. Vyboulena vika kontejneru je proto tfeba
vyfadit. Tvar vika Ize jednoduSe zkontrolovat
pomoci pravitka.

zde zlstava
stat voda zde ne

Obr. 19: Tvar vika kontejneru

Papir

Papir se sklada prevazné z celuldézy, muize
proto pfi sterilizaci dehydrovat, coz zplsobi
lokalni pfehfati (viz odstavec Rehydrace).
Pevnost zavisi na sméru vlaken. Material se
trha lépe do délky nez do Sirky. VIhky papir ma
mensi pevnost nez suchy papir. Krepovany
papir se Iépe fasi, a proto se upfednostriuje u
papirovych archu.

Papir se upravuje vétSinou proto, aby se z négj
odlougila voda. Presto v3ak po kratké dobé
kondenzat prosakne vétSinou papirovych oball
a odkapava z nich.

sterilizovani

suseni

Obr. 20: Suseni u papirovych obalt

Netkané textilie
Netkané textilie jsou materialy, které nejsou
vyrabény z pfize, ale z jednotlivych vlaken
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(angl. non-woven), ktera mohou byt vzajemné
spletena, slepena nebo stavena. Na trhu
existuje fada rdznych materiall a surovin,
které se od sebe znaéné liSi svou zatiZitelnosti,
schopnosti pronikani pary a chovanim pfi
suseni. Na kazdy typ se proto musi nahlizet
jako na samostatny typ obalu.

Netkana textilie, ktera se sklada jen z umélé
hmoty, je mnohem vice nepropustna pro vodu,
je houzevnatéjSi a pomérné odolna proti
roztrzeni. Umélohmotna vlakna se nelamou,
kdyz se ohnou. Takova textilie se proto neda
skladat jako papir. Kondenzat, ktery odkapava
z nastrojl, zUstava v obalu a musi se béhem
suseni z obalu odpafit. Jinak material zabrani,
aby kondenzat odkapaval na baliky lezici pod
timto obalem. Tim je usnadnéna vsazka,

| nastroje
nastroje

nastroje nastroje

velmi vodotésna neni vodotésna

Obr. 21: Propustnost netkané textilie vuci vodé

Netkané textilie, které kromé& umélé hmoty
obsahuji i celuldzu, jsou vétsinou
vodopropustné. Chovani pfi suSeni je podobné
spiSe jako u papirového obalu, av§ak hrozi zde
i nebezpedi rehydrace a prehrati.

Obalové archy

Archy z papiru nebo netkané textlie se
pouzivaji k baleni textilii, nastroji a vétSich
setl. Jsou utésnény labyrintovym skladanim a
uzavieny lepici paskou. Cesta labyrintem musi
mit vice zakrutll a musi byt dostate¢né dlouha,
aby se zajistla  nepropustnost  vUéi
mikroorganismim. Z hygienického hlediska a
na zakladé dobré schopnosti suseni
doporucujeme skladani podle obrazku 22.
Archy se musi rozprostfit pfed ulozenim sita,
aby sito stalo na spravném misté — sito se
nesmi posunovat! Obalovy material by se mohl
poskodit (viz obr. 23).

Arch by nemél byt vétsi, nez je potfeba. Na
jedné strané je obalovy material vyznamnym
nakladovym faktorem pfi zpracovani, na druhé
strané znesnadnuiji pfili§ velké archy pronikani
pary a suSeni. Nahofe by mél byt obal co
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nejvice hladky, aby kondenzat mohl
prekazek odtékat.

Obr. 22: Labyrintové skladani
(Obalkovéa metoda)

-(([j/}/ i]

neposunovat nybrz pokladat

Obr. 23: Baleni sit

Preklad z originalu: SCHEI¥X

bez

Papir a netkana textilie se musi rovhomérné
polozit na pfedmét, pfi¢emz se nesmi pouzivat
zadna sila. Obaly se nesmi napinat pfes rohy,
je tfeba zabranit ostrym skladim. Mékké obaly
musi mit moznost ,dychat‘. Mezi pfedmét a
obal musi proto jit vlozit ruka, aniz by se obal
napinal.

Obr. 24: Obal by mél pfesahovat o 30 %

Lepici pasky se musi pouzivat usporné.
Pouzivaji se jednorazové a pfi druhém pouziti
uz by se nemély nalepovat. Vysoce zatizitelné
lepici pasky, které nelze opétovné stahnout,
aniz by se papir roztrhnul, se pfi otevirani
obalu rozstfihnou. Lepici pasky s natisténym
procesovym indikatorem jsou vyrazné drazSi
nez jednoduché lepici pasky, mély by se proto
pouzivat jen k oznacéeni a ne k uzavirani obal(.

Sacky a priihledné obaly

Pro malé mnozstvi sterilizovaného materialu je
baleni do sacku vyhodné. U lepenych sacku je
vSak tfeba davat pozor na to, aby sterilni
obsah byl pfi vyjimani bez kontaktu veden
podél nesterilnich okraju.

Obr. 25: Lepené papirové sacky

Jednoduss$i je vyjimani z ,rozlepovacich®
obal(l, u kterych jsou i podélné Svy svafeny a
ne lepeny. Horni a dolni stranu obalu Ize na
definovaném misté od sebe zcela oddélit tzv.
peel efektem.
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Dvojity sterilni obal
je pravidlem. neméni. Pro pevnost svafeného

Obr. 26: Pruhledny obal z role papir- félie

U prahlednych oballl je transparentni
vicevrstva félie nepropustna pro paru, vzduch
a kondenzat. Casto je jen 50 % nebo méné
celkové plochy porézni, ¢imz je obal pfi
sterilizaci dvakrat az tfikrat vice zatizeny nez
kompletni obal stejné velikosti, ktery je
propustny pro paru. U prahlednych oball je
odstrafiovani vzduchu, pronikani pary a suseni
odpovidajicim zpusobem tézsi.

Sklady v lepenych a svafenych
Svech je tfeba vyloulit. Svafené
spoje by mély byt asi 8 mm Siroké.
ZatiZzen je pfedev&im vnitfni okraj
Svu (srovn. obr. 14). Sirsi nebo
dvojité Svy na tom téméfF nic

spoje je rozhodujici pfitlaéna sila,

teplota a Cas, popf. rychlost pfi
svarovani. Bézna teplota pfi svafovani je
zhruba 175 °C, z dlavodu pfili§ vysoké teploty
se mulze obalovy material poskodit. Soubor
norem EN 868 poskytuje dalSi informace o
vhodnych saccich a prihlednych obalech.

Rousky

Textilie se pouZivaji jako vnéjSi ochrana pfred
prachem. Zde se vyuzZiva pfedevdim jejich
pevnost. Roudky by se vSak nemély pouZivat
jako vnitfni obal sterilniho materialu, protoZze z
nich odpadavaji ¢astice a vlakna. Textilie jsou
porézni, mohou proto zabranit utésnéni mezi
umeélohmotnymi nebo kovovymi plochami.
Kromé toho akumuluji a rozptyluji vihkost a
mohou tak napomahat vihéeni sterilizovaného
materidlu. Zaroven tenké textilni vrstvy
urychluji suSeni, protoZze jemné rozptylena
vlhkost se rychleji odpafuje nez kapky. Tlusté
vrstvy v situ pod nastroji by se mély v3ak
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vylouc€it, protoZze na jedné strané hrozi
nebezpedi usazovani vlaken na instrumentariu
a rousky lze po sterilizaci stézi opétovné susit.
Teplo z materialu kontejneru se jen obtizné
dostava ke vSem mistlim tlusté vrstvy rousek.
Nékolik prlizkumu ukazuje, Ze i moderni textilie
jsou méné propustné pro mikroorganismy nez
papirové obaly a obaly z netkanych textilii
[ASTE96].

Vicenasobné obaly

PoZadavky norem na obalovy material a obaly
se vztahuji vzdy na jednorazové obaly. V praxi
se bali sterilizovany material vétsinou do
dvojitého nebo trojitého obalu nepropustného
pro mikroorganismy, &imzZ se akceptuje, ze
jsou jednoduché obaly jen podminéné
nepropustné pro mikroorganismy. Prokazaly to
rizné prizkumy. PFi testech byly dvojité obaly
déle nepropustné pro mikroorganismy nez
jednoduché obaly. Jednoduché obaly jsou
proto pfipustné jen tehdy, jestlize se materialy
brzy spotfebovavaji a je zajisténo aseptické
vyjimani predméta.

U nékolikanasobnych oball musi mezi obéma
obaly zUstat trochu volného prostoru, jinak
musi vnéjSi obal nést zvySené mechanické
zatizeni. V praxi se vnéjsi sacek voli o Cislo
vétsi nez vnitfni.

Obr. 27: Vnéjsi obal musi byt vétsi

Jestlize se pouzije dvojity pruhledny obal,
nesmi fdlie jednoho sacku lezet na papiru
druhého. V takovém pfipadé utésnuji folie Easti
obalu propoustéjiciho paru, €imz se zabrariuje
pronikani pary. Jestlize lezi dvé wvrstvy
obalového materialu na sobé a jsou slozeny do
sebe, nelze to hodnotit jako dvojity obal.
Obalovy systém ma jen jeden spole¢ny uzavér.
Trojité obaly by se mély z ekonomickych a
technologickych ddvodd vylougit. Pronikani
pary je zbyte€né ztizené. Pokud se vyskytnou
takové kombinace oball (napf. Srouby v
prihledném obalu v dvojité zabaleném situ), je
tfeba toto zvlast posoudit.

Je-li potfebna dodatecnéa vnéjSi ochrana (napf.
ochrana pfed prachem), mél by byt sterilovany
material v dvojitém obalu opatfen vhodnym
prepravnim nebo skladovacim obalem vzdy az
po sterilizaci.
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Samoziejmé by se mély vyuzit prednosti
riznych druhl oball. U vicenasobnych obal
je proto vyhodné kombinovat rGzné obalové
materialy, aby se dosahlo nejvyhodnéjsiho
celkového efektu.

Kontrola obalt

Pozadavky na obalovy material a obaly jsou
riznorodé s ohledem na mechanickou
zatizitelnost, nepropustnost vUCi
mikroorganismdm, chemické a toxikologické
vlastnosti a procesni veli€iny jako odstranéni
vzduchu a suseni. Relevantni normy zavazuji
vyrobce obalového materialu k prokazani
nékterych téchto vlastnosti. Zaroven je ale
uzivatel vlastnim vyrobcem obalového systému
a je tedy odpovédny za vhodnost obalu a
vyrobu podle reprodukovatelného postupu.
Muze se odkazovat na pfipravné prace
vyrobce obalového materialu, dokud dodrzuje
pfislusny navod na pouziti. Hranice jsou
dosazeny tam, kde neexistuji zadné obecné
uznavané metody ke kontrole urcitych
vlastnosti obalu (viz odstavec Nepropustnost
vUci mikroorganismim).

Po kazdém sterilizacnim cyklu provadi uzivatel
v ramci schvaleni vizualni kontrolu obalu. Zde
vSak mulze pouze zjistit, zda obaly nejsou
poSkozené nebo znedisténé, popf. zda je
uvedeno spravné oznaceni.

Kromé toho je uzivatel povinny testovat nové
obaly z hlediska jejich obecné vhodnosti a tuto
skute€nost pravidelnymi kontrolami v bézném
provozu verifikovat. Norma CSN EN ISO
11607-2 popisuje poprvé pozadavky na
validaci balicich procesl a vyslovné pozaduje,
aby vsechny balici procesy jako plnéni a
uzavirani sackl, baleni do netkané textilie a
papiru, jakoz i plnéni kontejnerd bylo mozné
validovat.

Némecka spole€nost pro zasobovani sterilnim
materialem (DGSV) v této souvislosti zcela
prepracovala svou smérnici na validaci balicich
predpisu [DGSV11]. Kromé praktickych zadani
pro validaci strojnich svafovacich procesl
uvadi smérnice i vhodné testovaci metody ke
kontrole kvalitativnich vlastnosti svafovanych
spojl. Jsou zde popsany testy tésnosti pro
svafovany spoj (dye penetration test),
indikatory svafovani, peel testy a vizuaini
kontroly. Kromé toho smérnice uvadi, Zze se
pro manuaini procesy jako baleni do
sterilizaCnich archt nebo pInéni a uzavirani
kontejnerd musi provadét instala¢ni, provozni
a funkéni kvalifikace. Je zde zahrnuto i
posouzeni dokumentace o Skoleni a pracovni
pokyny, zkuSebni baleni provadéné
zaméstnanci na zakladé pracovnich pokyn( a
kontrola a  dokumentace  kvalitativnich
vlastnosti oballi z béznych procesu.

Déle jsou uvedeny pfiklady nékolika zkousek,
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které vysvétluji vliastnosti obalu.

Vyrobce obalového materialu uvadi maximalni

hodnoty pro zatizitelnost materialu, napf. pro

pevnost v tahu. Tyto udaje Ize jen obtizné

pfenaset na hotové obaly, které jsou béhem

sterilizaniho procesu vystaveny komplexnim

mechanickym zatizenim. Uzivatel by proto mél

mékky obal naplnit pfedpokladanym obsahem

a sterilizovat ho samotny v prazdné komore za

podminek, které vedou k maximalnimu

tepelnému a mechanickému zatizeni. Mize to

byt program CJD /priony/ (134 °C, doba

udrzovani teploty 18 minut), pfipadné s

intenzivnim su$enim. N CR se délka

sterilizacni expozice u tohoto programu li§i —

pozn.preklad./

Poté by se mél rozlepovaci obal bez problémi

otevfit. NeporuSenost zvlast ohrozenych mist

se musi fadné zkontrolovat:

* mista, na kterych stoji sito (nohy, hrany)

* rohy obalu

* mista, u kterych je material slozen nebo
ohnut do zahybl

* svafované spoje

* mista nalepeni uzaviraci pasky

Obr. 28: Zatizeni obalového materialu

Pokud obal po sterilizaci vykazuje znamky
poskozeni ve struktufe (diry, protrzeni,
praskliny, uvolnéna vlakna, ,tenka“ mista), mél
by se obsah, velikost nebo druh obalu, popf.
manipulace s obalovym materidlem
modifikovat.

Odstranéni vzduchu, popf. pronikani pary v
ramci obalu m{ze byt pfi validaci procesu
bezpetné posouzeno. Zde se porovnava
pribéh teploty uvnitf a vné obalu. Kromé toho
se pouzivaji zkuSebni modely pfedmétu s
dutinami s chemickymi indikatory ve volné
komore a obalu a porovnava je jejich reakce.
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Obr. 29: Zkou$ka pronikani pary

Vysouseci vlastnosti sterilizacnich papird a
netkanych textilii nejsou podle normy EN 868
zaruéeny vyrobcem. Vlastnosti rGznych
material( se z€asti velmi vyrazné lisi. Uzivatel
proto musi zkontrolovat, zda jim zvolené
slozeni vede k dostateénym vysledkim suseni.
Jako méfici metoda se nabizi pfesné vazeni,
na zakladé néhoz Ize prokazat nejmensi
mozny narlst nebo pokles vlhkosti v situ.
Zména obalového materialu maze vést k tomu,
Ze se musi na zakladé horsich vysousecich
vlastnosti zménit slozeni.

Udrzba

Sterilizacni koSe, sterilizaCni nadoby, zavazeci
voziky a jind zafizeni, které se pfi plnéni a
vyprazdhovani sterilizatoru i pfi pfepravé a
skladovani dostavaji do kontaktu se sterilnim
materidlem, nesmi poskodit mékké obaly a
samotné sterilni pfedméty. Je tfeba odstranit
nebezpecna mista.

Je nutno pravidelné kontrolovat a oSetfovat
sterilizaéni nadoby a zejména jejich tésnéni,
ventily, filtry a uzavéry podle pokyn( vyrobce.
Tésnici hrany u vika, okraje nadob a u drzaku
filtrd se nesmi vydouvat. Viko musi kolem
dokola lezet na tésnéni, i kdyz uzavér neni
pfipevnény.

Filtry jsou na zakladé své velmi malé plochy v
poméru k obsahu nadoby mnohem vice
zatizeny nez bézné obalové materialy. Proto
se smi pouzivat jen filtry, které byly
zkontrolovany spolu se specialnimi nadobami.
Nadoby a kontejnery se Cisti bézné
dostupnymi prostfedky. Silné alkalické myci
prostfedky vSak napadaji hlinik, coz napfiklad
muze zpUsobit zvySeny otér béhem sterilizace.
V jednotlivych pfipadech je lépe konzultovat s
vyrobcem mycich prostfedkd.

Konzervace nadob pomoci mineralnich oleju je
nepfipustna. Silikonovy tuk napada silikonova
tésnéni, a je proto rovnéz nepfipustny. Kromé
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toho se namazané dily Spatné suSi. PFi
oSetfovani sterilizacnich nadob je proto tfeba
vyvarovat se pouzivani maziv a olejl, jakoz i
emulzi s obsahem tuku.
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4. PROVOZ

4.1 Organizace prace

Informace uvedené v nasledujicich odstavcich
si v Zzadném pfipadé necini naroky na nahradu
individualnich pracovnich nebo metodickych
pokynu centralniho oddéleni pro zasobovani
sterilnimi prostfedky. Mohou vSak poskytnout
cenny navod na bezpeény, efektivni a
ergonomicky provoz parnich sterilizatord.
Vedeni centralni sterilizace nebo sterilizacniho
centra —(dale jen CS a SC - pozn.
pfekladatele) - organizuje a kontroluje
zpracovani, zajistuje provadéni systému fizeni
kvality a odpovida za pfisluSnou dokumentaci.
Mimo jiné vytvafi a spravuje pracovni pokyny,
posuzuje zpracovavani novych zdravotnickych
prostfedkl, jakoz i zménu balicich listd nebo
obald a schvaluje nebo kontroluje zpracované
prostfedky.

Dalsim  dulezitym  Ukolem je  Skoleni
zaméstnancl. Znalosti o funkci a obsluze
sterilizatoru pfedava pfi prvnim uvedeni do
provozu vyrobce zafizeni na zakladé navodu k
pouziti. Aby personal mohl spravné reagovat v
pfipadé poruch zafizeni nebo pfi vyskytu
néjaké chyby, musi byt novi zaméstnanci
interné instruovani a je nutno pravidelné
opakovat pfislusna Skoleni. V této souvislosti
se projednavaji i individualni aspekty s
ohledem na specialni instrumentarium, obaly
steriiniho  materialu  nebo  vsazky do
sterilizatoru.

Zahajeni provozu

MnoZstvi sterilizovanych materiald
zpracovavané na CS nebo SS neni obvykle
béhem celého dne konstantni. Pokud je k
dispozici vice sterilizatorl a vyvije€u Cisté pary,
mély by se rano za ucelem optimalizace
energetické ucinnosti zapinat jen ty pfistroje,
kterych bude skute€¢né zapotfebi. Pfistroje v
pohotovostnim rezimu spotfebovavaji energii
na ohfivani a vydavaji zbyte€né mnoho tepla.
Dalsi sterilizatory mohou byt zapnuty podle
potfeby béhem dne.

Navod Kk obsluze sterilizdtoru obsahuje
pfedepsané udaje o nutnych kaZdodennich
udrzbovych  pracich a o  kontrolach
funkénosti. Je tedy nutno kontrolovat komoru,
tésnéni, vyvije¢ pary, popf. registracni
zarizeni, uzavér dvefi a bezpe€nostni zafizeni.
Kromé toho je tfeba zkontrolovat pfipadné
netésnosti parniho sterilizatoru a neobvyklé
zvuky a je nutno zajistit dostate¢nou dodavku
provoznich médii (proud, stlaceny vzduch,
voda atd.).

Kazdy den pfed zahajenim bé&Zného provozu
se musi provadét sterilizaéni cyklus s
prazdnou komorou (sterilizace naprazdno,
zahtivaci $arze). Casto se voli program, ktery
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se ma poté skuteéné pouzivat. Pfi necinnosti
pfistroje  se v systému
hromadi kondenzat a
nekondenzovatelné plyny.
Protoze negativhé ovlivAuji
vysledek sterilizace, musi byt
nejdfive z pfivodnich potrubi
a rtznych tlakovych komor
vyplachnuty. Zaroveh se pfi
prazdné Sarzi zahfivaji na
provozni teplotu v8echny
Casti  sterilizatoru  v&etné
instalované meéfici techniky. Pfi tomto prvnim
cyklu je spotieba pary vySSi nez pfi bézném
provozu a doby narlstu teploty jsou delSi.
Prazdna Sarze se nesmi kombinovat s jinymi
testy, protoze vysledky by nebyly
reprezentativni. Zahfivaci Sarze neni zadnym
béZznym provozem, nedochazi k zadnému
uvolnéni sterilniho materialu ze sterilizace.
Pokud by mélo mezi dvéma 3arzemi dojit k
odstavce na vice nez 3 hodiny, je nutno
sterilizaci naprazdno opakovat.

Kazdodenni test pronikani pary se
standardnim zkuSebnim balikem (Bowie-
Dickova zkouska, srovn. kapitola Kontrola)
nebo s alternativnim testovacim systémem
prokazuje, Zze se systém indikatordG v
pfitomnosti  kondenzujici pary rychle a
rovhomeérné zabarvuje a umoziuje tak urcit
dostate€né odstranéni vzduchu a pronikani
pary. Test se provadi jednou denné u
zahratého, provozuschopného sterilizatoru,
obecné v navaznosti na sterilizaci naprazdno.
Test pronikani pary provadény pro kazdy
sterilizator je soucasti kazdodenniho schvaleni
postupu pro bézny provoz. Pokud se né&jaké
zafizeni vypne a ve stejny den se zase zapne,
nemusi se test opakovat.

Aby byl zkuSebni program
vypovidajici, musi mit stejnou
fazi odstranéni vzduchu jako
program pouzity k bézné
sterilizaci. Pokud by se
pouzivaly programy S
rozdilnym odstranovanim
vzduchu, je tfeba provést
dalsi test pronikani pary,
ktery je odpovidajicim
zplsobem upraveny. Je
nutno dodrZzovat navod vyrobce k obsluze
zafizeni.

Podle normy EN 285 ¢ini doba udrzovani
teploty pfi Bowie-Dickové zkousce 3,5 minut
pro sterilizaéni teplotu 134 °C a 15 minut pro
teplotu 121 °C.

Ihned po uplynuti testovaciho programu se
dvefe sterilizatoru oteviou a posoudi se
indikator. Musi se zkontrolovat, zda byly
spravné zaznamenany parametry postupu
testovaciho programu. Ve srovnani s

sterilizaci.
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Nulta Sarze se nesmi
pouzivat pro Bowie-
Dickovu zkousku.

Zarizeni zapnéte az
je potfebné mnozstvi
materialu uréené ke



referenénim, popf. vzorovym cyklem Ize
stanovit, zda se zménily jiné parametry jako
doba cyklu nebo kone¢né vakuum ve fazi
suseni.

Objevi-li se pfi testu pronikani pary néjaka
chyba, nesmi se sterilizaéni postup jiz dale
pouzivat. Sterilizator se musi odstavit. | kdyz
se test pronikani pary zopakuje a pfi druhém
pokusu bude vysledek pozitivni, mize se
zafizeni uvést do provozu az tehdy, kdyz bude
identifikovana a dokumentovana jednoznacna
pfi€ina chyby.

Néktefi vyrobci kromé toho ve svém navodu k
obsluze predepisuji provadéni vakuového
testu. U takovych zafizeni se musi také tento
test bezpodmine&né opakovat.

Odstaveni a nouzové zastaveni zafizeni
Sterilizator se musi na konci provozu fadné
vypnout, pokud neni nainstalovan automaticky
systém odpojeni po poslednim cyklu. Muze byt
vS8ak vypnut az po ukon&eni cyklu, pokud je
komora prazdna a neni utésnéna.

Pokud se planuje, Ze se zafizeni nebude delSi
dobu pouzivat, napfiklad v ramci prestavby, je
nutno ho odborné odstavit a konzervovat. Je
nutno zastavit dodavky provoznich médii, napf.
pary a chladici vody. PFi delSich odstavkach je
nutno zohlednit, ze terminy kontrol nadale
bézi. Pfed opétovnym spusténim se proto
musi zkontrolovat, zda je nutno provést
kontroly, jejichz terminy uplynuly.

Sterilizatory jsou obecné vybaveny nouzovym
vypinaem, kterym se v pfipadé funkéni
poruchy spusti nouzovy program, jez nezavisle
za aktualnim provoznim stavu pfivede
sterilizator do bezpe&ného stavu. Program
odpoji zahfivani sterilizatoru, vypoji komoru a
zablokuje uzavér dvefi. Pokud jsou dvefe v
pohybu, program je zastavi. Zablokovani Fidici
jednotky a zavirani zpUsobené nouzovym
zastavenim mohou zruSit pouze osoby se
specialnim opravnénim pfistupu, napfiklad
pomoci spinace s klickem.

Bezpecénost prace a ergonomie

Zpracovani sterilniho materialu zahrnuje kromé
strojnich procest i manualni pracovni kroky a
¢innosti. Tyto prace mohou byt namahavé a
vysilujici, jestlize napfiklad vyZaduji pouZivani
velké sily pfi praci v nevyhodné poloze, jestlize
jsou monoténni nebo vyzaduji-li vysokou
koncentraci  jako napfiklad funkéni a
bezpecnostni kontrola nastroji. Ergonomickée
drzeni téla pfi praci, velmi dobré a neoslfiujici
svétlo i Casté stfidani Cinnosti pomahaji zajistit
dobry pracovni vysledek po celou dobu prace.
Pfi praci musi byt zajistén dostatek mista a
prileZitost k télesnému pohybu. Pfi praci na
pevném misté by méla byt zajisténa moznost
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sezeni. Prace ve stoje by méla byt vylou¢ena.
Priléhavy odév je lepSi nez Siroka zastéra.
Boty a ochranny odév musi dobfe sedét, aby
plnily svou funkci a neomezovaly nositele.
NoSeni Sperkd by se mélo vylougit, protoze by
se za né mohl pracovnik zachytit.

Na CS nebo SC se pravidelné pfemistuji t&zsi
bfemena. Nespravna manipulace nebo
nepouziti pfisluSnych pFepravnich zafizeni
mohou lehce zpUsobit Skody na zdravi. Stale
se setkavame s tim, Ze pracovnici drzi
bfemena daleko od téla, ohybaji se nebo se
otaCeji. VynaloZeni télesné sily ohrozuje
bederni Cast patefe, pokud k ni dochazi pfi
nespravném drzeni téla nebo pokud se s
bfemenem obtizné manipuluje.

Obr. 30: Nespravné drzeni téla (ohybani,
otaceni, balancovani)

V nékterych pfipadech nelze nejistému drzeni
téla zabranit: t8zisté bfemene se tak pfi baleni
vétSich setl nachazi daleko od téla. Uklid
obtizné dostupnych pfihradek v regalech na
Spickach, v ohnuté nebo otoCené poloze téla
lze v8ak vhodnym rozmisténim nabytku,
organiza¢nimi opatfenimi a Skolenim
zaméstnancu zredukovat na minimum. Regaly
pro baliky a systémy koSu jsou Casto az 2 m
vysoké. Nejvyhodnéjsi mista jsou ve vySce 60
az 120 cm a méla by byt vyhrazena pro téZka
sita a baliky.

Stale se setkavame s preplnénymi sity s
nastroji. Podle smérnic mnoha profesnich
sdruzeni mlze Zena pravidelné zvedat
bfemena do 10 kg, Ize akceptovat pfilezitostné
15 kg. Zakon na ochranu matek predepisuje
zredukovanou hmotnost bfemen na 5 kg, popf.
prilezitostné 10 kg. Muzi zvedaji a nosi
bfemena do 30 kg, prfilezitostné také 55 kg.
Zatizitelnost za nepfiznivych podminek a
Castém opakovani je nizsi.

Proto nesmi byt v Zadném pfipadé sterilni
material t8€Z8i nez 15 kg na jeden kus baleni.
Je tfeba zde zohlednit, Ze prazdné obaly a
zejména kontejnery mohou samy vazit jiz
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nékolik kilogram. toho je dusledek hluku na
Podlaha na pracovisti a pracovni plochy nesmi zdravi zavisly na zvukové
vykazovat zadné vyskové rozdily, aby mohla frekvenci. Hladina hluku nad
byt bfemena posunovana nebo se s nimi 60 dB(A) je vnimana jako
pojizdélo a nemusela se nosit. Pokud toto hlasita, nad 80 dB(A) jako
nelze vyloucit, nosi se koSe a kontejnery s velmi hlasita, ktera mulze
lehce ohnutymi pazemi pfed bfichem, aby se vyvolat vegetativni poruchy.

Sterilni material
véetné kontejnert a
koSt by nemél vazit

vice nez 10 kg.

zabranilo tomu, Ze budou narazet na stehna a
omezi tim nositele v pohybu. Odstavna vyska
je zhruba 85 cm. Odstavné vysky nad 90 cm jiz
Casto vedou k nespravnému drzeni téla.

850 mm 320 mm 900 mm

Obr. 31: Manipulace s kontejnery a koSi

Stoly pro pisemnou praci jsou asi 73 cm
vysoké, pro hrubou praci ve stoje (napf. baleni)
je bézna vySka asi 85-90 cm. U stolu s
umyvadlem musi byt pracovni plocha
odpovidajicim zpusobem vysSi, aby se uzivatel
nemusel pfiliS sklanét nad umyvadlem. Pro
jemné prace ve stoje je vhodna vy3ka 115 cm.
Lidé jsou rGzné vysoci, takze vyska stolu je
vzdy ur€itym kompromisem. Pro mnoho praci
je nabizen vySkové pfestavitelny nabytek
(napf. balici stoly), ktery umoZiuje spolu s
nastavitelnymi Zidlemi i nohami a opérkami
optimalni nastaveni pracovni plochy pro
kazdého uzivatele.

Lidské oko se velmi rychle pfizpGsobi
proménlivym svételnymi pomérdm. Slabé
osvétleni se proto vnima pomaleji, takze je
nutné pravidelné kontrolni méreni. Sila
osvétleni musi na pracovisti pro jemné prace,
napf. kontrolni ¢innosti, dosahovat minimalné
1000 luxG. Aby se nemusel cely prostor
osvétlovat takovou intenzitou svétla, méla by
byt pfisluSna pracovisté vybavena specialnimi
pracovnimi svitidly.

Mnoho praci na CS a SC, napf. kontrola
nastroji na kovovych stolech nebo pohyb
kontejnerd nebo sit, zplsobuje silny hluk. K
tomu se pfidava hluk z provozu mycich a
dezinfekCnich zafizeni, sterilizator(, tiskaren a
jinych stroju. Hluk je vS8ak vniman rdznym
zplsobem. Rovnomérny hluk a takovy hluk,
ktery ¢lovék sam zpUlsobuje, rusi méné. Kromé

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Pfi zfizovani CS a SC se
proto musi bezpodmineCné
pou-zivat takova zafizeni,
jejichz hladina hluku nepfekro¢i 60 dB(A).
Protoze intenzita zvuku Kklesa s jednim
CtvereCnim metrem vzdalenosti od zdroje
hluku, neméla by se stala pracovisté zfizovat v
bezprostfedni blizkosti zdroje hluku.

Mistnosti, ve kterych se nachazi CS nebo SC
je nutno dostate¢né klimatizovat. Optimalni
teplota je zhruba 21 °C a vlhkost vzduchu 30
az 70 %. Rychlost proudéni vzduchu nad
0,75 m/s je vnimana jako prlvan a mize
zplGsobit onemocnéni. Spravné klima Ize v
bezprostfedni blizkosti strojii jen obtizné
kontrolovat, proto by se zde neméla zfizovat
zadna stala pracovisté.

Balici mista

Balici mista musi byt vybavena tak, aby byly
v8echny potiebné materialy lehce dosazitelné
pfi uvolnéném drzeni téla. Odvije¢ky se
stfihacim zafizenim pro rGzné lepici pasky,
etikety, indikatory atd. musi byt v dosahu
personalu. Nepotistény obalovy material by
mél byt podle druhu a velikosti ulozen
oddélené, napfiklad ve stojanu s popsanymi
pfihradkami. Pro materidl v rolich je vyhodny
drzak s fezacim zafizenim a pravitkem. Na
svafovacim zafizeni by mél byt umistén Stitek
s nastavenymi hodnotami. Pfiméfené velka
podlozka by méla umoziiovat, aby personal
mél volné ruce pfi vedeni oball. Zhotovovani
riznych oballd musi byt ur€eno ve vlastnim,
lehce  srozumitelném a  jednoznacném
pracovnim pokynu. KoSe a kontejnery se musi
pred opétovnym  pouzitim  vycCistit a
zkontrolovat. Jednorazové filiry se musi
vymenit.

Volba programu

Pfed zvolenim programu se musi obsluha
sterilizatoru pFesvédCit, zda je vhodny pro
vSechny dily SarZe. Zaroven je tfeba dbat na
to, aby byl zvoleny program po Bowie-Dickové
zkouSce schvalen pro bézny provoz.
Upfednostiuje se sterilizace pfi teploté 134 °C.
Prilezitostné je tfeba pro urcité Ukoly pouzit
specialni programy, napfiklad pro sterilizaci
zkusebnich implantat. Tyto postupy se mohou
pouzivat pouze pro zvlastni prostfedky ve
specialné stanovenych obalech. Také u téchto
programud se musi provadét test priiniku pary,
protoZze material je =zabalen a specialni
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programy jsou Casto nachylngjsi  vucCi
prosakovani nebo nekondenzovatelnym
plyniim v pafe nez standardni programy.

Po sterilizaci

Kovové ¢asti vkladaciho zafizeni a kontejner(
maji na konci sterilizatniho cyklu stale jesté
teplotu nad 70 °C. Zahfaté stény komory maji
teplotu nad 100 °C. Pfi vyprazdnovani
sterilizatoru by si personal mél chranit ruce a
pouzivat vhodné rukavice.

Sterilni materidly by se mély ihned po
ukonCeni sterilizace vyjmout z horkého
zarizeni, aby byl material chranén. Tomu
napomaha automatické vykladaci zafizeni,
takze personal nemusi byt stale pfipraven na
strané vykladani nebo obsluha nemusi pfi
kazdé Sarzi prfechazet mezi balici zénou a
sterilni ¢asti.

Po vyjmuti se sterilni material ochladi na
vzduchu a stahne se. Do sterilniho obalu se
pfitom dostavd okolni vzduch. Cerstvé
sterilizovany material by proto mél chladnout
vzdy v sterilni ¢asti.

Obecné ve steriinim materialu zlstava i po
intenzivnim suSeni malé mnozstvi kondenzatu.
Akumulované teplo ve steriinim materialu
usnadnuje odpafeni zbytk kondenzatu po
sterilizaci. Zbytkova vlhkost, ktera se mize
nejdfive vyskytovat velmi nerovnomérng, se
rovhomeérné rozdéluje a z c&asti prolina do
obalu. Jednotlivé kapky nebo vlhka mista na
obalu nejsou na zavadu, jestlize zcela oschnou
do 30 minut.

Sterilni material by mél chladnout
na sterilnich, teplych plochach,
které umozauji proudéni vzduchu
nasyceného vlhkosti z
odpafovaného kondenzatu. Tim
Ize zabranit opakovanému

Potfebny €as na ochlazeni je silné zavisly na
velikosti a hmotnosti vsazky. Malé sety jiz po
15 minutach pfebiraji okolni teplotu,
ochlazeni tézkych sit nebo pradla muze trvat i
vice nez dvé hodiny.

Skladovani sterilniho materialu

Kdo sterilizuje, je odpovédny za to, aby
sterilni material zGstal az do doby pouziti
sterilni. Sterilni material se proto musi balit a
skladovat tak, aby se co nejvice
minimalizovala rizika, ktera by ohrozila
sterilnost materialu. Sterilni material se proto
musi skladovat na bezprasném, suchém
misté bez prlvanu a pfi stabilni teploté. Neni-
li k dispozici samostatny sklad, skladuje se
material pfednostné ve skfinich. Chodba neni
vhodnym mistem pro skladovani sterilniho
materialu. Sterilni material by se nemél
skladovat pod vodovodnimi a kanalizaCnimi
potrubimi, aby nebyl ohrozen vodou =z
orosovani. Pfi skladovani musi byt chranén
pfed hmyzem a chemikaliemi a nesmi se
dostat do kontaktu s Cisticimi a dezinfek&énimi
prostfedky. Zaroven se musi zajistit, aby
material pfi skladovani nezatuchl. Okolni
vzduch musi bez problémd cirkulovat kolem
materialu (viz obr. 32).

Prach obsahuje mikroorganismy, proto musi
byt sterilni material dostate¢né chranén pred
prachem. Integrita steriiniho materialu je
naruSena predevSim zvifenym prachem pfi
otevfeni obalu. Je proto bezpodminecné
nutné zabranit tomu, aby se na sterilnim
materidlu ukladal prach, ktery by spolu s
materidlem proniknul do oSetfovny. Ochranu
proti prachu lze zajistit rznymi zpUsoby,
napfiklad zakrytim materialu rouskou.

Sterilni obal se zasadné povaZuje za bariéru

Schvaleni Sarze
(srovn. kapitola 4.3)
probiha po

usazovani kondenzatu na zvlast
studenych mistech obalu.

nepropustnou pro mikroorganismy. Proniknou-
li mikroorganismy do sterilniho materialu, Ize

vychladnuti.

Studena mista vznikaji zejména
tehdy, jestlize se sterilni material
polozi na studené, kamenné,
nebo kovové plochy, pfiéemz se napfiklad
papirovy obal muzZe pod sterilnim pfedmétem
zcela rozmocit. Je tfeba také dbat na to, aby
se sterilni material uréeny k ochlazeni
neodkladal na mista s proudénim studeného
vzduchu (okna, ventilaéni potrubi atd.).

V idealnim pfipadé se k pInéni parnich

sterilizatord pouzivaji zavazeci voziky, které

jsou vybaveny rosty nebo dérovanymi plechy.

Zavazeci voziky jsou také vhodné pro

chladnuti sterilniho materialu. Pokud se u

malych sterilizatord nebo kvdli nedostatku

mista vyjime¢né nepouzivaji zavazeci voziky,

mély by se sterilizovat také pfidavné koSe se

sitem. Teply sterilni materidl mGze na

obracenych kosich bezpe&né vychladnout.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

se domnivat, Ze se tak stalo na zakladé

konkrétni udalosti a Ze je tento jev omezen na

jediny set. Moznymi pficinami nesterilnosti

jsou:

* poskozeni obalu

* kontakt s mékkymi obaly

» deformace obalu zpUsobena zménou
skladovaciho mista nebo vibracemi

e pravan

¢ zména tlaku vzduchu, vlhkosti vzduchu
nebo teploty vzduchu

Pravdépodobnost rekontaminace pfitom zavisi

na obecné biologické zatézi ve skladu

sterilnich materialti, nepropustnosti obalu vuci

mikroorganismum nebo jeho odolnosti proti

mikrobialni penetraci, jakoZ i na vlhkosti a

teploté materialu, obalu a okolniho vzduchu.

Obaly z papiru nebo netkané textilie se mohou

poskodit, pokud se baliky zasunuji do regall
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nebo pfepravnich vozikl. Zejména na spodni
Casti baliku si takového poSkozeni ¢asto nikdo
nevSimne. Kromé toho dochazi pfi zvedani
mékkych oball k deformaci. Obalem se
protladi vzduchu, coz zvySuje riziko, ze do néj
proniknou mikroorganismy. Po sterilizaci se v
Zadném pfipadé nikdo nesmi dotykat mékkych
oball. Suchy obalovy material nasaje pot spolu
s mikroorganismy, které jsou v ném obsazené.
VSechny baliky proto musi pomoci koS nebo
kontejnerd ,zatvrdnout®. PFi pfepravé je mozné
dotykat se odpovidajicim zplsobem jen kosu.

= 50 cm

Obr. 32: Zarizeni skladu se sterilnim
materialem

Vkladani do tvrdych ochrannych oball se

personal musi dobfe naudit, aby se zabréanilo

poskozeni mékkého obalu.

Prihledné obaly svadéji k tomu, ze se obal

vyjme z regalu, aby se zjistilo, co v ném je. |

kdyz je tento postup v kazdodennim zivoté

nasnadé a je ¢asteCné i provozovan (napf. v

supermarketech), musi byt takové nedbalé

zachazeni s poréznimi steriinimi obaly

vylouc€eno:

* nejlépe nepouzivat zadné pruhledné obaly

» oznadit sterilni material na &elni strané
obalu tak, aby napis byl dobfe Citelny, lezi-li
balik v regalu

Preklad z originalu: SCHEI¥X

f | &patns, zadny kos

spravné

Obr. 33: Skladovani sterilniho materialu

Proudéni vzduchu, jako napf. prdvan a
dokonce i otevirani a zavirani dvefi, zplsobuje
zvySenou vyménu vzduchu mezi obalem a
okolim, ¢imz roste riziko  proniknuti
mikroorganismu do obalu.

Rovnéz okolni podminky ve skladu sterilniho
materialu maji velky vliv na sterilnost materialu
a dosazitelné doby skladovatelnosti. Pokusy
prokazaly, ze pfi delSi dobé skladovatelnosti se
nesterilni stala nejdfive vnitini strana obalu a
teprve pozdéji samotny sterilni material.
Mikroorganismy tedy pronikaly zvnéjSku pfes
obalovy material. P¥i silnych vykyvech teploty a
vlihkosti vzduchu doSlo pfitom ke kontaminaci
vyrazné rychleji nez za konstantnich okolnich
podminek [RUDE77].

Sterilni material obsahuje vZzdy uréité mnozZstvi
vody, vétS§inou vazané na hygroskopické latky
jako bavina nebo papir. Tato voda zajistuje
odpovidajici  vlhkost vzduchu v obalu.
Poréznost  obalového  materidlu  pfitom
umoznuje vyménu této vlhkosti s okolnim
vzduchem. Sterilni material tedy nestale
pfijima vihkost ze vzduchu nebo ji do okolniho
vzduchu odvéadi. Obal ,dycha“. Jestlize viak je
balik vyrazné teplejSi nebo studengjSi nez
okoli nebo je na misté, které je studené&jsi nez
ostatni prostory, zpusobi vlhkost v baliku
oroseni. Okolni teplota ve skladu sterilniho
materidlu by proto méla byt rovhomérna a
neméla by se rychle ménit. Sklad sterilniho
materialu by proto mél byt klimatizovan
vhodnymi prostfedky a umisténé predméty by
napfiklad nemély byt vystaveny pfimému
slunecnimu zafeni.

VnéjSi biologicka zatéz béhem skladovaci
doby kontinualné narlsta, dokud po 4 az 12
tydnech nenastane rovnovaha mezi pocétem
usazenych a odumirajicich mikroorganisma.
Uroven, pfi které dojde k této rovnovaze, a
slozeni populace zavisi na individualnich
skladovacich podminkach a podléha silnym
vykyvim. Sterilni materidl ulozeny ve skfinich
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pfitom zlstava déle steriinim nez material
ulozeny v regalech. Material zabaleny v
prachotésnych obalech, napf. polyetylenovych
foéliich, je dlouhodobé sterilni [STAN71,
STAN73].

Doba skladovatelnosti je stanovena CS nebo
SC a vyplyvd z druhu obalu a zplsobu
skladovani. Plati za pFedpokladu, Ze jsou
dodrzovany vytvofené pracovni pokyny o
vyrobé oballl a manipulaci se sterilnim
materidlem. Proti dobam skladovatelnosti
zdravotnickych prostfedkl v kontejnerovych
obalech nebo v jednoduchych prahlednych
obalech na sterilni material az 6 mésict a v
dvojitém obalu vhodném pro sklady sterilnich
materialld az 5 let nejsou zadné namitky [DIN
58953]. /V CR mohou byt stanoveny jiné
hodnoty —viz platna legislativa - pozn. preklad./
Po otevfeni skladového obalu by se mél obsah
brzy spotfebovat, nebot obal, ktery se vicekrat
otevira a opét zavira, chrani jen omezené.
Pokud se spotiebuje jen ¢&ast obsahu
skladového obalu, mél by se obal, na kterém
se usazuje prach, vymeénit za novy.

Zasobovani materialem

Pfepravni a zavazeci voziky by vcetné
sterilizovaného materialu nemély vazit vice nez
200 kg. Tato hranice je dosazena podle vyuziti
dostupné lozné kapacity pfi obsahu zhruba 12
STJ. Vétsi voziky jsou proto nabizeny jen jako
zvlastni vybaveni (viz obr. 34).

Rychly ob&h materialu a kratké skladovaci
doby snizZuji riziko rekontaminace. Ale i z
ekonomickych duavodi by se mélo obecné
zabranit skladovaci dobé& nad 2 tydny. Drahé
nastroje se v praxi pouzivaji dokonce
nékolikrat ve stejny den.

Obr. 34: Vozik s obsahem 12 STJ muze vazit o
malo vice nez 200 kg.

Pokud by mélo opakované dochazet k delSim
skladovacim dobam nebo dokonce k
prekro€eni data exspirace, je tfeba prehodnotit
zasoby nastroja.

Pfi pfepravé se mize jen nepatrné a v zadném
pfipadé rychle ménit tlak, teplota a vlhkost
vzduchu. Sterilni material se musi i béhem
pfepravy chranit pfed prachem. Prekladani
sterilniho materialu, predevSim %

Preklad z originalu: SCHEI¥X

deformovatelnych obalech, je nutné omezit na
absolutné nejnutnéjSi miru. Tyto okrajové
podminky nejsou c¢asto dodrZzovany ani v
kontrolovaném prostfedi, napfiklad pfi interni
prepravé mezi skladem sterilnich materiall a
opera¢nim salem. Pro centralni oddéleni pro
zasobovani  sterilnimi  prostfedky, ktera
zasobuji vice budov, mize byt dodrzovani
pfepravnich  podminek vyzvou. Vhodné
pfepravni obaly i logistické a vazni systémy pfi
prepravé v ramci jedné budovy i po silnici jsou
nabizeny rlznymi vyrobci.

—_—

e

Obr. 35: Preprava v uzavieném voziku

Dodavka, skladovani, vychystavani, pfeprava
a pfiprava sterilnich zdravotnickych prostfedki
jsou pfedmétem normy DIN 58953-8.

/V CR mohou byt stanoveny jiné hodnoty —viz
platna legislativa - pozn. pfeklad./

Zavady na zafizenich

Personal CS nebo SC, ktery je odpovédny za

technické vybaveni, musi provozovateli, Casto

technickému vedeni, ihned hlasit technické

zavady zjisténé na zafizeni. Patfi sem i drobné

zavady jako kapajici Sroubové spoje. Zjisténé

zavady se musi ihned odstranit, pfi zavaznych

zavadach je tfeba zafizeni odstavit z provozu.

Zavaznymi  zavadami  sterilizatorll  jsou

napfiklad:

» pfekrocCeni pfipustného provozniho tlaku
a/nebo pfipustné pracovni teploty

» zavady nebo poruchy uzavéru komory nebo
ovladani dvefi

» zavady bezpec&nostniho zafizeni

* nerovhomérné zbarveni Bowie-Dickovy
zkous$ky (tvorba vzduchovych ostrivku)

Méné zavaznymi zavady jsou:
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* jednotlivé Casti vsazky nejsou dostate¢né
suché

* nezvykly hluk pfi provozu

* jednotlivé procesové indikatory se
nezmeénily

» jednotlivé obaly jsou poSkozené

V takovych pfipadech se vzdy musi zjistit
pfiCina zavady. Sterilizovany material se smi
pouzit jen na zakladé specialniho schvaleni. V
pfipadé pochybnosti se musi sterilizator
odstavit z provozu i pfi méné zavaznych
poruchach.

4.2. Vkladani materialu do sterilizatoru

Steriliza¢ni jednotka (STJ)

K lepSimu vyuziti kapacity zafizeni v ramci
centralniho oddéleni pro zasobovani sterilnimi
prostfedky definuje norma EN 285 sterilizaéni
modul jako kvadr o rozmérech 300 mm x
300 mm x 600 mm (v x § x h), tzv. sterilizacni
jednotka nebo STJ. VSechny balici a pomocné
prostfedky by se do tohoto modulu mély vejit,
musi byt tedy o néco mensi (viz obr. 36).
Smyslem této rozmérové normy je, aby se sito
veSlo jak do MDZ, tak i do sterilizacniho
kontejneru a kontejner bylo mozné umistit do
regalu nebo na zavazeci vozik sterilizatoru.

Sety

Pro oSetfovani s malou potfebou sterilniho
materialu se rizné materialy, napfiklad textilie
a nastroje, kombinuji v ramci setu.

= 300 rrn ——=

Obr. 36: Sterilizacni jednotka (STJ)

Zde je tfeba dbat na to, aby se kombinovaly
jen polozky, jejichz vlastnosti pfi sterilizaci
neohrozi sterilizaci ostatnich material( v setu.
Relativné nachylné k prehfati v dasledku
rehydrace jsou malé balicky s tampény nebo
podobné lehkym materidlem. PFi kombinaci
nastroji a textilii mdze byt suSeni textilnich

Balici predpisy

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Sterilizovany material musi byt pfed zabalenim
zcela suchy. Rousky, na které byl odlozen
material k suSeni, se nesmi pouzivat k
zabaleni sterilniho materialu.

Nastroje musi byt na sitech uspofadany tak,
aby je bylo mozné vyjimat v pfedpokladaném
pofadi. Nastroje a zejména Spicaté ¢asti nesmi
vy€nivat pfes okraj sita. Tézké nastroje se
sterilizuji nalezato. Velké a tézké pfedméty s
dutinami, napf. drzaky lamp z operacénich sal(,
se musi uspofadat tak, aby mohl vytékat
kondenzat, ktery se pfi sterilizaci tvofi v madle.
U nespravné umisténych madel by kvl
velkému mnozZstvi kondenzatu dochazelo k
velkém zpozdéni narlstu teploty. Pfi suseni by
se kaluz kondenzatu v madle prudce odpairila.
Madlo by sice bylo suché, ale dalSi soucasti
sita by zlstaly mokré.

Nékteré nastroje se musi v obalu zajistit.
Oteviené nastroje se v této poloze zajisti
sponou. Citlivé povrchy se musi chranit podle
pFislusného navodu k pouziti. Spicaté dily se
musi zajistit poréznim ochrannym vickem.
Vi¢ka, drzaky a podlozky ze silikonu nebo
jinych umélych hmot se obtizné sterilizuji.
Specialni podlozky jako tray liner by se mély
pouzivat jen tehdy, jestlize jsou
bezpodmine&né nutné pro dostateéné suseni.

Zlozvykem je: Sito je jiz plné,
ale nékolik dlatek se jesté do
kontejneru vejde vedle sita.
Hadice mohou mit maximalni
délku, ktera se stanovi pfi
validaci. Jinak nelze zarudit, ze
budou sterilni a suché. U hadic
a jinych téles s dutinami, které
se mohou ohybat, je nutno
dbat na pfipustny polomér
ohnuti uvadény vyrobcem v
navodu k pouziti. Kromé& toho se vzdy musi
zabalit tak, aby pfi pfekladani a pfepravé v
baliku nesklouzly k sobé. Pfedméty s dutinami,
které nelze sterilizovat otvorem smérem dold,
se musi ulozit nalezato, aby se uvnitf netvofily
kaluze kondenzatu.

Pfi zavaznych
nedostatcich se
musi sterilizator

odstavit z provozu.
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tézka sita dold,
lehka sita nahoru

koSe s malymi sety

nahoru

kontejner na
kontejner, papir na

papir

mékké obaly musi
mit moznost pohybu

sety s prihlednymi
foliemi nikdy folii

spravné: kondenzat zlistava tam, kde vznikl

Spatné: kondenzat se hromadi v nejhlubSim misté

Obr. 37: Usporadani hadic

Informace o spravném zhotovovani a
provedeni obald naleznete v kapitole Sterilni
obaly.

Predpisy pro vkladani
materialu do sterilizatoru

Pfi vkladani materialu do parniho
sterilizatoru je tfeba z technickych
i ekonomickych dlvodd usilovat
0 co nejlepsi vyuziti komory. V
nemocnici  v8ak  neexistuje
homogenni vsazka, takze se v
jedné Sarzi vétSinou spolecné
sterilizuji rdzné materialy v
riznych obalech.

Kontejnery a koSe by se mély
na zavazeci voziky umistovat
tak, aby nedochazelo k Zadnym
interakcim mezi baliky. Na
odstranéni  vzduchu nema
usporadani jednotlivych kusu
vsazky v komorfe prakticky
zadny vliv, av8ak na suSeni

dold ano. Zejména se musi dbat na

materialy, které jsou narovnany
nikdy nepokladat pod sebou. Pravidla pro
baliky nebo sety vkladani materialu do

bezprostfedné na
kontejner

sterilizatoru, ktera jsou zde
uvedena, vyplyvaji ze souhry
vlastnosti materidld oball a
sterilizovanych pfedméta.

Nahofe jsou ulozeny prfedméty, které témér
nevytvareji kondenzat a/nebo ze kterych
kondenzat obtizné stéka. Nastroje a jiné
tézké predméty, ze kterych mize odkapavat
velké mnozZstvi kondenzatu, je tfeba uloZit do
dolnich drovni vsazky na zavazecim voziku.
Zejména to plati pro kontejnery s nastroji,
jejichz princip konstrukce spociva v tom, Ze
akumuluji hodné tepla, tedy se zde tvofi velké
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mnozstvi kondenzatu.

Z kontejnerll s instrumenty odkapava
kondenzat pfi zahfivani materialu bé&hem
doby narustani teploty. Jestlize se pod
kontejnerem nachazi dalSi kontejner, stéka
veskery kondenzat dold, aniz by na konci
cyklu negativné ovlivnil suSeni. Mékky obal,
ktery by byl umistén pod kontejnerem, by
vSak zcela prosakl, protoze je na zakladé
vnéjSiho pretlaku stlaten a hromadi se na
ném dalSi voda. Dostatecné sudeni tak neni
mozné (viz obr. 39).

Pfi odsavani vzduchu vznika v kazdém obalu
pretlak. Mékké obaly se tlaku poddavaji a
nafukuji se. Kondenzat, ktery se nahromadil
pod obalem, muze byt pfitom protlacen
papirem nebo netkanou textilii a kapat na
predméty umisténé pod timto obalem (srovn.
obr. 20). Jestlize se na situ s mékkymi obaly
nachazi dalSi nafouklé mékké obaly, stéka
odkapavajici kondenzat i z tohoto obalu.
Material schne.

Jestlize je vSak pod mékkym obalem umistén
kontejner, ochlazuje ho stékajici kondenzat
pfi odsavani vzduchu do znacné miry.
Akumulované teplo v kontejneru nestaci k
tomu, aby se tato kapalina zcela odpafila.
Kontejner se neususi spravné (viz obr. 40).

Kontejnery |ze pfimo skladat na sebe, pokud
jsou k tomu podle pfislusnych predpist pro
vkladani do sterilizatoru vhodné. Nedochazi k
Zadnym mimoradnym problémdm pfi suseni.
Mé&kké obaly naproti tomu nesmi leZet pfimo
nad sebou ani na kontejnerech, protoze
zpUsobuji hromadéni vihka (viz str. 33, obr.
41).

U sterilizanich nadob nesmi byt zakryty
propustné otvory (filtry, ventily). Mékké obaly,
které by lezely na téchto otvorech, by mohly
zpusobit rozdrceni kontejnerll bé&hem faze
sterilizace nasledkem pasobeni vnéjsiho
pretlaku (viz str. 33, obr. 42).
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LI 1
L]
kontejner suchy kontejner suchy
kontejner suchy balik mokry balik suchy balik suchy
balik suchy kontejner mokry

Obr. 39: Vyskyt kondenzatu béhem doby

nardstani teploty

mékky obal nad mékkym obalem tézkeé kontejnery dole

spravné:

l kontejner nad kontejnerem J sety nad nastroji

kontejner nad papirovym obalem

Spatné:

papirovy obal
nad kontejnerem 1

Obr. 38: Pravidla pro vkladani materialu do sterilizatoru
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Obr. 40: Vyskyt kondenzatu béhem suseni
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sterilizace

zde se hromadi vihkost

suseni ; q _< >_
—— - 4 —— i — T it -
e b =3

filtry zakryté,
kontejner stlaceny

zde se nemuze
hromadit kondenzat

Tiany
&

Obr. 41: Vyskyt kondenzatu béhem suseni

Obr. 42: Kontejner se zakrytymi filtry

Sterilizaéni koSe zabrahuji tomu, aby mékké
obaly leZely pfi sterilizaci a skladovani na
hladkych plochach. Usnadiuji tak pronikani
pary a chrani obal pfed hromadénim vihka.

W3
L)
— A R L

Obr. 43: Kose jsou soucasti obalu

Mékké obaly by se mély pokud mozno
sterilizovat nalezato, protoze obal a zejména
svary dole jsou tak co nejméné zatézovany. U
stojiciho obalu, ktery se pfi odsavani vzduchu
nafukuje, sklouzne obsah ke svaru a natlaci se
mezi félii a papir. Dochazi k velkému zatizeni
svaru. Kromé toho se Siroké precnivajici konce
stojicich mékkych oball lehce zalomi a vytvofi
zahyby, ve kterych se muaze hromadit
kondenzat. Jestlize nelze zabranit vertikalnimu
usporadani, musi Siroké svary smérovat
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Obr. 44: Zatizeni svart u pruhlednych obalt

nahoru. U prihlednych obald nesmi smé&fovat

porézni strana z netkané textilie nebo papiru

nahoru, nebot kondenzat, ktery se

nashromazdil v obalu, by jinak nemohl

vytékat prahlednou folii dold.

Mékky obal se musi v koSi nebo kontejneru
nafouknout jen natolik, aby se nedotykal vika a
nenadouval se pfes okraj koSe. Jinak by se
kondenzat hromadil na obalu a balik byl mohl
vypadnout z koSe.

sterilizace suseni

Obr. 45: Pozadavek na prostor u mékkych
obali
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V kosich musi mezi baliky zUstat tolik mista,
aby bylo mozné mezi né pohodiné vlozit ruku.
Obaly nesmi byt ulozeny tésné u sebe, protoze
by mohly prasknout. Musi se také nafouknout,
aby kolem mohla proudit para, vzduch a
kondenzat. U prahlednych obald by mélo byt
usporadani ,félie na papiru“. Pfi usporadani
Jfolie na fdélii* by mohly na obalech zlstat
kapky.

. obaly se ve vakuu

- nafouknou

~ - opiraji se o sebe
-vzajemné se utésni

pfi vkladani jsou
obaly volné polozené
vedle sebe

Obr. 46: Usporadani mékkych obaldi

Sterilizovany material, popf. obal materialu se
béhem sterilizace nesmi dotykat stén komory.
Zadna ¢&ast obalu nesmi presahovat pred
zavazeci zafizeni. Sterilizovany material ani
zkuSebni systémy a indikatory se také nikdy
nesmi nachazet pfimo u dna komory, protoze
by tu staly ve vodé. Pokud nejsou k dispozici
zadné zavazeci voziky, staci obratit kos dnem
vzharu.

4.3 Zajisténi kvality

Rizeni kvality

Zpracovani zdravotnickych prostredkl
upravuje v Némecku ze zakona nafizeni pro
provozovatele  zdravotnickych  prostfedkU
[MPBetreibV]. Nafizeni obsahuje odkaz na
doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI),
¢imz tato doporu€eni zaroven ziskavaji
charakter zakona.

Podle ,Pozadavkll na hygienu pfi pfipravé
zdravotnickych prostfedk(“ [RKIO1] je pro
fadné zpracovani nutny systém fizeni kvality.
Tento systém musi definovat poZadavky na
zpracovani a reprodukovatelné procesy a musi
vzdy prokazatelné vést k pozZadovanym
vysledkim.

Ve zdravotnictvi se prosadily formulace normy
EN I1SO 13485, popf. EN ISO 13488, které jsou
zameéfeny na pfisluSné procesy. Procesy musi
pfitom byt upraveny tak, aby je bylo mozno
kontrolovat s ohledem na pozadovany
vysledek a aby bylo moZzno méfit jejich vykon.
Z téchto poznatkl se odvozuji a realizuji
opatfeni na zlep$eni procesu.
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zlepSeni planovani
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Obr. 47: Systém frizeni kvality zaméreny na
procesy

Vysledek takového postupu se musi
verifikovat, napf. zkouskou zdravotnickych
prostfedkll nebo srovnanim jiz osvédceného
vysledku. Vysledky by se mély méfit, napf. v
gramech nebo sekundach. Postupy, jejichz
vysledky nelze naslednou kontrolou nebo
méfenim verifikovat, se musi validovat.
Validace je definovana jako potvrzeni a
pfiprava dikazu, Ze stanovené pozadavky
uréitého, zamysleného pouziti jsou splnény
[ISO 9000]. Potfebné jsou:
kritéria pro hodnoceni postupu

* hodnoceni vybaveni a kvalifikace personélu
e zaznamy

* revalidace

Sterilizace je takovym postupem, jehoz

vysledek nelze kontrolovat u produktu a ktery

se proto musi validovat.

Jsou-li zjistény nedostatky, pouziva se ke

Zlepseni postupu tfistuprfiovy systém.

Stupen 1: odstranéni zavad

Stupen 2: zména postupu tak, aby se zavada
jiz neobjevovala

Stupen 3: zména procesnich podminek tak,
aby se neopakovala situace, pfi niz
doslo k zavadé

Tento postup pfi  vyskytu nezadoucich
vysledk( procesu se oznacuje jako plan CAPA
(corrective action and preventive action
plan). Pokud jiz byly expedovany prostfedky
vykazujici zavady, musi organizace
rozhodnout o dalSim postupu, napf. o stazeni
prostfedku z ob&hu. O nakladani se stazenym
materidlem by mél existovat pfislusny pokyn.
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CAPA

Zjisténi nedostatecné suseni
hnaci hadice
v pruhledné folii

Stupern 1 zablokovani setu,
opétovné zpracovani
hadice

Stuperi 2 vytvoreni pracovniho
pokynu:

hadice se musi
sterilizovat nalezato

Stupen 3 zména obalu:
hadice se polozi na sito
a vSe se zabali do
netkané textilie

Obr. 48: Priklad planu CAPA

Opravna opatfeni by méla odstranit pfi€iny.
Musi byt pfiméfend danému riziku. Riziko je
definované jako kombinace pravdépodobnosti
vyskytu chyby a zavaznosti této chyby. Rizeni
rizika pro zdravotnické prostfedky upravuje
norma EN [ISO 14971, rozhodujici pro
posouzeni rizika a zejména pro otézku, jaké
zbytkové riziko je akceptovatelné, jsou pravni,
spoleCenské a hospodaiské normy. UZivatel
musi byt zdsadné informovan o zbytkovém
riziku.

Analyza rizik

Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha
[RKIO1]  vychazi  podstatna  formulace
hodnoceni rizika z predchazejiciho a
planovaného pouziti zdravotnického
prostfedku. Zaroven je nutno zohlednit stuperi
obtiznosti, na zakladé néhoz Ize béhem
planovaného procesu zpracovani dosahnout
poZzadovaného vysledku. Proto se musi pro
kazdy zpracovavany zdravotnicky prostiedek
provadét hodnoceni rizika a klasifikace podle
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smérnice RKI (srovn. kapitola 1.2). Metodami
analyzy a hodnoceni rizika jakou napfiklad
metoda FTA (failure tree analysis = analyza
stromu poruchovych stav(l) nebo FMEA (failure
mode and effects analysis = analyza mozného
vyskytu a vlivu vad).

Dokumentace

Dokumentovat znamena zapsat a podepsat.
Kazdy dokument musi byt schvalen
odpovédnou osobou.

Sprava dokumentace je nakladna; kazda
zména dokumentu musi byt identifikovatelna v
rejstfiku zmén, neplatné dokumenty se musi
jednoznacné oznacit jako neplatné. VSechny
dokumenty musi byt uvedeny v pfehledném
seznamu, kazdy dokument by mél mit své
Cislo a musi byt vyhledatelny.

Dokumentace o sterilizaci dokazuje, Ze u
kazdého  zdravotnického  prostfedku s
oznaCenim ,sterilni“ byl pouZit validovany
postup. Je uréena pro odborniky a muze
odkazovat na normy, pracovni pokyny atd.
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Dokumentace je predepsana proto, aby
pacient mohl s jeji pomoci od(vodnit své
naroky v0¢i  provozovateli. Predepsana
dokumentace proto musi byt tak presna,
jednoznaCna a uplna jako pfiznani k dani z
pfijmu.

Zdroje

Ke zdrojlim ve smyslu normy ISO 13485, popf.
ISO 13488 patfi zejména kvalifikovany
personal, vhodna infrastruktura a pfiméfené
pracovni prostfedi. Kvalifikace personalu musi
byt zajisténa vzdélanim i pravidelnymi
Skolenimi, vysledek Skolicich opatfeni by mél
byt kontrolovan. Pozadavky na prostory a
pfistroje, které jsou k dispozici pro zpracovani,
musi byt stanoveny podle smérnice RKI pro
nemocni¢ni hygienu a prevenci infek&nich
onemocnéni [RKI76].

Je tfeba stanovit podminky, za kterych probiha
zpracovani. Kromé toho je nutno stanovit, jak
se tyto podminky maji udrzovat, napf.
ustanoveni pro uUklid mistnosti, hygienu a
pfedpisy upravujici pouzivani pracovnich
odévl. Méla by se monitorovat pokojova
teplota a relativni vlhkost vzduchu, nebot maji
vliv na sterilizaci (srovn. kapitola 4.1).

Pracovni pokyny

Zakladem pracovnich pokynd jsou navody k
pouziti pfislusnych vyrobcu tykajici se ¢isténi a
sterilizace zdravotnickych prostfedkd,
pouzivani oball a provozu strojnich zafizeni.
Tyto navody se musi uchovavat na CS nebo
SC tak, aby k nim mél obsluhujici personal
vzdy pfistup. Neménna kvalita zpracovani
pfedpoklada neménné pracovni postupy. Proto
se pfednostné pouZivaji  zafizeni s
automatickym fizenim, pokud prace
nevyZaduje inteligenci ¢&lovéka. Zafizeni
potfebuje  program, pracovnik potfebuje
presné, pisemné pokyny. Jestlize se napfiklad
pod pojmem ,Cisty“ rozumi ,bez otisku prstd*,
musi se pfi kontrole a baleni pouzivat rukavice.
PFi ruéni praci pracovnik neustale kontroluje
vysledky prace a prislushym zpusobem
upravuje své kroky, ale jeho pozornost muze
ochabnout. Stroj nic neupravuje. Vysledek se
proto musi kontrolovat jak u ruéni prace, tak i u
prace stroje. U rucni prace se najdou zavady u
jednotlivych  zdravotnickych prostfedkd, u
strojni prace se musi spiSe zamitnout celé
vyrobni Sarze. Systémové déleni na ruéni a
strojni praci neni u centralni sterilizace mozné.
Vkladani predmétd do myciho zafizeni je napf.
ruéni prace a vysledek myti je na ni zavisly.
Pracovni pokyny museji byt jednoduché a
srozumitelné. Museji jasné vyjadiovat, o jakou
skute€nost se jedna a co se pfi bézném
provozu dokumentuje. Pracovni pokyny
napfiklad stanovi, jak se zachazi s
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nedezinfikovanymi materialy, jaké kontroly
kvality se musi provadét, co lze a nelze
akceptovat, jak se bali jednotlivé baliky, jak se
pini sterilizator, jaky program se musi zvolit,
jak se materialy oznacuji a podle jakych kritérii
dochazi k uvolnéni ze sterilizace.

Specialni pokyny jsou nutné pro pfepravu a
skladovani sterilnich materiall. Také pro
spotfebitele sterilniho materialu se musi
vytvofit pokyn, ze kterého bude vyplyvat, jak se
otevira obal a jak se vyjima pfislusny pfedmét.

Denik zdravotnickych prostredkt (denik

zafizeni)

Podle § 7 nafizeni pro provozovatele

zdravotnickych prostfedk(l [MPBetreibV] se pro

parni  sterilizatory @ musi  vést  denik

zdravotnickych prostfedkd. Denik

zdravotnickych prostfedk ma obsahovat tyto

udaje:

* popis sterilizatoru

» doklad o funkéni zkousce pfi uvedeni do
provozu

* protokoly o zaskoleni

» prFehled o bezpe€nostnich kontrolach,
kontrolach méfeni a opravach s datem,
prehled Ihut, odpovédnych osob

¢ odkaz na smlouvy o udrzbé nebo opravach

e seznam zavad a opakovanych chyb pfi
obsluze

* hlaseni udalosti

Denik zdravotnickych prostfedkl umoznuje
uzivateli a zastupcum pfisluSnych organt
rychly pfehled o chodu daného sterilizatoru.
Vyhodnoceni vzniklych zavad a chyb pfi
obsluze se muze pouzit pro opatfeni na
ZlepSeni kvality.

Provozni denik

Provozni denik ukazuje napfiklad formou

tabulky kazdodenni pouzivani sterilizatoru:

* hodnoceni vysledkl kazdodennich
funkCnich kontrol (vizualni kontrola a test
pronikani pary), jakoz i schvaleni
sterilizatoru a kazdého programu pfislusnou
autorizovanou osobou (podpis)

* seznam cykl{

» zvlastni udalosti

Provozni denik a dokumentaci S$arzi Ize

kombinovat.

Dokumentace Sarzi

Cislo 8arze na jednotlivém baliku odkazuje na
dokumentaci Sarzi. Dokumentace Sarzi
zajiStuje, ze lze vysledovat priibéh procesu
sterilizace pfislusné Sarze. Vychazi z validace i
z provozniho deniku a obsahuje:

¢ Cislo Sarze, datum, ¢as

» zvoleny sterilizaCni program

» zaznamy procesnich parametr( pfislusného
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Balici listy jsou
zakladem validace

sterilizacniho cyklu (minimalné prabéh tlaku
a teploty)

» pfi pouziti indikatordl hodnoceni reakce
indikator( pfislusnou autorizovanou
organizaci nebo osobou

« schvaleni 8arze autorizovanou osobou
(podpis)

« dokumentaci dalSich hlaSeni
Navic Ize vytvofit seznam baliku, ze kterych se
Sarze sklada. Obvykle se pro dokumentaci
Sarzi pouziva oznaceni sterilizatoru a Ccislo
cyklu, které sterilizator automaticky zadava. V
provoznim deniku se pak u sterilizace
naprazdno uvadi ,prazdna“ a u zkousky jeji
vysledek. Pokud obsluha zasahne do procesu,
méla by se navic k automaticky vytvarené
dokumentaci zaznamenat opatfeni, jejich
vysledek a jméno odpovédné osoby.

Balici listy

Obecné se sterilizované

materidly ve  zdravotnictvi

sestavuji podle prani
spotfebitele do jednotky podle
baliciho listu. Balici listy by

mély pfesné popisovat obsah a

uspofadani a predstavuji tak

nejvétsi skupinu pracovnich
pokynl v centralnim oddéleni pro zasobovani
sterilnimi prostredky.

Kazdy prebyte€ny nastroj nebo kryci rouska

stoji penize a prochazi pfi kazdém

opakovaném pouziti vSemi kroky zpracovani.

Znamena to navic naklady na personal a ¢as a

zatiZeni Zivotniho prostfedi. Kazdy proto musi

kriticky posoudit obsah balikd, sit nebo setl a

stanovit provozné-hospodarska méfitka.

Balici list obsahuje tyto ¢asti:

* nazev sita, baliku nebo setu; nazev musi
byt jednoznacny, vice stejnych sit midze byt
o&islovano, napt. ,Zluénik 1“ a ,Zluénik 2%
kazda zmeéna musi byt identifikovatelna v
rejstfiku zmén

* jméno osoby, ktera vytvofila nebo zménila
balici list v€etné data zmény

* pouzitelné sterilizaéni programy

* seznam obsahu, i jednorazovych
prostfedkU jako tampdnd; je tfeba uvadét
oznaceni, mnozstvi a velikost prostfedki,
popf. vyrobce a jednoznalny popis jako
katalogové Cislo

» obal: u kontejnert a koSu by se mél uvadét
typ, material a objem nebo jmenovita
velikost (napf. 1,5 x 3 x 3); u archt druh a
rozméry; u materialu v rolich druh a
odstfihnutelna délka; u vicevrstvych obali
je tfeba oznacit kazdou slozku; pokud se
pouzivaji specialni drzaky, ochranna vicka
nebo savé vloZky, musi se uvadét i tyto
polozky

» pokyny k usporadani prostfedk( v obalu,
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popfF. fotografie
» zvlastni upozornéni, na ktera je tfeba pfi
baleni dbat
Nazev sita by mél byt uveden na §titku, ktery
je soucasti sita. Sprava sit a prostfedku v siti
se opira o toto oznaceni (viz obr. 49).

Oznaceni

Sterilni material musi byt na primarnim a
pfipadné i na sekundarnim obalu Cditelné
oznaen. Oznaleni by meélo umoziovat
odvolani a musi byt rozpoznatelné u leziciho
sterilniho materialu, aniz by bylo nutné dotykat
se materialu. Oznaceni musi obsahovat tyto

udaje: )
» oznaceni STERILNI a sterilizaéni postup
(para)

* presné oznaleni prostfedku, popf. nazev
sita, baliku, setu

+ datum exspirace (skladovani)

+ Cislo Sarze

Oznaceni uvolnéni ze sterilizace, napf. znacka
STERILNI, se umistuje na vné&j$i stranu obalu.
Toto oznaceni neni trvalou dokumentaci,
obecné je zruSeno a zniCeno pfi rozbaleni.
Misto Cisla Sarze se muze objevit oznaceni
sterilizatoru a €islo cyklu nebo jiné individualni
Cislo pro kazdé baleni, pokud je zajiSténa
zpétna vysledovatelnost cyklu. Lze pfipojit i
dal$i udaje jako pfijemce, €islo vyrobku, datum
sterilizace a strojové Citelné kédy nebo zvlastni
pokyny ke skladovani, pfrepravé a pouZiti,
pokud takové oznaleni ma smysl.

Zdravotni prostfedky, které nelze sterilizovat
parou, je nutné vyrazné oznadit. Plati to i pro
zdravotni prostfedky, které se musi sterilizovat
pfi teploté 121 °C. U prostfedkl, které se
opakované pouzivaji jen omezené&, by mél byt
u individualniho prostfedku uveden pfipadny
pocet opakovaného pouziti.

Pokud bude sterilni material v neprdhledném
prepravnim a skladovacim obalu, musi se
oznacCeni premistit na vnéjSi stranu tohoto
baleni. Pokud se provadi sterilizace pro treti
osoby, musi byt navic uvedeno oznaleni
provozovatele, ktery sterilizaci provadi, avSak
nikoliv znacka CE.

Je potieba jednoznacné rozpoznat, kde je
nahofe, a musi byt vylou¢ena zaména
oSetfeného a neo3etfeného materialu. Kromé
organiza¢niho oddéleni balicich zén a sterilni
strany jsou v takovém pfipadé vhodné
procesni indikatory.

Prostfedky pouzivané k oznaceni (barevné
fixy, nalepky atd.) musi byt stalobarevné a pfi
sterilizaci se z nich nesmi uvolfiovat zadné
latky, které by mohly ohrozit pacienty nebo jiné
osoby, poskodit zdravotnické prostfedky nebo
obal &i omezit sterilizacni proces. Oznaceni by
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Balici list
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Obr. 49: Balici list (s laskavym svolenim kliniky v Duisburgu)

mélo byt u papiru a netkanych textilii umisténo
mimo uzavér, napfiklad na okraji obalu.
Kontejnery by se nemély popisovat nebo
polepovat, k tomu jsou uréeny oznaCovaci
Stitky.

Uvolnéni ze sterilizace

Uvolnénim ze sterilizace mohou byt povéieny
zvlast kvalifikované a vyhradné za timto
UuCelem autorizované osoby. Je scestné
oCekavat od personalu na operacnim sale, ze
budou interpretovat procesni data cyklu a poté
rozhodnou, zde se materidl smi nebo nesmi
pouzivat. V Némecku je k tomu zapotiebi
minimalné ziskani odborné kvalifikace (FK 1),
ktera zahrnuje i praktické zkusenosti.

Kontrola, sestaveni a zabaleni sita musi byt
vhodnym zpuUsobem dokumentované. Tato
dokumentace musi byt pozdéji prfedlozena pfi
schvalovani kazdého setu jedné Sarze.

Pokud zdravotnické prostfedky oznaceny jako
STERILNI, musi byt sterilni a musi sterilnimi
zUstat az do svého pouziti, pokud byly spravné
zpracovany a uloZeny. Odpovédnost prebira
osoba, ktera pfisluSny prostfedek schvaluje
jako sterilni. Osoba, kterd umysiné oznacila
nespravné sterilizovany material jako sterilni,
se dopousti trestného &inu [§ 4 a § 43 zakona
o zdravotnickych prostfedcich].

Preklad z originalu: SCHEI¥X

HlaSeni sterilizatoru ,Konec - sterilizovano®
neni Zzadnym uvolnénim ze sterilizace.
Procesni indikator ukazuje, Ze byl material
vystaven urlitému procesu, ale ne, Ze to byl
spravny program a také ne, Ze tento cyklus
spravné probéhl a byl spravné
zdokumentovan.

Uvolnéni ze sterilizace potvrzuje, Ze byl pouZit
validovany postup. Sklada se ze tfi &asti:

* schvaleni postupu

» schvaleni jednotlivé Sarze

* schvaleni jednotlivého baleni

Schvaleni postupu je zalozeno na validaci,
pribéznych zkouskach (revalidace, funkéni
zkouSka a test pronikani pary) a mimoradnych
zkouSkach, pokud je jich  zapotfebi.
Dokumentuje se kazdy den v provoznim
deniku.

Uvolnéni jednotlivych Sarzi nebo prostfedkd,
které byly zpracovany podle neschvaleného
postupu, ze sterilizace, je nepfipustné, a to i
tehdy, pouziji-li se jako pomlcka biologické
nebo chemické indikatory. Nelze schvalit:

» Sarze s neuplnou dokumentaci

» Sarze, u kterych se pfipousti zavadny

pribéh procesu
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Neexistuje zadné

schvaleni sterilniho

Sarze, u které dosel inkoust nebo papir
zapisovaciho pristroje, nesmi byt schvalena
stejné jako Sarze, u které byl zvolen nespravny
program.

Schvaleni Sarze je pfi parni

sterilizaci obecné
parametrickym schvalenim.
Podle normy EN ISO 14937
znamena parametrické

schvaleni, Ze vyrobek Ize
oznadit jako sterilni na zakladé

automatické . . . o
zaznamu, které ukazuji, ze

materialu byly dosazeny procesni
parametry v ramci
stanovenych toleranci misto
zkousky vzorku nebo

vyhodnoceni biologickych indikatoru.

Pokud by se meély ke schvaleni pouzit

indikatory, musi se pfi validaci na zakladé

definice postupu prokazat, Zze zdravotnické

prostfedky jsou sterilni, pokud indikator

vykazuje stanovenou reakci.

Kazdé individualni baleni by meélo byt

podrobeno vizualni kontrole; kontrola se

zaméfuje zejména na slaba mista obald.

Uvolnéni ze sterilizace by mélo probihat po

ochlazeni materialu na pokojovou teplotu.

Zamitnout je tfeba materialy vykazujici tyto

nedostatky:
,divoké* baleni bez schvaleného baliciho
listu

» baleni, ktera vypadla z koSe, jsou
pomackana nebo znecisténa

+ sterilni material s otevfenym, perforovanym,
roztrzenym, vlhkym nebo nevhodnym
obalem pro dany ucel pouZiti

+ sterilni material s chybnym nebo
nedostateénym oznacenim nebo
nedostate¢né zabarvenym procesnim
indikatorem

» sterilni material, ktery nebyl schvalen pro
zvoleny program

Zvlastni schvaleni je omezenym schvalenim.
Zvlastni  schvaleni by mélo byt vzdy
oddvodnéno v  dokumentaci Sarzi. Z
oddvodnéni musi jasné vyplyvat, pro¢
napfiklad byla z jedné SarZe odmitnuta jen
ur€itad baleni a pro¢ se to schvalenych &asti
nem(ze tykat. Pfiklad: Pokud povoli svafeny
spoj, protoZze byl svafovaci pfistroj vadny,
nemél by byt schvalen zadny sacek uzavieny
pomoci tohoto pfistroje, dokonce ani z jinych
Sarzi! V pfipadé zavady svarovaciho pfistroje
vSak mohou byt schvaleny kontejnery a baliky,
které nebyly uzavieny pomoci tohoto pfistroje.

Dokumentace procesnich parametrt

Priibéh kazdého steriliza¢niho cyklu musi byt v
zasadé kontrolovan odpovédnou osobou.
Bezprostfednim méfenim je nutno prokazat, ze

Preklad z originalu: SCHEI¥X

byl pouzit sterilizacni postup v ramci
pfipustnych odchylek. V praxi se za timto
ucelem pouziva automaticky pfistroj k
registraci tlak, teplot a c&asu. Odpovédny
pracovnik obsluhy kontroluje zaznamy a
potvrzuje, Ze proces probéhl spravné. Norma
EN 285 pfipousti tabulkové i grafické
zobrazeni — oboji splfiuje dany ucel (viz obr.
50).

Jednoducha tabulka je pro odpovédnou osobu
potvrdit kazdé Ccislo. Grafické zobrazeni je
vyrazné jednodu$si pro hodnoceni a umozniuje
rychly pfehled o prabéhu procesu. Spolu s
tabulkou Ize bezprostfedné a bez dalSich
pomucek vycist pfesné hodnoty. Automaticky
se tisknou i vSechny dalSi informace
souvisejici s dokumentaci: datum a Ccas,
oznaceni sterilizatoru a Cislo cyklu, zvoleny
program, hlaSeni ,sterilizovano* a pfipadné
,analyza pary ok“ i rdzna chybova hlaseni. Tim
se zjednoduSuje posuzovani.

Vzorovy cyklus

Z kazdé dokumentace o validaci by se mél
vybrat vzorovy cyklus pro kazdy program.
Zvlast vhodny je zaznam Bowie-Dickovy
zkou$ky, protoze pfi ném probiha cyklus vzdy
se stejnou vsazkou a za stejnych podminek.
Dulezitymi parametry jsou trvani procesu a
nejhlubSi vakuum dosazené pfi suseni.

Posouzeni prabéhu procesu

Ridici jednotka zaji$tuje, Ze jsou u kazdého
cyklu  dodrZzeny  pozadované  hodnoty.
PoZadované hodnoty a pfipustné odchylky pro
vSechny procesni parametry by mély byt
uvedeny v dokumentaci sterilizatoru pro kazdy
sterilizaCni program.

V ramci mezi pfesnosti méficich systémul se
od skutenych  hodnot odchyluji jak
pozadované  hodnoty  naméfené  Fidici
jednotkou, tak i aktualni hodnoty zaznamenané
registraCnim zafizenim. Hodnoti se rozdil obou
hodnot. Bezpetné rozpoznatelné jsou jen
odchylky, které jsou vétsi nez celkova nejistota
méfeni. PoZadavky na pfesnost méfeni a
sefizeni jsou obsaZzeny v normé& EN 285.
Realné sterilizatory jsou vétsinou lepsi, nez jak
poZaduje norma EN 285.

Je-li rozdil mezi pozadovanou a aktualni
hodnotou vétsi nez

* 1 °C béhem doby udrzovani teploty,

* 100 mbar béhem doby udrzovani teploty,

» 30 mbar pfi frakcionaci nebo suseni,

mélo by se to povazovat za chybu.

Nejdfive se musi kontrolovat prabéh tlaku.
Pocet cykld odsavani vzduchu a parnich
injekci musi byt vZzdy pfesné dodrZzen. Kontrola
prepocitanim.
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Obr. 50: Dokumentace procesu s grafickym a tabulkovym zobrazenim

Tlaky dosazené pfi odstrafiovani vzduchu jsou
vesmés relevantni pro proces, musi byt
dosaZeny pfi kazdém procesu, a sice nezavisle
na vsazce. PFi odstrafovani vzduchu je
rozhodujici relativni odchylka od poZzadované
hodnoty. Odchylka 20 mbar pfi tlaku 0,1 bar je
stejné tak dulezita jako odchylka 400 mbar pfi
absolutnim tlaku 2 bar. V obou pfipadech ¢ini
20 % pozadované hodnoty. Hodnoty vakua
jsou proto kritické, protoze absolutni odchylka
20 mbar je lehce mozna, odchylka 400 mbar
se naproti tomu zda spiSe nepravdépodobnou
(viz obr. 51).

vzduchu
poréznich

Teplota béhem  odstrafiovani
nesleduje u zabalenych a

zdravotnickych prostfedkll  zadny pfedem
urCeny profil. Béhem narlstani teploty se
teplota oproti tlaku zaznamenava s menSim
zpozdénim, protoze teplotni Ccidla reaguji
pomaleji. V kondenzujici pare ¢ini rozdil ¢asu 1
az 2 sekundy a v zdznamu je sotva patrny. V
kondenzatu Cini obecné vice nez 5 sekund, ve
vzduchu vice nez 20 sekund. Referenéni
snima¢ v pratokovém potrubi ma vétSinou
kontakt s kondenzatem, &asovy rozdil se proto
musi posuzovat se zohlednénim pFedehfati a
aktualni vsazky v komore.

Nekondenzovatelné plyny jako vzduch, které
se béhem doby narlstu teploty jeSté nachazeji
v komore, mohou byt prokazany automaticky
analyzatorem pary, ktery je nastaven specialné

Preklad z originalu: SCHEI¥X

na dany sterilizator a sterilizacni program.
Tento pfistroj vyrazné usnadriuje schvaleni
SarZze. Vykon analyzatoru pary se musi pfi
validaci zkontrolovat.

Sterilizaéni expozice je minimalni doba.
Bé&hem doby udrZzovani teploty pfi sterilizaéni
teploté by mély tlak a teplota v zasadé probihat
paralelné. Podle zplsobu regulace tlaku kolisa
vice ¢ méné tlak v komore, kvlli rozdilnym
reakénim dobam pfistrojii na méfeni tlaku a
teploty pfitom teplota kolisa zdanlivé méné nez
tlak.

Pfi odsavani vzduchu teplota Casto po urcité
dobé zase narlsta. Po tomto okamziku je para
v komore prehfata. Okamzik a mira prehrati i
dal$i priibéh teploty jsou zavislé na vsazce.

Archivace

Podle normy ISO 9001 Ize realizovat
dokumentaci v jakékoliv formé a na jakémkoliv
druhu média, napf. v papirové podobé nebo na
elektronickych  ¢i  optickych  pamétovych
médiich. Doba uchovavani by méla byt delSi
nez zivotnost posledniho zpracovaného
zdravotniho prostfedku. Podle § 7 nafizeni pro
provozovatele  zdravotnickych  prostfedkd
[MPBetreibV] jsou pro denik zdravotnickych
prostfedkl pripustné veskeré datové nosice,
pokud jsou data k dispozici béhem doby
uchovavani dokumentace.
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Obr. 51: Hodnoceni prubéhu procesu

Toto ustanoveni lze smyslupiné pouzit i pro
dokumenty oddéleni centralni sterilizace. Z § 9
nafizeni pro provozovatele zdravotnickych
prostfedkl (MPBetreibV) Ize odvodit, Zze se
dokumentace 3arzi musi uchovavat o 5 let
déle, nez jakd je maximalni doba skladovani
steriiniho materialu. Pacient ovSem muze
béhem  30leté promliCeci doby podle
ob&anského zakoniku ohlasit nahradu Skody,
jestlize nemoc nebyla rozpoznana dfive.
Dokumenty by nemély byt vystaveny vlhku,
svétlu, horku, zafeni a externim chemickym
vlivam, jako jsou dezinfekéni prostredky,
indikatorova  Cinidla, rozpoustédla nebo
zméklovadla v lepicich a plastovych
materidlech. Zaznamy liniového zapisovace,
orazitkované papiry nebo popsané inkoustem
nebo propiskou a termopapiry by se nemély
lepit na jiné papiry ani uchovavat v ochrannych
PVC féliich nebo spolu s chemickymi
indikatory.

Chemické indikatory se v zasadé nearchivuji.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Testovaci archy pro Bowie-Dickovu zkou$ku
by se v8ak mély uschovat az do dalSi kontroly,
aby mohla byt v protokolu o zkouSce potvrzena
reprodukovatelnost.

Jednorazové predméty by se mély brat
pfiméfenym zpusobem v uUvahu. Dodavatel
zdravotnickych prostfedkt by mél uchovavat
zaznamy kontroly jakosti pro dobu Zzivotnosti
prosttedku a minimalné 2 roky od data
odeslani dodavatelem.

Systémy Fizeni nastrojt

Moderni  softwarové  systémy podporuji
uzivatele pfi vytvareni kompletni dokumentace
procesu zpracovani podle pozadavkl oddéleni
kvality a pomahaji plnit komplexni poZadavky
na systém Fizeni kvality pro zpracovani
sterilnich materiald. U béZznych systému na
trhu se vétSinou jedna o modularné sestavené
softwarové balicky, diky nimz lze do IT
prostfedi nemocnice integrovat zasobovani
sterilnimi materialy a obéh nastroji podle
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individualnich pozadavku a prani.

Veskeré c&innosti v centralnim oddéleni pro
zasobovani sterilnimi prostfedky jsou spojeny
se softwarem v ramci sité jednotlivych
pocitaCovych pracovist. Pro kazdy pracovni
postup jsou k dispozici vlastni softwarové
moduly i potfebna vstupni a vystupni zafizeni
(scanner, tiskarna etiket, tiskarna protokolu
atd.). Zaroven jsou v centralnim oddéleni pro
zasobovani sterilnimi  prostfedky spojeny
pfistroje, zejména myci a dezinfek&ni automaty
a sterilizatory, se softwarem Fizeni nastroju.
Centralni databaze obsahuje veSkeré udaje o
nastrojich a slozeni sit, slozeni Sarzi pro MDZ
a sterilizatory, Udaje o cyklech stroji a
pristroju, aktualni stav zpracovani jednotlivych
sit, informace o uvolnéni ze sterilizace atd.
Tyto Udaje se do databaze prabézné ukladaji.
Na zakladé téchto soubor(i dat mize software
vyrazné zjednoduSit monitorovani procesu a
sterilniho materialu podle poZzadavk( oddéleni
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kvality, podporuje dokumentaci a archivaci

podle pfislusnych pozadavkll, umoznuje

provoznéhospodaiské vyhodnoceni procesu

zpracovani a C&asto umozZnuje napojeni na

centralni informacéni systém nemocnice.

Hlavnimi oblastmi pouziti systému fizeni

nastrojl jsou tak:

» podpora dokumentace a archivace i
podpora pfi vytvareni pracovnich pokyn(

« zajisténi zpétné vysledovatelnosti Sarzi a
sterilniho materialu

» automatizace a sjednoceni ¢innosti

* planovani kapacit pro sterilni materialy a
optimalizace vytiZzeni zafizeni

* monitorovani pracovnich postup(, cykl{
udrzby a oprav, dob skladovani sterilnich
materialt, omezené zpracovatelnych
produktu atd.

* méfeni vykonu procesu (optimalizace sit,
vytizeni zafizeni, zjistovani nakladu apod.)

* sprava skladu v€etné Fizeni objednavek a
oprav
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5 LABORATORNI STERILIZACE

V centru pozornosti pfi provozu laboratofe stoji
bezpetnost prace a mozné ohrozeni Zivotniho
prostfedi. Smérnice 2000/54/ES o ochrané
zameéstnancu pred riziky spojenymi s expozici
biologickych  ¢initell pfi praci plati pro
zdravotnicka zafizeni, laboratofe a pramysl.
RozliSuje &tyfi rizikové skupiny biologickych
¢initeld. Do nejvyssi rizikové skupiny 4 patfi
nékteré viry jako virus horeCky Lassa nebo

virus Ebola. Do rizikové skupiny 3 jsou
zarazeny nékteré bakterie, paraziti a plisné i
mnoho virQ, dale viry hepatidy B, C a D i Cinitel
Creutzfeldt-Jakobovy nemoci. Podrobné
pfifazeni |ze najit v pfedpisech pro biologické
pracovni materialy (TRBA) 460, 462, 464 a
466. Predpis TRBA 100 kromé toho upravuje
potfebna bezpelnostni opatfeni pfi praci s
materialy rGznych rizikovych skupin, napfiklad
v mikrobiologickych  laboratofich  nebo
izolaénich oddélenich.

Rizikova muze zpulisobit individualni Manipulace nebo Nebezpeci

skupina nemoc ohrozeni profylaxe rozsifeni mezi
zaméstnance zaméstnance obyvatelstvo

1 nepravdépodobné Ize opominout Ize opominout Ize opominout

2 mozné onemocnéni nebezpedi béZné mozné nepravdépodobné

3 mozné onemocnéni | vazné nebezpedi béZné mozné nebezpecdi

4 vazné onemocnéni vazné nebezpedi neni mozné podle okolnosti

velké nebezpedi

Tabulka 2: Risikové skupiny biologickych ¢inidel podle smérnice 2000/54/ES

Nafizeni tykajici se bezpecCnosti v oblasti
genetického inzenyrstvi (GenTSV) podobnym
zpusobem stanovi bezpecénostni stupné a
bezpe&nostni opatfeni pfi praci s geneticky
modifikovanym materidlem. Patfi sem pfedpisy
0 pouzivani osobnich ochrannych pomicek,
opatfeni z hlediska vzduchotechniky nebo
omezeni pristupovych prav. Kromé toho se
zde predepisuje, jaké odpady a odpadni vody
se musi zpracovavat v autoklavu, zda je nutné
upravovat odpadni vody, kondenzat nebo
odpadni vzduch, a jaké druhy pfistroji se musi
pouzivat.

Kromé téchto zadani pro zachazeni s
laboratornimi odpady stanovi Institut Roberta
Kocha pfipustné dezinfekéni postupy [RKI76],
pfi¢emz jsou definovany &tyfi okruhy uginnosti:

A: vhodné k usmrceni vegetativnich bakterii,
mykobakterii, hub a houbovych spor

B: vhodné k inaktivaci vird

C: vhodné k usmrceni spor plvodcUl slezinné
snéti

D: vhodné k usmrceni spor plynaté snéti a
tetanu

Méfitkem pro klasifikaci je rezistence vugi
vihkému teplu. Okruh Ucinnosti dezinfekéniho
postupu proto nevypovida nic o riziku, které
od téchto organismu hrozi.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

5.1 Laboratorni sterilizator

Laboratorni sterilizatory se pouzivaji ve
zdravotnickych a biologickych laboratofich k
riznym ukoltm:

« dezinfikovani tekutych nebo pevnych
laboratornich  odpadd  pfed likvidaci
(sterilizace obalu)

» dezinfikovani/sterilizovani
pfistroji a pomucek

» pfiprava sterilnich nebo dezinfikovanych
prostiedk pro laboratorni provoz
(sterilizace prostiedkl uréenych k
zasobovani)

laboratornich

V této souvislosti se pouZivaji jak
jednodvefové pfistroje, tak i dvoudvefova
prokladaci zafizeni, ktera se montuji do zdi
mezi ¢ast chodby a laboratof. Pfi vysokych
pozadavcich na bezpecnost laboratorniho
useku muze byt zapotfebi plynotésné oddélni
obou prostorovych ¢asti. Kromé toho je tfeba
v mnoha pfipadech zajistit, aby se dvefe Cisté
strany daly otevirat teprve po UspéSném
sterilizaCnim cyklu a zabranilo se tak
neumysiné kontaminaci. Pfedpisy tykajici se
sterilizace odpadniho vzduchu a kondenzatu
se rovnéz musi dodrZovat.

Norma CSN EN 12347 popisuje kritéria
funkénosti  sterilizatorG a autoklavll pro
biotechnické aplikace. Norma CSN 589512
kromé toho definuje skupiny pfistroju pro parni
sterilizatory v  laboratofi  podle jejich
pouzitelnosti a rozliSuje pfistroje ke sterilizaci
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zafizeni a pomf(icek, poréznich material(i nebo

kapalin i pfistroje pro SPF chovy (prosté

specifickych patogenu) a autoklavy na odpady.

Kazdé skupiné pfistrojd pak pfifazuje

minimalni pozadavky na procesy, technické

vybaveni a potfebna bezpecnosti zafizeni.

Jako pfidavné vybaveni pro laboratorni

aplikace se mimo jiné nabizi tyto moznosti

vybaveni:

» zafizeni pro udrzeni konstantniho tlaku a
flexibilni teplotni ¢&idla v komofe pro
sterilizaci kapalin

* rychlé zpétné chlazeni zaplhovanim plasté
vodou pro prostfedky, které nelze chladit
pod vakuem

» sterilizace kondenzatu a filtrace odpadniho
vzduchu pro programy na odpady

* plynotésna prepazka ke konstrukénim
télesim pro laboratofe s vy$Sim stupném
rizika

+ zvlastni vybava jako ventilacni zafizeni
nebo rozpraSovaci trysky v komofe pro
postup se smési pary a vzduchu, postfik
horkou vodou nebo gravitani procesy

Oproti sterilizatoram pro zdravotnictvi Ize u
laboratornich  sterilizatord  ¢asto  nastavit
sterilizacni teplotu a dobu pusobeni, coz
umoznuje chranit termolabilni prostfedky, zivné
latky nebo enzymy. Zménéné pracovni teploty
nebo doby udrzovani teploty podstatné méni
ucinnost postupu a je nutno je individualné
hodnotit. Postupy zpracovani odpadu by se
nemé&ly ménit.

5.2 Sterilizace kapalin

Kapaliny se pfevazné sterilizuji pfi teploté
121 °C. Postupy se v8ak vyrazné liSi od
procesi pro pevné a porézni materialy,
protoZe kapaliny se nemuseji odvzduSriovat
ani zvlhéovat a na konci procesu neni
zapotfebi zadné suseni, nybrz chlazeni.
Zahtati kapalin trva mnohem déle nez zahfati
pevnych latek, protoze pfechod tepla z pary
pfes stény nadoby do kapaliny nebo pfes
hranici fazi mezi parou a kapalinou je
nepatrny.

Kapalina je pfi zahfivani vzdy chladngjsi nez
para. Tlak pary nad kapalinou je proto vzdy
vy88i nez tlak pary v kapaling, takze
odparovani kapaliny pfi zahfivani neni mozné.
Pfi ochlazovani kapaliny po sterilizaci je vSak
tato kapalina teplejSi neZz okolni atmosféra.
Aby se nyni zabranilo nekontrolovatelnému
odpafovani, musi se tlak nad povrchem
kapaliny udrzovat vzdy vysSi, nez je tlak pary v
kapaliné.

Vyrovnani teploty v kapaliné probiha konvekci,
tedy internim proudénim v kapalingé. Pfi
zahfivani a ochlazovani se v lahvi mohou
objevovat velké rozdily teplot.

Preklad z originalu: SCHEI¥X
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Obr. 52: Rozdéleni teploty v oteviené lahvi

Cim vétsi je nadoba a &im horsi jsou vlastnosti
tepelného prostupu u materialu nadoby, tim
delSi je faze zahfivani a chlazeni.
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Obr. 53: Pribéh teploty v rizné velkych
lahvich

Kapaliny v otevienych nadobach

Kapaliny v otevfenych a ne pevné uzavienych
nadobach se zahfivaji &astecné pres sténu
nadoby a d{aste€né kondenzujici parou.
Vakuum na zaCatku procesu odstrafiuje vétsi
¢ast vzduchu obsaZeného v komofe a vyrazné
ZlepSuje prechod tepla. Teplota komory se
pfidanim pary o néco zvySuje, nez jak je
regulovana predpokladana sterilizaéni teplota.
Jakmile je v lahvich dosazena sterilizaéni

45



teplota, nastavi se teplota komory pfesné na
sterilizaCni teplotu a soucasné je do komory
pfivadén vzduch jako konstantni tlak. S touto
smési pary a vzduchu, jejiz celkovy tlak je
vySSi nez tlak nasycené pary pfi sterilizaCni
teploté (napf. pracovni tlak 3,5 bar(a) pfi
121 °C), se kapalina sterilizuje a nasledné
ochlazuje. Parcialni tlak vzduchu jako
konstantni tlak zabrariuje varu kapaliny.
Kapaliny se museji po sterilizaci ochladit, nez
se muze oteviit komora. Dvefe se mohou
uvolnit teprve tehdy, jestlize teplota vodného
roztoku klesne pod 80 °C (80 % teploty varu
pfi atmosférickém tlaku). Tato mezni hodnota
nesmi byt v kapaliné nikdy pfrekroCena, jinak
by mohlo pfi vyjimani dojit k utajenému varu.

K urychleni ochlazeni se mlze ze statickych
dlvodu plnit dvojity plast, ktery ma vétsina
sterilizatord, demineralizovanou vodou. Smés
pary a vzduchu v komofe pfijima teplo vsazky
a odvadi ho ke studenym sténam komory. K
dalSimu zvySeni rychlosti ochlazovani Ize na
strop komory nainstalovat ventilator, ktery
proméni atmosféru komory a zlepSi presun
tepla. Vodici plechy zajisti, Ze poméry
proudéni budou identické nezavisle na vsazce
u kazdé 3arze.

Uzaviené nadoby

Uzaviené nadoby se pouziji v pfipadég, ze je
treba vyloucit znecisténi kapaliny (napf. lahve
na piti). Zahtati a ochlazeni v tomto pfipadé
probiha vyhradné nepfimo pfes stény nadoby.
Kromé postupu se smési pary a vzduchu se
zde mlze pouzit i postup s horkou vodou. U
postupu s postfikovanim horkou vodou
cirkuluje voda diky Cerpadlu a je stfikdna do
komory. Pomoci vyméniku tepla se voda
nejprve zahfeje a pozdé&ji ochladi. Sama se tak
sterilizuje pfi kazdém cyklu. S timto postupem
se dosahuji nejkratsi ¢asy Sarze, nebot pfesun
tepla z pohybujici se vody na povrch nadoby je
velmi dobry. K vodé Ize pfidat indikator, ktery
reaguje s prostfedkem, a tak ukazuje, zda
vSechny nadoby zustaly tésné (metoda modfici
lazné).

Pfi sterilizaci kapalin v pevnych, uzavienych
nadobach je tfeba bezpodminecné dbat na to,
Ze pfi zahfivani vznika vysoky pretlak. Para a
stlaCeny vzduch zahfivanim vyrazné narustaji.
Kromé toho se nestladitelna kapalina roztahuje
a zmenSuje plynovy prostor v lahvi. Je-li
nadoba pfili§ naplnéna, praskne.

Preklad z originalu: SCHEI¥X
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Obr. 54: Nebezpedi v dusledku pretlaku v
uzavrienych lahvich

Méné nebezpecéné je pouziti elastickych nadob
jako sackl nebo plastovych Iahvi. Material se
poddava vnitfnimu tlaku, takze ten tolik
nestoupa jako v pevné lahvi. Jaky bude vnitini
tlak v elastickych nadobach, Ize jen obtizné
urcit. Tlakové poméry jsou velmi zavislé na
materialu, tloustce stén a geometrii nadoby a
musi byt ur€eny experimentalné.

Referenéni nadoby

V pfipadé zpozdéného varu je kapalina lokalné
prehfata, avsak nezacne hned vfit. Odparovani
zaCina se zpozdénim, avSak poté probiha
bouflivé. V lahvich neni zapotifebi zvlastniho
pretlaku. K tomuto efektu mdlze dojit v
otevienych i zavienych nadobach, kdy nadoba
praskne.

Pfi samocCinném ochlazovani bez konstantniho
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tlaku voda vafi, zatimco tlak v komofe klesa na
tlak okolniho prostfedi. K odpafovani dochazi
vyhradné na povrchu kapaliny, takZze kapalina
je nahofre jiz studena, v dolni ¢asti je vSak jesté
horka. Pfi nevhodné geometrii nadob a velkych
objemech vnitfni konvekce nestaci k tomu, aby
se kapalina pfi chlazeni promichala. Kapalina
je lokalné pfehfata.

Ke srovnatelnému efektu dochazi tehdy, kdyz
je teplota kapaliny v nadobé po fazi chlazeni
pfi konstantnim tlaku stale jesté nad bodem
varu pfi tlaku okolniho prostfedi a komora se
otevre.

Pri vyjimani nadob ze sterilizatoru maze
dojit k ohrozeni zivota!

Pfi parni sterilizaci kapalin se proto musi
pribéh teploty méfit minimainé v jedné
nadobé, vétSinou jsou nutné dvé nadoby.
Nadoby museji byt pro ostatni vsazku na
zakladé své velikosti, materialu a geometrie
reprezentativni a museji pro zahfivani a
ochlazovani predstavovat nejnepfiznivéjsi
pfipad. Referenéni nadoby museji byt
minimalné tak velké jako nejvétSi nadoby ve
vsazce. Kromé toho musi kapalina v referenéni
nadobé& a material nadoby vykazovat stejné
fyzikalni vlastnosti jako vsazka nebo méné
pfiznivéjsi. Prubéh teploty v referenénich
nadobach se musi dokumentovat.

Teplotni Cidlo nesmi lezet na dné nadoby nebo
pfiléhat ke sténam referenéni nadoby, nebot
zde by mohlo zahfivani a ochlazovani probihat
mnohem rychleji nez ve stfedu lahve.
Odpovidajicim zpUsobem se pouzivaji drzaky
pro méfici snimae a u uzavienych nadob
vhodné utésnéni.

Ve vsazce je nutno umistit referenéni nadoby
na nejméné pfiznivém misté tam, kde pfi
zahfivani a ochlazovani dochazi k nejvy3sim
dobam vyrovnavani teploty. Podle zku$enosti
se takové misto nachazi v dolni Urovni vsazky
uprostfed. Toto umisténi Ilahvi je nutno
bezpodminecné dodrzet, zména mista by
mohla byt Zivotu nebezpecna. Neni-li mozné
predpokladat referenéni nadobu, je nutno
alesponi umistit pohyblivou sondu do nejvétsi
nadoby vsazky.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Obr. 55: Referenéni nadoba se snimacem

Pfed kazdym  spusténim
programu se musi U
referencnich nadob
zkontrolovat:
* spravna hladina kapaliny
* umisténi a zajisténi
méficich snimacu
+ pfipadné tésnost uzavéra
Nez se muze povolit tésnéni
dvefi, musi obsluha
zkontrolovat prabéh procesu.
Pfi zahfati vsazky proudi do vsazky teplo.
Teplota v komofe musi byt vyS8i nez v
referenénim méficim misté. Pfi ochlazovani
proudi teplo opaénym smérem. Nyni je teplota
v referenéni nadobé vyssi nez v komore. Dale
se teplota v referenéni nadobé& nemuze nahle
ménit, dokud je lahev intaktni. Pribéh teploty
je vzdy plynuly. Nelogicky nebo neplynuly
pribéh poukazuje na poSkozeni referencni
nadoby. V tomto pfipadé je zapotiebi nejvyssi
opatrnosti (viz obr. 56).

nad dno.

5.3 Dezinfekce odpadl

Autoklavovani parou ma zvlastni prednost.
Mlze se provadét tam, kde vznika odpad.
Obsluha vi, jaké frakce se maji dezinfikovat a
muaze Fidit shromazdovani odpadd. Kromé
toho odpada nejvysSi riziko pfi likvidaci:
preprava infekéniho materialu.

S odpady by se mélo zachazet tak, aby byla
biologicka zatéZ redukovana na vhodnou miru
pro likvidaci. Proto se ve smyslu normy EN
556 nesterilizuji, nybrz dezinfikuji.

Pfistroje na  sterilizaci  zdravotnickych
prostfedkl by se v zasadé nemély pouzivat k
dezinfekci odpadl. Rozpustné latky by mohly
zustat v  pfistroji a pozdéji znedistit
sterilizovany material.

Vlastnosti a slozeni odpadu jsou velmi rozdilné.
Pfi autoklavovani se mohou vyskytovat zna¢né
vysoké doby vyrovnavani teploty. Dale je tfeba
predpokladat velmi vysoké vychozi pocty
mikroorganism( a je tfeba pocitat s tim, Ze
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odpad obsahuje i obtizné odvzdusnitelné
pfedméty s dutinami jako hadicové systémy.
Velmi C&asto odpad obsahuje jednorazové
materialy, které se pfi teplené dezinfekci tavi.
Pouzivaji se specialni programy na odpad,
jmenovité po frakcionovaném vakuovém
postupu. PF  zpracovani odpadd se
upfednostriuje pracovni teplota 134 °C, aby se
dosahlo dostateCné vysokého tepelného
gradientu pfi postupech tepelné vodivosti.

komora
o i
4
testovaci
lahev 1
komora
o .
testovaci
lahev 2
- rozbita
testovaci : .
lahev 2 1

Obr. 56: Prubéh teploty v referenéni nadobé

Pro dezinfekci vihkym teplem nejsou vhodné
materidly jako oleje a maziva, které nelze
dostatec¢né zvihéit. Obtizné je zpracovani
zeminy nebo pisku. Také nespravna vsazka
muze zpUsobit pfi procesu technické problémy.
Pro autoklavovani odpadd se musi vytvofit
vhodné pokyny  respektujici  specialni
materialy. Osoby povéfené shromazdovanim
odpadl museji mit potfebné odborné znalosti.
Horké odpady mohou po autoklavovani
vytvafet znagny zapach. Pary jsou za urCitych
okolnosti zdravi Skodlivé. Mistnosti pro
instalaci autoklavi na odpady by se mély
zvlast dobfe odvétravat. Odpadni vzduch by
se meél odvadét do volného prostoru tak, aby
nedochazelo k obtézovani okoli zapachem
nebo dokonce k ohrozeni osob.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Obaly pevnych odpadu

Pro pfepravu se musi nezpracované odpady
opatfit vhodnym obalem nepropustnym pro
mikroorganismy a odolnym v(&i vlhkosti.
Infekéni material je nebezpeénym materialem.
Muze se proto mimo laboratof nebo nemocnici
prevazet pouze v zabezpelenych nadobach.
Vhodnost nadob je tfeba  prokazat
odpovidajicimi zkouskami typu.

Infikovany odpad je velmi nebezpecny. Pevné
obaly chrani pfed kanylami nebo sklenénymi
stfepinami v odpadu.

Obr. 57: Odpady

Autoklavovani tomuto nebezpeci zabrani. Po
tepelném zpracovani jiz obal odpadi nemusi
byt nepropustny pro mikroorganismy.
Prepravni obal musi byt pro tepelné
zpracovani parou bud propustny pro paru,
nebo se musi pfi procesu zni€it. Zavedené
jsou nasledujici systémy.

U laboratornich odpadl v opakované
pouzitelnych (nerezovych) nadobach je tfeba
pocitat s tim, Ze se zbytky v nadobé pfipékaji.
Proto se do nich vkladaji foliové sacky odolné
vuci teplu, které se vSak nesméji uzavirat
nebo zavazovat. Okraj félie musi zlstat
viditelny poté, co se nasadi viko. Dostate¢né
velky otvor ve viku zajistuje, ze para muaze
proniknout k odpadu. Nevyhodou je zvlast
velky rozdil teploty mezi vsazkou a komorou i
vysoké doby vyrovnani teploty u tohoto typu
obalu.

Pytle na odpad ze stabilni umélé hmoty s
integrovanymi filtry se pouzivaji jako pytle na
odpadky. K zajisténi dostateéného odstranéni
vzduchu by mély byt pytle naplnény minimalné
do poloviny, neméla by v8ak byt nikdy
dosazena hustota 150 kg/m3. Odpad mize
obsahovat masivni pfedméty, porézni material
a predméty s dutinami. Posledni jmenovana
polozka by se vSak neméla nachazet v
poréznim materialu (napf. podlozka).

Zvlastni typ konstrukce predstavuji plastové
nadoby s typovou zkouSkou, které se v
autoklavu tavi. U tavicich se nadob neni
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nebezpeci preplnéni.

V kazdém pfipadé je nutno ucinit opatfeni, aby
obal mohl ve sterilizatoru prasknout a aby se
Casti odpadu dostaly do komory. Plati to
zejména pro tavici se nadoby, u kterych je toto
pozadovano. Specialni zachytna vana zabrani
tomu, aby roztavené odpady pfilnuly ke dnu
komory.

Tekuté odpady

U malych mnozstvi kapaliny v rozsahu
nékolika mililitr v netésné uzavienych
nadobach Ize pfedpokladat, Ze zpracovani je s
béznymi programy na odpad nekritické.
Zbytkova kapalina vSak nesmi vytékat, aby se
zabranilo vytvofeni kaluzi v nadobé ze
zbytkové kapaliny a kondenzatu. PFi pouziti
programld na pevné odpady se zadném
pfipadé nesmi v odpadu nachazet uzaviené
nadoby naplnéné kapalinou. Mohlo by dojit k
ohrozeni zivota.

Pro autoklavovani tekutych odpadl jsou
potfebné specialni programy. Kromé toho se
musi ve vsazce nachazet minimalné jeden
snima¢ k méfeni teploty (srovn. odstavec
Sterilizace kapalin). V pfipadé nedostate¢ného
ochlazeni kapaliny hrozi i zde znaéné riziko.

Je tfeba vzdy zaijistit, aby byly z komory po
dezinfekci zcela vycCerpany kondenzat a
vytekla kapalina. Bézné se pouzivaji vhodné
spinage hladiny. Také pro zpracovani tekutych
odpadd ma vakuovani smysl, zejména tehdy,
kdyz pfi  odstrafiovani vlhkosti plavou
zkumavky a jiné pomucky v kapaliné. Vakuovy
postup zajistuje, Ze jsou vzduchové bublinky
vypuzovany a je umoznéna Uplna dezinfekce.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

vzduchova bublina \akuum 100 mbai
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objem vzduchu se zhusti
zkumavka plave nahoru
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zkumavka plave

péara 1 bar para 2 bar — doba pusobeni
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zbyvajici vzduch ve zkumavka je potopena

zkumavce se zhusti
vztlak < hmotnost
zkumavka klesa

Obr. 58: Kleséni zkumavky se vzduchovymi
bublinkami v dusledku predvakua
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6. STERILIZACNi TECHNIKA

6.1 Zaklady parni sterilizace

Mikroorganismy

Mikroorganismy jsou pod mikroskopem
viditelné rostlinné a zvifeci zivé organizmy jako
baktérie, houby, aktinomycety, urcité Ffasy,
jednobunééné a vicebuné&éné Zivé organismy a
viry. Mikroorganismy se drzi pfedevdim na
Spatné pfistupnych mistech, kde nachazeji
také Ziviny, tzn. ve S&térbinach, ryhach a
porech.

Nékteré bakterie, mezi nimi plvodci nemoci,
tvofi spory jako zvlast odolné trvalé formy bez
méfitelnych funkci latkové vymeény. Existuje
dikaz (,Nature”, sv. 407), ze spory bacill
starych nékolik miliont let byly opét probuzeny
k aktivnimu zivotu.

Viry jsou velmi malé, nékteré jsou velké jen
jako molekuly bilkovin. Nedochazi u nich k
latkové vyméné a jsou odkazany na zivé buriky
hostitele.

Zvlastnim pripadem choroboplodnych zarodku
jsou tzv. atypické bilkoviny nebo priony, které
na rozdil od vir(, bakterii nebo hub neobsahuiji
zadnou RNA nebo DNA. Priony jsou proteiny,
které se mohou v organismu vyskytovat jak v
fyziologickych (béznych), tak i v patogennich
(chorobnych) strukturach. Pfedpoklada se, ze
priony jsou spoustééem rlznych forem
Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD).

Sterilizace vlhkym teplem

Parni sterilizace je forma sterilizace vihkym

teplem. K této skupiné sterilizacnich postupt

patfi napf. i postup s postfikovanim horkou

vodou, ktery se pouziva pfi sterilizaci kapalin v

uzavienych nadobéach.

Uginek parni sterilizace spogiva v souhfe mezi
parou (plynna voda) a kapalnou
vodou. Molekuly pary jsou velmi
malé a jsou schopny snadno
dosahnout vSech Casti
sterilizaniho prostoru. Para ma

SterilizaCnim zaroveri velmi vysoky
Cinidlem parni
sterilizace je kapalna
voda, ktera se
nachazi ve
sterilizovaném
materialu nebo je
produkovana ve
formé kondenzatu. energii ve formé tepla. Nyni

energeticky obsah. Pfichazi-li
para do kontaktu se studenég;jSimi
povrchy, napf. s instrumentarii,
na kterych se  nachazeji
mikroorganismy, kondenzuje na
kapalnou vodu a vydava do okoli

kapalna voda koaguluje bilkoviny
mikroorganismi  (mechanismus
podobny jako srazeni krve) a
deaktivuje je.
Deaktivace mikroorganismu je zavisla na jejich
odolnosti vugi sterilizujicim se prostfedkim, na
resistenci. Udaje o rezistenci mikroorganismu
uvadéné v literatufe pfitom plati obecné pro
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Cistou vodu.

Podstatnymi parametry postupu parni

sterilizace jsou tak:

* vlhkost

» steriliza¢ni teplota

* doba pusobeni

Vlhkost Ize u parni sterilizace pfedpokladat

tehdy, jestlize se naméfena teplota a

.teoreticka“ teplota vypocétena z tlaku pary

shodné méni (viz odstavec Vodni para). Jako

proménné procesu v parnim sterilizatoru se

proto registruji tlak, teplota a Cas. Pfimé

méfeni vihkosti neni nutné. Tim se pfi parni

sterilizaci v zasadé vystavuje kazdé misto

jedné 3arze stejné teploté a vihkosti béhem

stejné doby — tedy stejnému davkovani.

Parni sterilizace ma mnoho dulezitych vyhod:

+ vypocitatelny G€inek vici mikroorganismam,
houbam, sporam a virim

* ucinnost proti €inidlu CJD

* rovnomérny a reprodukovatelny ucinek
vSude na materialu

» velmi rychly ucinek; kratké doby trvani
procesu

* obaly nepropustné pro mikroorganismy lze
pouzivat na zakladé vynikajici schopnosti
penetrace molekul pary

* jsou k dispozici procesy téméf pro
v8echny sterilizované materialy

* Ucinna latka ve stabilni rovnovaze a vysokeé
koncentraci; sterilizuje kondenzat

» ucinna latka (voda) neni toxicka a
nepredstavuje zadné riziko pro zivotni
prostiedi

e uc€innou latku Ize v pozadované mife ze
zdravotnického prostfedku lehce odstranit

* k dispozici jsou malé i velké sterilizatory;
vyspéla technologie

* moznost parametrického schvaleni

Doba ptisobeni a sterilizacni teplota
(hodnota D a hodnota z)

Mikroorganismy pfi sterilizaci neodumiraji
nahle a soucasné, Castéji nasleduje kinetika
odumirani v urCitém €asovém intervalu, kdy je
vzdy inaktivovano urcité pevné procento
pFislusného poctu vychozich mikroorganisma.
V kazdém sledovaném &asovém intervalu tedy
neni usmrcen urdgity pevny pocet
mikroorganism(, ale vzdy urCity podil
populace, ktera se zde vyskytuje na zalatku
Casového intervalu.

Hodnota D oznacuje €¢as v minutach, po némz
jiz jen 10 % mikroorganismli ze znamého
vychoziho poctu vykazuje znamky Zzivota, popf.
po némz je 90 % populace zkuSebnich
mikroorganism( pfi stanovenych podminkach
expozice inaktivovano [EN 11138-1]. Pokud
spory odolné vugi teplu maji napfiklad hodnotu
Di21 (hodnota D pfi teploté 121 °C) za 1
minutu, mohou po 1 minuté doby plsobnosti
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pfi teploté 121 °C jesté z 10 % spor vznikat
mikroorganismy, po 2 minutach jesté z 1 % a
po 3 minutach jiz jen z 0,1 %.

letalitni kfivka

o bfi 121 °C
> O ’/
[0
g
=)
Q.
o
o 1d

10 -

hodnota D121 i

o1 * 3 4 =
doba plsobeni (min)

Obr. 59: Hodnota D je mérna jednotka
rezistence

Usmrceni mikroorganism0 probiha v pare tim
rychleji, &im vy3Si je teplota. Zakladni
hodnotou rezistence  mikroorganisma je
obvykle sterilizacni teplota 121 °C. Hodnota z,
udavana ve °C, je rozdil teplot vci 121 °C, kdy
se méni hodnota D o faktor 10. Pokud
napfiklad trvd hodnota D4,y mikroorganismu 1
minutu a hodnota z = 6 °C, dosahuje para vici
témto mikroorganismim béhem 1 minuty pfi
teploté 121 °C stejného udinku jako pfi teploté
121 °C + z = 127 °C za 0,1 minutu (viz obr.
60).

Uginnost sterilizaéniho procesu je oznagovana
hodnotou F. Pfi daném vychozim poctu
mikroorganismi a pozadovaném  poctu
mikroorganism  po  sterilizaci  vyplyva
poZzadovana hodnota doby zpracovani F pfi
sterilizacni teploté T:

F=D;-(log N, —log N¢)
D+: hodnota D pfi teploté T

Na: vychozi po€et mikroorganismu
Ng: poc€et mikroorganismu po sterilizaci
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10,0 To=0 10—
_ . . = hodnota D pfi teploté T;
£ .
£ 0
[a) -
©
°
C
e)
o -
e

0,1

hodnota z
0,01 ; ,
121 123 125 127 123 131 133
teplota (°C)
Obr. 60: Hodnota z oznaduje tepelnou
rezistenci

Uginek pary béhem sterilizace - tedy

sterilizaéni davka — muze byt zjistén pomoci
koncepce hodnoty Fo. Hodnota F, je
definovana jako potfebna doba zpracovani
sterilizani  dlohy pfi teploté
121 °C, pficemz se pro
zjednoduseni predpoklada
populace mikroorganism( s
hodnotou Dy = 1 minuta a z =
10 °C. PFi odlisné teploté
zpracovani T se zkracuje nebo
prodluzuje €as zpracovani t
potfebny k dosazeni pozadované
sterilizaCni davky. Lze vypocitat
na zakladé tohoto vztahu:

-

F.=t1-10 10%

Koncepce je vhodna zejména pro prumyslové,
farmaceutické a laboratorni  sterilizacni
postupy, b&éhem nichz neni sterilizacni teplota
po dobu plsobeni konstantni. Takovy proces
se muze vypoctové rozdélit do kratkych
Casovych intervall vzdy s pfiblizné stejnou
konstantni teplotou. Pro kazdy interval se
podle koncepce hodnoty F, vypodita
samostatna hodnota F,. Hodnota Fy celého
procesu vyplyva ze soutu jednotlivych
intervald.
Jim121ec,

Fo=2 Fo =2 (t,-10 0C )

T,: teplota zpracovani v pfisluSném

C¢asovém intervalu
t:  délka pfislusného
intervalu.

Ridi-li se sterilizaéni proces podle koncepce
hodnoty Fo, konéi program automaticky, kdyz
je dosazena pfedem dana hodnota Fg. Vypocet
hodnot F,, které jsou zavislé na teploté,

¢asového
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Zavazné doby
udrzovani teploty
v Némecku podle
Institutu Roberta

Kocha: minut pfi teploté 121°C za
121 °C - 20 min.
134°C — 5 min.

provadi fidici jednotka zafizeni. Koncepce
hodnoty F, umozfiuje pFesné davkovanou
sterilizaci, jestlize jsou mikrobiologické zatizeni
a rezistence mikroorganisml pfedem znamy a
neustale sledovany.

Teplota a doba sterilizace ve zdravotnictvi
PFi sterilizaci zdravotnickych prostfedkd se
musi vychazet z toho, Ze biologickd zatéz
prostfedkd neni jednotnd ani homogenni. Na
jednom jediném nastroji po myti a zabaleni se
obvykle nachazi mené nez 200
mikroorganismu  [Gint82]. Po  nékolika
sekundach ve vlhkém teplu pfi teploté 134 °C
tyto mikroorganismy nelze prokazat. Pfi vyrobé
obvazovych materiall se naproti tomu uvadi
vychozi pocet mikroorganismi az 500
mikroorganism na 1 gram [Trie95], coz
odpovida 300 000 mikroorganismtd na 600
gram( kryci rousky. Sterilizace této rousky
vyzaduje redukC| mikroorganismd minimalné o
faktor 3+ 10"

Ve zdravotmctw se sterilizacni cykly nemohou
v bézném provozu provadét individualné pro
kazdy dil. Koncepce hodnoty Fy, se proto pfi
zpracovani zdravotnickych prostfedkd neda
aplikovat. Proto se pouzivaji
standardni postupy, které pro
v8echny zamyslené aplikace
zaruduji dostateCnou
bezpeclnost. Pro sterilizaci
vodnich  pfipravkl se tak
napfiklad podle Evropské
farmakopéy povazuji referencni
parametry pro parni sterilizaci 15

standardni  postupy [Wall95].

Norma EN 285 wuvadi jako

podstatnou miru a&inku parni

sterilizace minimalni doby
udrzovani teploty, béhem nichz se vSude ve
vsazce musi dosahnout a udrzet stanovena
hladina teploty.

121 °C — 15 minut

126 °C — 10 minut

134 °C — 3 minuty
V Némecku se naproti tomu musi dodrzovat
smérnice Institutu Roberta Kocha.

121 °C — 20 minut

134 °C — 5 minut

Pfednost pfitom maji sterilizaéni procesy pfi

teploté 134 °C, protoZe nejsou tolik nachylné k

chybam. Vyhodami sterilizace pfi teploté

134 °C oproti teploté 121 °C jsou:
zavislost sterilizacni teploty na tlaku v
komore o 30 % nizsi (srovn. tabulka pro
vodni pary v pfiloze)

» sterilizaCni davka pfi teploté 134 °C je
zhruba 20x vy3si, odchylky teplot jsou proto
méné kritické

* nebezpelni pfehfati je diky uvolnéni pary
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pfi teploté 134 °C nizsi

» tvorba kondenzatu na materialu pfi teploté
134 °C je silnéjSi; nebezpecni prehrati
nasledkem rehydrace, napf. u textilii a
obal(, je vyrazné nizsi

» vhodné pro profylaxi vCJD

Zvlastni pripad: Creutzfeldt-Jakobova
nemoc

Sporadicka forma Creutzfeldt-Jakobovy
nemoci (sCJD) se vyskytuje pfevazné u
starSich lidi, varianta CJD (vCJD) i u mladsich.
Obé formy nemoci zpUsobuji narUstajici a
nevratné  poskozeni  centralni  nervové
soustavy, které je vzdy smrtelné. Spoustéci
jsou s vysokou pravdépodobnosti priony, pro
které se musi predpokladat schopnost
prenosu. Pokud je onemocnéni prokazatelné,
jsou nervy lymfatické tkané jiz tak silné
napadeny, ze dostateCné zmirnéni rizika
infekce u pouzitych nastrojl jiz neni mozné
nebo je mozné jen na zakladé zvlastnich
opatreni.

Sterilizace vihkym teplem pfi teploté 133 °C az
137 °C se ukazala jako podminéné ucinna.
Riziko infekce se pfi udrzovani teploty po dobu
18 minut vyrazné snizuje. Jiné osvédcené
sterilizani postupy, i sterilizace suchym
teplem, ionizujicim zafenim, UV zafenim, H,O,
nebo plynem se v8ak povazuji za nespolehlivé
nebo dokonce zcela neucinné [BGHBO02].
VétSina dezinfekénich prostfedkdl puvodce
neni¢i, nybrz fixuje. To muze za urcitych
okolnosti vést k tomu, Ze i nasledna parni
sterilizace bude neucinna.

Institut Roberta Kocha zvefejnil podrobné
smérnice pro zpracovani zdravotnickych
prostfedkll pfi podezfeni na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc. Pfi podezieni na sCJd se
obecné pfedepisuje pouZiti jednorazovych
nastroj0 nebo nastroji dezinfikovatelnych
parou. Opakované pouzitelné nastroje, které
nelze sterilizovat parou, se musi pfi zasahu do
centralni nervové soustavy nebo oka znigit, po
ostatnich zasazich se vyzaduje
nékolikastupriova dezinfekce a myti alkalickymi
nebo alkoholovymi roztoky. Nastroje, které Ize
sterilizovat parou, se mohou i po zasahu do
oka nebo centralni nervové soustavy
zpracovavat a sterilizovat. Tomu v8ak musi
pfedchazet rovnéZz nékolikastupriové myti a
dezinfekce v silné alkalickém prostfedi. Jako
sterilizaCni podminky v nasledném programu
CJD je stanovena doba 60 minut pfi teploté
134 °C [SIMO98].

Sdéleni Institutu Roberta Kocha z dubna 2002
[BGHBO02] vyzaduje pfiméfenou prevenci proti
vCJD v ramci zpracovani kritickych nebo
semikritickych ~ zdravotnickych  prostredk.
Pokud existuje podezieni na vCJD, je nutno
pouzité zdravotnické prostfedky v kazdém
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pfipadé znicit spaleni, nezavisle na tom, zda
se jedna o opakované pouzitelné nebo
jednorazové nastroje (uskladnéni za podminek
karantény je mozné, dokud nebude zajisténa
bezpecnost daného stavu).

Jestlize nelze rozpoznat Zzadné symptomy
vCJD a nastroje byly v kontaktu s nervovou
soustavou nebo lymfatickymi tkanémi, je tfeba
provadét ruéni nebo strojni myti s naslednou
sterilizaci pfi teplot¢ 134 °C a s dobou
udrzovani teploty 18 minut. Pokud se pouziva
validovany, strojni postup myti s alkalickymi

Pouziti  kritického  nebo
semikritického zdravotniho
prostfedku

pravdépodobnost

CIK nelze rozpoznat

symptomy CJK
diagnostika

mozna

karanténa
do provéfeni

jind nemoc

C K labor.
vysledek
CJK mozna
kontakt s nerv.
systémem nebo ne
lymf. tkanémi
ano
ano manualni
zprac.
ne » N
B3
: o8
valid. T -
ne strojni 8 e
i? 3
myti? ES
[v]
=
ano
ne
alkal. myci
[T prostf. s
~ pH>10?

spaleni

Obr. 61: Prevence vCJD (odvozeno ze sdéleni
Institutu Roberta Kocha)

Preklad z originalu: SCHEI¥X

mycimi prostfedky, je sterilizaéni Cas v délce
trvani 5 minut pfi teploté 134 °C dostatecny.
Parni sterilizace s dobou udrzovani teploty
20 minut pfi teploté 121 °C se smi pouzit jen
tehdy, jestlize nastroje nebyly v kontaktu s
nervovou soustavou nebo lymfatickymi
tkdnémi (viz obr. 61).

Poznamka: Program CJD a
program k prevenci vCJD jsou
obvykle variantami
standardniho  programu  pfi
teploté 134 °C (bézny program,

univerzalni program apod.), 134 °C - 60 min.

které se odliSuji jen delSimi

dobami sterilizaéni expozice. Profylaxe vCJD
134 °C — 18 min.

Test pronikani pary
standardniho programu je pak
platny i pro tyto varianty.

Vihkost

Spravné a dostate¢né zvlh&eni materialu je pro
parni sterilizaci naprostou nutnosti, protoze
sterilizujicim prostfedkem je kapalna voda.
Nedostate¢né zvihéeni nemuze byt vyrovnano
vySSi pracovni teplotou nebo prodlouzenou
dobou pusobeni. V zasadé tedy plati:

.Za vsech okolnosti je tfeba pfi dezinfekci a
parni sterilizaci zabranit prehfaté pare.”
[KONR38].

Zpracovani s dostate€né vihkym teplem
neovliviiuje vytvafeni nebo selekci zvlast
rezistentnich mikroorganismu. Zbytek
populace mikroorganismd, které prezily nékolik
minut pfi urcité teploté, vykazuje pfi opakované
sterilizaci se stejnou teplotou stejné hodnoty D
a z jako dfive usmrcené mikroorganismy.

Pfi mendim a nedostateéném zvlhéeni vSak
muze rezistence urcitych mikroorganisma
narGstat, ¢&imz je steriizace mnohem
obtiznéjsi. Rezistence spor je napfiklad ur¢ena
jejich ,vodni aktivitou®, relativnim tlakem pary
ve spofe. Malé zvlhéeni zvySuje tepelnou
rezistenci spor do té miry, ze smés pary a
vzduchu mulze byt daleko méné ucinna nez
samotny suchy vzduch pfi stejné teploté
[MURRG66, YOUN93]. S rostouci vodni
aktivitou na zakladé lepSiho zvihéeni vSak
rezistence vyrazné klesa. Pro biologické
indikatory bylo moZno prokazat velmi podobné
chovéni. PouZité mikroorganismy pfitom v3ak
ukazaly rozdilné vysoky narlst rezistence
pusobenim prehraté pary [SPIC98].

6.2. Voda, para a vzduch

Skupenstvi vody

Vodu zname v kaZdodennim Zivoté ve tfech
skupenstvich: jako pevnou latku ve formé ledu
a snéhu, jako kapalinu a jako vodni paru,
plynné skupenstvi. Para je neviditelny plyn.
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Viditelné ,parni mraky“ vznikaji tehdy, jestlize
se para ochlazuje, z€asti kondenzuje a vytvari
malé vodni kapky, které jsou jemné rozptyleny
a klesaji jen malo nebo vibec. Takova smés
vodnich kapek a pary je také oznacuje jako
syta para.

Pro pfechod z kapalného do plynného
skupenstvi, odpafovani nebo varu, popf.
vypafovani, se musi do vody pfivést energie,
aby molekuly vody na zakladé vysokého
povrchového napéti mohly pFekonat velmi
stabilni hranici mezi kapalnou a plynnou fazi.
Opacny postup se oznacuje jako kondenzace
nebo tvoreni rosy.

Pfi dané teploté se dafi vzdy definovanému
mnozstvi molekul vody prejit do plynné faze.
Proto se v systému vody a vodni pary vzdy
vyskytuje tlak charakteristicky pro teplotu v
plynné fazi, tzv. tlak pary (srovn. tabulka pro
vodni pary v pfiloze). Pfivede-li se do tohoto
systému dalSi energie, dojde k varu kapaliny.
Nejdfive nastane zvyseni teploty, se kterou je
spojen zesileny pohyb molekul vody. Tlak
molekul vody viéi hranici mezi fazemi roste a
molekuly vody pfechazeji do plynné faze tak
dlouho, dokud neni dosazena rovnovaha sil na
hranici fazi. Teplota varu je tak zavisla jen na
tlaku pfi varu a naopak.

Konstantni teplota
T=100°C e
pfi 1 013 mbar

Obr. 62: Teplota varu v hrnci je konstantni

V otevieném hrnci za€ina voda vfit v nejvice
horkém misté, tedy mirné nad dnem. Protitlak,
ktery musi molekuly vody pfekonat k vytvoreni
parni bubliny, se sklada z atmosférického tlaku
a hydrostatického tlaku vody (hmotnost vody
na zakladé vySky naplnéni hrnce). Podil
hydrostatického tlaku vody je pfitom vétSinou
zanedbatelny, prvni parni bubliny tedy vznikaji
tehdy, kdyZ teplota vody a tlak pary dosahnou
tlaku okolniho prostifedi. Bubliny stoupaji a
unikaji do okoli. Protoze vSak tlak nad vrouci
vodou zUstava konstantni, neméni se teplota
vody, dokud se voda kompletné nevyvafi. V
nasi zemépisné Sifce je prumérny tlak vzduchu
kolem 1 013 mbar, voda pak vie pfi teploté
100 °C. Ve vysokych horach je tlak vzduchu
jen kolem 350 mbar, voda zde vie zhruba pfi
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teploté 70 °C.

V uzavieném prostoru, napfiklad v parnim
kotli, naproti tomu tlak nad vrouci vodou
béhem odpafovani nezlstava konstantni,
nybrz stoupa na zakladé vytvofeného mnozstvi
pary v plynovém prostoru navic. Proto vzdy
dochazi podle tabulky vodni pary k rovnovaze
mezi teplotou vody a tlakem atmosféry vodni
pary nad vodni plochou. Pfi pokracujicim
pfivodu energie dale roste teplota a tlak tak
dlouho, dokud neni pfivod energie ukonéen.
Jestlize se v parnim prostoru nachazi smés
pary a napfiklad vzduchu, mize se
zohledniovat jen podil vodni pary na celkovém
tlaku, tedy parcialni nebo dil¢i tlak vodni pary.
Pfiklad: pfi celkovém tlaku 1 000 mbar a podilu
vodni pary ve vysi 90 % Ccini dil€i tlak vodni
pary 900 mbar, teplota varu je podle tabulky
vodni pary cca 97 °C.

V systému, ve kterém se nachazi kapalna
voda a Cistda 100% atmosféra vodni pary, se
teplota a tlak vzajemné ovliviiuji vice nez
ukazuje tabulka vodni pary. Voda a para jsou
pfesné na bodu varu, mnozstvi odparené vody
a kondenzuijici pary jsou identicka, dochazi ke
stabilni rovnovaze. Skupenstvi pary se
oznacuje jako syta para. Jestlize jiz para neni v
kontaktu s kapalnou vodou a je-li dale
zahfivana, vznika prehfata para s teplotou,
ktera je vySSi nez teplota nasycené pary
odpovidajici tlaku systému.

Voda se vafi také tehdy, jestlize pfi konstantni
teploté¢ vody poklesne tlak pod tlak varu
odpovidajici teploté. Tohoto efektu se vyuziva
pfi suSeni sterilizovaného materialu vakuem.
Postup ve skute€nosti za€ind &asto s malym
zpozdénim a probiha eruptivné (utajeny var).
Nejvétdi utajeny var se vyskytuje v Cisté a
odplynéné vodé.

Jestlize se nad vodni plochou nachazi plyn,
napf. vzduch, ktery neni zcela nasycen vodou,
nastava i hluboko pod teplotou varu pfechod z
kapalné vody do plynné faze, tzv. odparovani.
Plyny pfijimaji urcité mnozstvi vody, kapacita
pfijimani vody se zvySuje s rostouci teplotou.

Para ve sterilizaénim procesu

Pfi parni sterilizaci se vyuziva jednozna&ného
vzajemného plsobeni teploty varu a tlaku pfi
varu, kdy se ze sterilizaéniho prostoru nejdfive
zcela odéerpa vzduch a nahradi se nasycenou
parou. ProtoZze <&ast nasycené pary na
studenéjSich povrsich kondenzuje, vytvari se
systém, ve kterém jsou voda a para pfi varu v
rovnovaze. Pokud se nyni tlak v systému bude
regulovat, nastavi bez dalSiho pfi¢inéni
pfislusna teplota varu v celém sterilizaCnim
prostoru. Rozdéleni teploty v nasycené pare je
mimoradné rovnomérné, nebot teplota je
uréovana tlakem v komofe.

Nasycena para, ktera pfichazi do odvzdudnéné
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komory pod absolutnim tlakem 3,1 bar a s
teplotou 135 °C, je u parniho ventilu pfiSkrcena
a pfejima pfi absolutnim tlaku 100 mbar teplotu
118,4 °C. Tato pfiSkrcena para je vuci teploté
nasycené pary, ktera pfi tlaku 100 mbar &ini
46 °C, prehrata o 72,4 °C. Dalsi proudici para
ji stlauje a tim je mnohem teplejsi, nez byla
puvodné. Toto termodynamické prehfati je
patrné jako kratké ,prestfeleni“ pfi kazdém
otevfeni parniho ventilu.

Podle plynovych zakonu je tim vétsi, ¢im vétsi
je tlakovy pomér pfi kazdém parnim razu. Lze
zaznamenat teploty pary vyssi nez 160 °C. U
vétSich komor musi v dusledku toho dochazet
ke zpozdéni prubéhu procesu, aby se
zabranilo nadmérnému prehfati pary v prazdné
komore.

K zajisténi jednoznaéné souvislosti mezi
tlakem v systému a teplotou nesmi byt
medicinalni para pfehfata a neméla by
obsahovat ani nekondenzovatelné plyny ani
kapalnou vodu. Kondenzat nesmi zpusobovat
korozi ani povlaky, nemél by zanechavat
zadné zbytky na sterilizovaném materialu,
které by mohly ohrozit pacienty. Plati to i pro
napajeci vodu, protoze mala &ast kotelni vody
je strzena parou a dostava se ke
sterilizovanému materialu. Mezni hodnoty pro
latky ohroZzujici zdravi a podporujici korozi jsou
uvedeny v normé EN 285.

Kondenzat

Vihkost a teplota jsou dvéma vyznamnymi
predpoklady pro  UspéSnou  sterilizaci.
Kondenzujici para odevzdava své teplo
ziskané odparovanim do okoli. Jestlize se vSak
na prostfedku vytvofi uzaviend vrstva
kondenzatu, neohfiva se prostiedek pfimo
kondenzujici pérou, ale vodou, kterd se
vytvofila mezi parou a prostiedkem. Tento jev
vSak mulze trvat az 100krat déle nez
bezprostfedni ohfivani kondenzujici parou.
Duvodem je mala tepelna vodivost vody v
klidu, ktera je vyrazné nizSi nez u dobrych
vodi€u tepla jako napf. médi nebo nerezové
oceli.

Teplo €asto pronikne rychleji kovem nastroje
nez silnou vrstvou kondenzatu. Pod téZkymi
pfedméty a v hadicich, ve kterych kondenzat
nete€e, nybrZz stoji, jsou proto pfi validaci
pravidelné naméreny znaéné doby
vyrovnavani teploty.

Nekondenzovatelné plyny

Nekondenzovatelné plyny v medicinalni pare
pochazeji pfevazné z parniho kotle. Jsou
obsazeny v napajeci vodé a uvolfiuji se pfi
zahfivani a odpafovani vody v kotli. Jak
doplfiovéani, tak i ohfivani probiha obvykle
nepravidelné, plyny proto nejsou odvadény
kontinualnég, nybrz v razech.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Material Tepelna vodivost
Méd SF-Cu22 310,00 W/m-K
Ocel CrNi 1.4571 15,00 W/m-K
Voda — 1 bar, 100 °C 0,68 W/m-K
Vzduch - 1 bar, 100 °C 0,03 W/m-K

Tabulka 3: Tepelna vodivost riznych materiald

Typickymi nekondenzovatelnymi
plyny ve sterilizaCnim procesu
jsou vzduch a oxid uhlicity (CO,).
DalSim zdrojem
nekondenzovatelnych plyna v
pare je vétrani Casti zafizeni pfi
ochlazovani nasledkem
netésnosti. Také u konstrukcnich izolator.
dill, které jsou stale vystaveny
nadmérnému tlaku, mohou malé

netésnosti zplsobit proniknuti
nekondenzovatelnych plynd do systému,
pokud zde dochazi k proudéni pfi vysokych
rychlostech (Venturiho netésnost). Kromé toho
je také mozné, Ze vsazka sama béhem
procesu vypusti  do pary
nekondenzovatelné plyny.

S prehfatou parou se
nekondenzovatelné plyny misi
zcela a rovnomeérné. V nasycené
pare jsou vSak
nekondenzovatelné plyny ,cizi pary
latkou®, kterd naruSuje pfestup
tepla a tim nasyceni. Smés
nasycené pary a plynu je proto
nestabilni. V nasycené pafe maji
nekondenzovatelné plyny sklon k
tomu, ze se hromadi v plynovych
bublinach, které maji podle
pomérl proudéni riznou velikost teplotu.
a podle hustoty pfitomnych par a

plynd  stoupaji nebo klesaji.
Nekondenzovatelné plyny se €asto hromadi v
mistech s tepelnymi ztratami a malymi
rychlostmi proudéni, napf. v Castech zafizeni,
kterymi para neproudi.

Na zakladé plGvodu a vlastnosti
nekondenzovatelnych plyn0 v pafe se
pribézné meéni koncentrace plynd v parnim
potrubi a atmosféfe komory. Vykyvy
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Kondenzat ve
sterilizovaném
materialu, ktery je
v klidu, pUsobi jako

Kritérium nasycené

100% atmosféra
nasycené pary
zajistuje pfitomnost
vlhkosti a
rovnomérné
rozdéleni teploty —
tlak nyni urCuje



Po kazdém delSim

tfeba spustit nultou
sarzi. proto bezpodmineéné& jednoznacné

koncentrace mohou byt tak velké,
Ze nelze urcit, kdy a jaké mnozstvi
plynu se objevi. Kritické mnoZstvi
plynu se vyskytuje jen nahodné v

nejméné vhodném  okamziku.
odstaveni zafizenije ~ Chyby v dusledku
nekondenzovatelnych plyn{i nejsou

reprodukovatelné.

Je tfeba vychazet z toho, Ze se

budou vzdy pfitomné plyny v
mensSim mnozZstvi koncentrovat pfi necinnosti
zafizeni. Po kazdé delSi necinnosti zafizeni
proto musi probéhnout cyklus s prazdnou
komorou (nulta Sarze).

Vzduchové ostriivky — nebezpecna
anomalie

Existuje jen malo podrobnych studii se
zaméfenim na vliv nekondenzovatelnych plynud
na uspéSnou sterilizaci. Podle Savage
[SAVA37] nezabrarnuje vzduch usmrcovani
mikroorganismu pfi sterilizaci vlhkym teplem.
Konrich [KONR38] zjistil, ze 10% zbytkovy
vzduch ve sterilizovaném materialu je
neskodny. Se smési pary a vzduchu lze tedy
zcela jisté sterilizovat. P¥i sterilizaci kapalin se i
dnes Uspésné pouzivaji postupy se smési pary
a vzduchu. Pro lékafské pouziti s bé&znymi
sterilizaCnimi procesy vSak nelze tyto vypovédi
prejimat bez kontroly. Moderni nastroje,
zejména také predméty s dutinami, maji
specialni pozadavky na sterilizaéni proces a
pfipustny zbytkovy podil nekondenzovatelnych
plynQ v pare.

Idealni plyn se podle Daltonova zakona
rovnomeérné rozpina v uzavieném prostoru. Ma
v kazdém misté tohoto prostoru stejny dilCi,
popf. parcidlni tlak. Celkovy tlak v tomto
prostoru je souctem dilCich tlakid vSech
pfitomnych plynd. Je-li ve sterilizacni komofe o
objemu 1 000 | Cista atmosféra vodni pary pfi
tlaku 3,04 bar(a), Cini teplota nasycené pary
134 °C. Pfitomnost 1 gramu vzduchu,
rovhomeérné rozptyleného v komofe, snizuje
CasteCny tlak pary o 0,0012 bar, pfisludna
teplota nasycené pary klesa o 0,013 °C. Tuto
odchylku téméf nelze zméfit a je pro vysledek
sterilizace bezvyznamna. Kondenzujici
nasycena para se v3ak nechova jako idealni
plyn. Nekondenzovatelné plyny v pafe maji
sklon k hromadéni v bublinach. Pfi
zkoncentrovani  plynu  do  vzduchového
ostravku maze 1 gram vzduchu pfesto snadno
zpUsobit chybu sterilizace.

Para kondenzuje na chladnéjSim materialu.
Vzduch  v8ak naproti tomu nemize
kondenzovat, studeny balik textilu proto filtruje
paru z proudéni pary a vzduchu ven. V baliku
pak zlstava kondenzat a proud vzduchu.

Preklad z originalu: SCHEI¥X
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Obr. 63: Oddéleni pary a vzduchu u studenych
textilii

Pokud nem(ize vsazkou proudit zadny plyn,
napf. u kontejneri s uzavienym dnem, proudi
nekondenzovatelné plyny jen hluboko do
vsazky a tam se shromazduji. U baliku pradla,
do kterého para vnika ze vSech stran zaroven,
kondenzuje para vné baliku.
Nekondenzovatelné plyny proudi do stfedu
baliku a ukladaji se zde v podobé tzv.
»vzduchovych ostravk{®.

Obr. 64: Tvoreni vzduchovych ostravku v
baliku textilu

Jestlize je tlak ve vzduchovém ostrdvku stejné
velky jako v okoli, proudéni prestava. Tlak je
sice stejny jako v celé komofe, ale kondenzatu
a tepla je malo. Teplota vzduchového ostravku
je vyrazné nizsi nez v jinych mistech komory.

Jen ¢&ast pary pfivadéné do komory ohfiva
sterilizovany material. Jina €ast se naopak
spotiebovava na zvy3eni tlaku v komofe. U
textilniho baliku o hmotnosti 7 kg ve sterilizaéni
komore se 4 STJ je zapottebi pfi teploté 30 °C
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témér 90 % pary k zahfati vsazky. P¥i teploté
130 °C je to jen asi 25 % mnozstvi pary, které
se dostane do vsazky. Plyny, které se pfi
nizkém tlaku a nizké teploté vyskytuji v
komofe, jsou naproti tomu téméFf zcela
vtlaCeny do vsazky. Plyny, které pronikaji pfi
vysokém tlaku do komory, se vSak do vsazky
dostavaji jen v malém mnozstvi. Po zahfati,
tedy béhem expozice, nejsou plyny, které
pronikly do komory, kritické, protoZe proudi
kolem sterilovaného materidlu, ale ne do négj. V
zasadé proto tvofi nekondenzovatelny plyn,
ktery je rovhomérné rozptylen v pare, méné
intenzivni a  koncentrované  vzduchoveé
ostrlivky nez stejné mnozstvi vzduchu nebo
plynu z jinych zdroju, které jsou jiz v komore pfi
nizkém tlaku.

]
an zlistava v komore
sterilizatoru se 4 STE
L |

spotfebé tepla a poklesu teploty. Pohne-li se
vzduchovy ostrivek z mista méfeni, mize zde
opét para kondenzovat a teplota zase stoupa.

sterilizacni expozice

\ 4 .-'\."‘
130 z Nt \
128

126

Obr. 66: Pohyb vzduchového ostrivku

Odpory proudéni u oball a v tésné zabaleném
poréznim materialu  vzduchové ostravky
konzervuiji. Mayworm
[MAYW84] nazorné poukazal

& B na to, Ze je tfeba v zasadé
g &0 I kondenzuje ve poéitat se vzduchovymi
4 . |+ stand. zkus. baliku ostrivky v hloubce vsazky,
e AU T ohmot 7kg pricemz jsou o
A : . e Ties Vzduch se predevSim
T 7 upfednostriovany tésnejsi hromadi na koncich
$ 20+ ¢asti baliku z raznych textilii kontejnerd, prithlednych
g a prekazek v proudéni. oball nebo pfedmétti
. | Nekondenzovatelné plyny se s dutinami, kde neni
usazuji v mistech, kde zadné proudéni.
20 4l QU od 100 129 <0 nedochdzi k  Zadnému
teplota (°C) proudéni, napf. v rozich

Obr. 65: Spotieba pary ve vsazce a komore

Nekondenzovatelné plyny se pfednostné
vylu€uji tam, kde kondenzuje mnoho pary: v
pevné zabaleném pradle a u té&Zkych
predmétld. Ani u homogenniho standardniho
zkuSebniho baliku nelze pfesné urcit, kde
vznikne vzduchovy ostrdvek. U
frakcionovaného vakuového postupu maze byt
nejstudenéjSi misto pfi tfeti injekci pary na
uplné jiném misté nez pfi druhé injekci.

A to presné plati i pro cely uziteCny prostor
komory. Tvofeni vzduchovych ostrivkl Ize
popsat pouze statisticky, hovofime proto o
dynamické anomadlii. Vzduchové ostrivky
nejsou stabilni. Pohybuji se ve vsazce vlivem
difuze, kondenzace a gravitace a neustale
méni svuj tvar. Vétsinou klesaji doll. Pokud se
vzduchovy ostrivek ve vsazce pohybuje,
vypuzuje vzdy paru. Na takovém misté se
vlhkost (kondenzat) vyparuje tak dlouho, dokud
neni vzduch nasycen. Dochazi pfitom ke

Preklad z originalu: SCHEI¥X

kontejnerd a na strané félie u

prihlednych obald. V jednostranné uzavienych
télesech ] dutinami se mohou
nekondenzovatelné plyny drzet hodiny, i kdyz
je otvor umistén smérem dolU.

Postupem ¢asu se vzduchové ostriivky samy
rozpusti. Od okraje k jadru vzduchového
ostrdvku se vyskytuje teplotni gradient.
Rozpusténi vzduchového ostrivku proto vzdy
ovliviiuje kondenzaci pary a tim opétovné
proudéni ke studenému mistu, které
vzduchovy ostrivek stabilizuje a brzdi dalsi
rozpousténi.

Doba, v niz se vzduchovy ostrivek rozpousti,
proto velmi silné =zavisi na individualnich
okrajovych ~ podminkach. Pokusy  vSak
prokazaly, Ze pfi Bowie-Dickové zkouSce
nebyly objeveny vzduchové ostravky s mensim
primérem neZ 4 cm, protoZze se rozpustily,
jeSté nez mohly byt prokdzany v rdmci testu.

Kriticka vsazka

Henry a Scott informovali v roce 1963
[HENR63] o tom, ze pfi jednoduchém
vyCerpavani vzduchu na méné nez 30 mbar v
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Castedné vsazky jsou
neekonomické a
znesnadriuji sterilizaci.

Normovany zkusebni
balik podle normy EN
285 je kritickou
Caste¢nou vsazkou.

piné vsazce sterilizatoru se tfemi bubny textilii
byly vSechny biologické indikatory spolehlivé
sterilizovany za 4 minuty pfi teploté 134 °C. V
pfipadé jednoho bubnu ve sterilizatoru byl
nariist teploty silné zpomalen a sterilizace
nebyla zarucena. Autofi pfipsali tento efekt
interakci mezi objemem sterilizaéni nadoby a
volnym prostorem komory a oznadili ho jako
,small load effect’, tzn nasledek castecné
vsazky. Hlubsi prazkumy
prokazaly, ze ve sterilizatoru s
objemem komory 82 | Ccinila
kriticka ~ hmotnost  textilniho
baliku 4,7 kg. Odpovida to
zhruba 14 % objemu komory
[MEURO0O].
Efekt »small load® se
nevyskytuje jen u textilii, nybrz
i u balenych materiald. Kriticka
vsazka je v zasadé jednotlivy
balik. Proto je balik velikosti
normovaného zkusebniho
baliku u  sterilizdtoru s
objemem 4 STJ kriticky (viz
kapitola Kontrola).
Pokud nejsou sterilizovany vétsi baliky, je u
vSech  vétSich  sterilizator  normovany
zku8ebni balik kritickou &aste€nou vsazkou.
Jestlize se ve vyrazné vétSich sterilizatorech
sterilizuji vétsi baliky jako napf. baliky rousek,
musi se kriticka dilci vsazka pro tato zafizeni
urdcit experimentalné. Jako kritérium
dostate€ného  odvzdudnéni pfedmétd s
dutinami neni normovany zkuSebni balik
vhodny. Pro takové pouZiti byla stanovena
specialni standardizovana zku&ebni télesa (viz
kapitola Kontrola).

Chyba sterilizace

Uspéch sterilizadniho postupu je v zasadé

ohrozen celkovou chybou — tedy souctem

vSech jednotlivych chyb. Wichmann a spol.

prokazali, Zze neni rozhodujici koncentrace,

popf. podil nekondenzujicich plynd v komofe,

nybrz absolutni mnozstvi plynu, které se

nachazi v komore. Riziko chybné sterilizace

nadmérné stoupa s celkovym mnozZstvim plynu

ve sterilizatnim prostoru [WICH93]. Plyny

rizného plvodu se proto nikdy nesmi

posuzovat oddélené.

Shrnuti moznych zdroji chybné sterilizace

vyplyvajici z poslednich odstavcu:

* nedostate¢né odstranéni vzduchu

* netésnosti potrubi a komory

* nekondenzovatelné plyny pfivadéné s
parou

+ vystupujici plyny z pary

* nedostate&né zvlh&eni

» $patna tepelna vodivost v kondenzatu

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Dopad téchto chyb na uspéch sterilizace je
naproti tomu zavisly na mnoha individualnich
faktorech:

» stav a kvalita pary

» sterilizacni program (postup odstrafiovani
vzduchu, steriliza¢ni teplota atd.)

* dynamika priibéhu postupu (rychlosti zmén
tlaku, doby udrzovani teploty mezi zménou
tlaku apod.)

* okamzik v rdmci postupu, kdy se vyskytne
chyba

» velkost sterilizacni komory

» spravna obsluha (napf. nulta a zahfivaci
Sarze)

» sterilizovany material, sterilni obal

» usporadani a mnozstvi vsazky

Vedle vlastni chybné sterilizace, ktera nevede
ke sterilnim prostfedkim, se za chyby kromé
toho povaZzuji nedostatecné suseni, povlaky na
prostfedcich i poskozeni sterilniho materialu
nebo sterilniho obalu.

Dostate¢né odstranéni vzduchu se prokazuje
pfi validaci. Nedostate¢né vysledky odstranéni
vzduchu jsou zplsobeny pozdéji se
vyskytujicimi chybami jako napf. poSkozené
nebo nesefizené snimace tlaku. Takoveé
nedostatky se vyskytuji pfi vyhodnoceni
zaznamu z procesu. U Bowie-Dickovy zkousky
s textilnim balikem zplsobuje nedostate¢né
odstranéni  vzduchu  vétSinou  ponékud
nejasnou skvrnu na testovacim archu. Poloha
vzduchovych ostravkli v baliku podléha
znacnym vykyvim. Pro alternativni testovaci
systémy neni mozZna 2Z24&dna obecné platna
vypovéd o povaze chyby.

Netésnost je vzdy chybou sterilizatoru, ktera
omezuje pronikani pary a Casto také suseni.
Vétsi netésnosti  zplsobuji zpomalovani
jednotlivych krokd postupu a jsou lehce
rozpoznatelné Fidici jednotkou modernich
zafizeni. Bé&zné, mensi netésnosti, napf.
uvolnény Sroubovy spoj, nejsou nahle fadové
nebezpecné a lIze je Casto identifikovat v ramci
kazdodennich prabéznych kontrol. Netésnost
zpUsobuje u Bowie-Dickovy zkousSky vétSinou
dobfe rozpoznatelnou svétlou skvrnu zhruba
ve stfedu testovaciho archu. Neté&snost nad
sterilizovanym materialem v horni ¢asti komory
zpUsobuje intenzivnéjSi vzduchovy ostravek
nez netésnost v ¢asti pratokového potrubi.
Nékteré netésnosti se vyskytuji pouze pfi
pretlaku, nikdy ale pfi vakuu. Takové chyby se
zZjistuji pfi testu pronikani pary i fyzikalnimi
méficimi systémy jako napf. analyzatorem
pary, ne vSak pfi vakuovém testu (viz kapitola
Kontrola). PFiginu chyby Ize t&Zko naijit. Casto
se usuzuje, Ze se jedna o nekondenzovatelné
plyny v pare.

PFiciny chyb, které jsou zpUsobeny medicinalni
parou, se proveéfuji pfi validaci. Pfi proudéni do
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komory se para systematicky pfehfiva. Na
jedné strané je proto méreni miry pfehfati Casti
validace, takze pfehfivani nepfedstavuje v
bézném provozu Zadné nebezpeci. Na druhé
strané se pfi validaci provéfuje vyskyt
nekondenzovatelnych plynd z pary. Indikace
chyb je nejednotna a je silné zavisla na
pouzitém sterilizaénim postupu. Pfi Bowie-
Dickové zkousce zpusobuji plyny z pary spise
mensi barevné odchylky, av3ak rozloZzené na
velké ploSe [KIRKO1].

Zkouska sterilizatoru, napf. pomoci testu
pronikani  pary, neposkytuje systémové
prokazani plynu, které jsou uvolhovany
zdravotnickym prostfedkem. ZkouSka zafizeni
také nemuUze poskytnout informace o
nedostate¢ném zvlh&eni nebo prehfati urditych
prostfedk(l. Tato ohrozeni se musi prozkoumat
pfi validaci v ramci funk&ni zkousky, vysledky
by se mély promitnout do bézného provozu.

V kondenzatu jsou Casto naméfeny znacéné
doby vyrovnavani teploty. Ohrozeni, které z
toho plyne, se rovnéz posuzuje pfi validaci.
Ziskané poznatky by se mély promitnout do
béZného provozu.

Dynamika priibéhu procesu

Rychly narust tlaku podporuje tvorbu stabilnich
vzduchovych ostrivk(. Celkova chyba, popf.
chyba penetrace (viz kapitola Kontrola) pfi
netésnostech, nedostatecném  odstranéni
vzduchu a nekondenzovatelnych plynech v
pafe narlistd velmi nerovnomérné ve vsech
pfipadech s rychlosti naristu tlaku. Dokonce
mnozstvi vzduchu, které se skute€né vyskytuje
v komofe a které se samoziejmé pfi netésnosti
a pfi rychlém nardstu tlaku zmensSuje, ma
mensi vliv nez rychlost nardstu tlaku (viz obr.
67).

Rychlé odséti vzduchu usnadiuje naproti tomu
odvzdusnéni. Redukované rychlosti odsavani
vzduchu, napf. na ochranu baleni, se proto
musi pfi vyvoji postupu a pfi validaci pfesné
zhodnotit. Stejné tak podporuje hluboké
vakuum difuzi nekondenzovatelnych plyn(i a
rozpousténi vzduchovych ostrivka.

Jestlize vSak sterilizator vykaze menSi
netésnosti, dostava se o to vice vzduchu do
systému, &im del3i a hlubsi je vakuum.

Kromé rychlosti nartstu tlaku ma na pronikani
pary vliv i objem sterilizaéni komory. MnoZstvi
vzduchu. které se ma pfi odvzduSnovani
odstranit z komory, je pfimo umérné objemu
komory. Rovnéz na objemu komory je zavislé
mnozstvi nekondenzovatelnych plyn(, které se
do komory dostavaji s parou, nebot’ spotifeba
pary je na prvni pohled také zavisla na objemu
sterilizacni komory.

Vyrovnani teploty ve vsazce Ize proto
dosahnout tim obtiZznéji, im vétsi je komora.
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, objem komory: 485 |
| pokles tlaku: -4 bar/min
¢ . nekond. plyny: 3 mi/kg

penetrace (sK)

chyba

T
=
[
[x

-+

4000 — 100 mbar

S
EILED

§
i A
2000 = N, e
Fa bl r_n."'l_ j_\_?\.' + N +
1000 - L L
B
a00 300}

A, 1 EAF
Sl ol 1200 Al

Unik vzduchu ml/min

Obr. 67: Rychlost narustu tlaku a chyba
penetrace

Zvihéeni

Molekuly plynu maji mezi sebou velky odstup.
Molekularni vazba je odpovidajicim zplsobem
slaba. Dostanou-li se vSak pohyblivé molekuly
plynu nebo kapaliny do vzajemného plsobeni
s vn&jSim povrchem nebo i vnitinim povrchem
(napf. v pérech) pevné latky, jsou na povrchu
zadrzeny — jsou adsorbovany. Vazebné sily
mezi pevnou latkou a adsorbovanymi
molekulami plynu jsou velmi velké. Jestlize se
na této vrstvé molekul plynu ulozi dalSi vrstvy,
je vazba odpovidajicim zpusobem jesté slabsi.
Povrch pfedmétu, ktery se nachazi v okolnim
vzduchu, je osazeny slozkami vzduchu (kyslik,
dusik atd.). Pfi parni sterilizaci
jsou tyto molekuly v atmosféfe
vodni pary nahrazeny molekulami
vody. Odsati vzduchu tento
postup vyrazné urychluje.
Nahromadéna para odvadi svou
energii k vybudovani
adsorpénich vazeb a k zahrati
pevné latky a stavd se
nahromadénou, kapalnou vodou.
Vazebni sily mezi pevnou latkou
a vodou jsou tak velké, Ze se povrch kapaliny v
trubkach, Stérbinach a podrech vzdouva, aby
doslo ke smaceni co nejvétsi plochy pevné
latky (zakfiveni hladiny, kapilarni jev). Timto
zpusobem se spolehlivé parou smaci i
nejmensi Castice, coz neni tak snadné s
kapalnou vodou v kapkach.
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adsorbovana a hranice mezi fazemi

kondenzovana para

para

pevné téleso

Obr. 68: Molekuly na hranici mezi fazemi

Vazebni sily molekuly uvniti kapky kapaliny
jsou v kazdém smeéru stejné velké. Molekula
vody na rozhrani mezi vodou a vzduchem vsak
doznava silné vazebni sily ve sméru ostatnich
molekul vody a jen slabé sily ve sméru plynné
faze. Vysledna sila orientovana do kapaliny
ovliviiuje tvorbu kapky a znesnadfiuje smaceni
pevnych povrch.

hranice mezi fazemi
plyn

, . { povrchové napéti
vysledna sila P P

kapalina

Obr. 69: Povrchové napéti

Pfi suSeni se z pfedmétu odstrafuje vihkost.
Rychlost sudeni je nejdfive pfiblizné
konstantni, v této fazi se vypafuje nebo
odpafuje volnd kapalina. Ve druhé fazi se
odstrafiuje se stale niz8i rychlosti kapilarné
vazana a adsorbovana vlhkost. Adsorbované
molekuly se rozpoustéji, jakmile je jejich
kineticka energie pfijetim tepla z okoli
dostate¢né velka, aby se zruSily adsorp&ni
vazby. Desorpce je naproti tomu spojena s
ochlazovanim prostfedku.

Pfi suSeni se musi vlhkost pohybovat v
pfedmétu smérem ven. Vihkost se vSak
vétSinou pohybuje s teplotnim gradientem,
tedy k chladné&jSimu mistu. Jestlize se pfedmét
zahfeje z vnéjSku, pohybuje se vlhkost
smérem dovnitf. Mél by byt proto jiz pfed
suSenim dostatecné teply.

Rehydrace

PFi kontaktu pary s velmi suchym pifedmétem
se opét vaze vihkost. Uvolfiuje se energie, diky
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niz se predmét zahfiva. U latek, které maji v

poméru k hmotnosti velky povrch a vykazuji

mikrokapilary, je zahfivani zvlast velké. Plasty
oproti tomu maji mensi sklon k pfehfivani nez
pfedméty z rostlinnych vlaken. Pfehfivani

v dusledku rehydrace bylo doposud

pozorovano

» u Cerstvé vypranych a intenzivné susenych,
popf. mandlovanych textilii

* U papiru a celulozy

* u elastickych obvaz(, tampénli a
obvazovych material(

* U papirovych a prahlednych obald a oball z
netkané textilie a ve vnéjsi kryci textilni
vrstvé normovaného zkuSebniho baliku

Dostane-li se zcela sucha bavina do kontaktu s

nasycenou parou o teploté 126 °C, dosahne

teploty 160 °C. Bavinéné textilie s vice nez 5%

vlhkosti vSak jiz nevykazuji zadné prehrati

[HENRS59]. Tento jev je znamy z kazdodenniho

zivota: Velmi suché pradlo pocitujeme jako

teplé, protozZe pfijima vihkost z kize a pfi tom

se zahfiva (viz obr. 70).

Prehrati v disledku rehydrace Ize rozeznat z

typického prubéhu teploty. Vyskytuje se tehdy,

jestlize byl pfedmét jiz pfed zahajenim procesu
prili§ suchy nebo jestlize v pribéhu procesu
dehydruje, tedy jestlize se susi. Hygroskopické
latky se proto musi pfed parni sterilizaci
kondicionovat. Doba, nez nastane rovnovaha
mezi vihkym vzduchem a vlhkosti v textiliich, je

silné zavisla na pohybu vzduchu. Udaje v

nasledujici tabulce je tfeba pfitom povazovat

za orienta¢ni hodnoty.

elastické obvazy

1245

prehfati

nejm. pfizn. misto méfeni

Obr. 70: Rehydrace (elastické obvazy)

MnozZstvi vlhkosti, kterou mohou pfijmout
Cerstvé vyprané a usuSené bavinéné rousky,
zavisi na relativni vlhkosti vzduchu. PFfi 100%
vlhkosti vzduchu mohou roudky pfijmout az
20 % vlhkosti.
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Ulozeni materialu Potiebny ¢as

pro stabilizaci

jednotlivé povésené ve 20 minut
volném prostoru

jednotlivé povésené v 1 den
pracovni mistnosti

v baliku ve volném prostoru 3 dny
v baliku volné v regélu 1,5 tydne
v baliku ve skfini 3 tydny

Tabulka 4: Kondicionovani textilii

6.3. Steriliza¢ni proces
Parni sterilizatory se pouzivaji pro l|ékarské
ucely jak ve zdravotnictvi, tak i v laboratofich a
primyslu. Pouzivané sterilizaéni programy
jsou pfizpusobeny pfislusnym sterilizovanym
materialim. Kapaliny se tak napfiklad sterilizuji
smeési pary a vzduchu nebo postfikovanim
horkou vodou (viz kapitola Laboratof). Pro
zpracovani zdravotnickych prostfedk(l norma
EN 285 predepisuje programy, které jsou
vhodné pro sterilizaci balenych a poréznich
vsazek. Sterilizaéni program je pfitom zcela
pro uzivatele neménitelny, automaticky fizeny
a pouze jako celek opakovatelny sled krok
ur€ittho  postupu, kterymi se upravuji
stanovené procesni parametry v ramci
povolenych toleranci.
Ve zdravotnictvi jsou zapotfebi postupy s
odstrafiovanim  vzduchu, ke  sterilizaci
prfedmétd s dutinami se musi pouzivat metody
vakuovani. Bézny proces parni sterilizace ve
zdravotnictvi se déli na nékolik ¢asti:
* odstranéni vzduchu k
rovnomérného pronikani pary
» doba narustani teploty, kdy je dosazena
sterilizacni teplota
» sterilizani expozice nebo €as pfi pfedem
dané teploté k usmrceni mikroorganismu
* suSeni za ucelem odstranéni sterilizacniho
¢inidla
» zavzdu$néni komory a vsazky

umoznéni

Postup odstranovani vzduchu

Odstrafiovani vzduchu ze sterilizaéni komory
lze z technického hlediska dosahnout
odCerpanim vzduchu vakuovymi cerpadly,
vytladenim specificky téZkého vzduchu parou
nebo vyplachnutim vzduchu stdlym nebo
preruSovanym  proudem  vzduchu. Tyto
zpusoby Ize kombinovat nebo stfidavée
opakovat, €imz dochazi k lepSimu
odstrafiovani vzduchu.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

V literatufe je popsano nékolik riznych metod
odstrafiovani  vzduchu. Metoda volné
proudici parou byla firmou Lautenschlager
uvedena do praxe pred vice nez 100 lety. Je
robustni a nevyzaduje zadnou naro¢nou meéfici
a regulaéni techniku. Vakuové zafizeni neni
zapotfebi.

~ .,
. -
‘ || para r/ |

|

vzduch

XX

plyn. ohfev
vodoznak N
teplomér i

smés pary a vzduchu

Obr. 71: Pred vice nez 100 lety: metoda volné
proudici parou

Plast nadoby s dvojitou sténou je naplnén
vodou, ktera se zahfiva k vyrob& medicinalni
pary. Para v plasti stoupa, shora se dostava do
sterilizacni komory a nejdfive vytlaCuje
specificky téZky vzduch z komory (gravitaéni
metoda). Odvzdusfiovaci ventil v nejhlubdim
misté komory se pfi teplot¢ 100 °C zavfe.
Podil vzduchu se smési pary a vzduchu
proudici ven je nyni mensi nez 20 %. Maly
uzaviraci ventil vSak zUstava az do skonceni
sterilizaCni expozice otevieny. Slabé proudéni
pary vyplachuje zbyly vzduch pribézné
vychazejici ze sterilizovaného materialu ven z
komory. Po sterilizaci para kondenzuje, aby se
vytvofilo vakuum potfebné pro suseni.

Pfi metodé predvakua se vzduch v komore
fedi jednoduchym odsavanim. Pro efekt
zfedéni je rozhodujici dosaZené vakuum.
Varianty tohoto postupu pracuji s
prodlouZzenymi ¢asy odsavani, aby se dosahlo
vakua pod 20 mbar. Pfi tomto tlaku se
odpafuje Cast existujici vlhkosti napf. v
textiliich a vytlaCuje se vzduch ze vsazky.
Metody voIné proudici parou a predvakua
nesplfiuji pozadavky normy EN 285. Test
pronikani pary neni uspésny.
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postup volné proudici parou

tlak

postup predvakua

tlak

Cas

Obr. 72: Postup volné proudici parou a
predvakua

Postup parni injektaze pracuje rovnéz s
pfedvakuem, které se udrzuje deldi dobu.
Béhem doby vakua proudi pfehfata para
komorou a vyplachuje z ni vzduch. Tim se
snizuje parcialni tlak vzduchu v komofe a je
niz8i nez dilci tlak ve vsazce, takze vzduch ze
vsazky difunduje do komory a naopak para
pronika z komory do vsazky. DostateCného
odstranéni vzduchu se dosahne tehdy, jestlize
teplota v nejméné pfiznivém misté vsazky
stoupne, protoze zde zacina para
kondenzovat. K uskute&néni takového procesu
je zapotfebi velmi hlubokého vakua [NEIS66].
Jako prostfedek kontroly procesu se musi urgit
parcialni tlaky pary a vzduchu ve smési
vystupujici z komory. Zejména méfeni velmi
malého parcialniho tlaku vzduchu je pfitom
extrémné naroCné. Potfebna doba difuze pfi
hlubokém vakuu je zavisla na odporech pfi
proudéni v zafizeni, ale také na hmotnosti a
specifické tepelné kapacité vsazky. Pfi tomto
postupu pfedstavuje netésnost na zakladé
hlubokého vakua a dlouhych dob difuze
znacné riziko. Postup parni injektaze je také
citlivéjsi vaci nekondenzovatelnym plyndm v
pare a selhava pfi mnohem mensich chybach
nez napriklad frakcionovany vakuovy postup
[KIRKO1]. Protoze se pfi postupu parni
injektaze kromé toho nevyskytuji zadné vétsi
rozdily tlakd, neni tento postup pouzitelny pro
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vSechny materialy a obaly. Nakonec maze dojit
i k tomu, Zze se obaly z ddvodu delSiho
kontaktu s pfehfatou parou pfi hlubokém vakuu
dehydruiji.

Ackoliv se spotfebovava malo pary a dosahuji
se dobré vysledky suseni, nemél by se postup
parni injektaze kvuli témto rizikim pouzivat ve
zdravotnickém prosttedi.

Pfi od€erpavani vzduchu kapalinovou vyvévou,
ktera se bézné& pouziva pfi sterilizaci, lze
dosahnout tlaku mezi 10 a 100 mbar. Podil
nekondenzovatelnych plyn{l je tak po jednom
odsati v rozmezi mezi 1 % a 10 %.
Dostateného zfedéni nekondenzovatelnych
plynl proto nelze dosahnout v jednom jediném
kroku. Ke zlepSeni vysledkl zfedéni se musi
do komory pfivést plyn, ktery je pro
odstrafiovani vzduchu neskodny, napfiklad
vodni para (,parni injekce*) a smés plynu se
pak musi znovu odcerpat. Postup se opakuje
tak dlouho, dokud neni dosazeno pozadované
zfedéni. Tento frakcionovany vakuovy
postup se prfednostné vyuziva ve zdravotnictvi
jiz nékolik desitek let.

sterilizaCni expozice =

pretlak (bar)

Q
o
g
» Cas
c
T N ——=
I
R -
1,0 =
3 A P
- - =
-t = e
doba - ' doba plnéni
odvzdusnéni

doba narustu teploty

Obr. 73: Procesni kroky pfi frakcionovaném
vakuovém postupu

Na obrazku 74 je podil vzduchu v komofie
oznaCen rlznym zacCernénim policek. Pfi
odsavani vzduchu z 1 000 na 100 mbar se
vzdy odCerpava 90 % tohoto vzduchu. Béhem
nasledujiciho pfidani pary se jiz neodstrariuje
Zadny vzduch. Celkovy tlak se zvySuje, dilCi
tlak vzduchu v8ak zlstava béhem parniho razu
konstantni. Po d&tyfech cyklech odsavani
vzduchu a tfech cyklech parnich injekcich se v
systému nachazi jiz jen 0,01 % z plvodniho
vzduchu v komofe. Vzduch, ktery zustal v
komofe na  konci  posledniho  cyklu
odstrafiovani vzduchu, se nachazi v komore i
béhem sterilizacni expozice.
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Potfebny stuper
odvzdusnéni stoupa

Spicher a Peters zavedli v roce 1977 pojem
Jiktivni koeficiet zfedéni® V; jako miru kvality
odstranéni vzduchu [SPIC77]. Pro velké parni
dezinfekéni pristroje pozadovali fiktivni stupen
zfedéni 18000, popf. parcialni tlak vzduchu
pod 0,00005 bar. Norma DIN 58946, Cast 2
kromé toho uvadi implicitni hodnotu pro stupen
ziedéni Vi34 -c pFi sterilizaci s teplotou 134 °C
v zavislosti na objemu komory Vigmora:

Vf,134 °C 2 1313 . Vkomora

Pro bézny sterilizator se 6 STJ s objemem
komory 485 | z toho plyne fiktivni koeficient
ziedéni Viq34 oc 6450, popf. parcialni tlak
vzduchu max. 0,00015 bar. Podrobné
srovnavaci vyzkumy tykajici se vlivu stupné
zfedéni pfi rlznych velikostech komory tuto
tezi potvrzuji [WICH93].

Je tfeba respektovat, ze norma DIN 58946-2
byla mezitim stazena a zde uvedeny
predepsany vypocdet se musi povazovat za
orientaCni hodnotu. Stupné ziedéni pouzivané
v realnych procesech stanovi vyrobci pfistrojl
v ramci vyvoje postupu.

Vezmeme-li v Gvahu izotermicky pribéh
procesu — a tim neudélame Zadnou velkou
chybu — vypocitava se fiktivni stupen zfedéni
pfi idealnim promiseni pary a vzduchu podle
Daltonova zakona. Vyplyva ze soucinu pomér(
tlakl v jednotlivych krocich postupu.

tlak

S0 mil

Obr. 75: Priklad vypoctu fiktivniho koeficientu
zfedéni

Myslenka fiktivniho koeficientu zfedéni spociva
% idealnim promiseni pary a
nekondenzovatelnych plynd v komofe i v
homogennim profilu tlaku v
komofe a ve vsazce. Tato
formulace je velmi vhodna pro
standardni zkuSebni balik, ktery
vykazuje jen velmi maly odpor pfi
proudéni a zadny obal. U
skutec¢ného sterilizovaného

materialu se vSak pfechodné vyskytuji velké
rozdily tlaki mezi komorou a stfedem vsazky
(srovn. kapitola  Sterilni obal). Ug&inek
vyplachovani pfi frakcionovaném vakuovém
postupu v realné vsazce zavisi proto nejen na
dosazeném vakuu a na fiktivnim stupni
zfedéni, nybrz velkou mérou i na poméru tlakl
a Gasovém prubeéhu zmény tlaku.
Frakcionovany postup proudéni je dcistym
postupem pretlaku. Pozadovany stupen
zfedéni je dosazen mnoha cykly parnich raz.
Postup potfebuje mnoho pary, je v8ak imunni
vuci netésnostem a méneé citlivy vaci driftovani
zafizeni na méfeni tlaku. Kvali malému
poméru tlaku pfi jednotlivych parnich injekcich
je efekt vyplachovani pfi velkych odporech pfi
proudéni, napfiklad u oball, spiSe mensi.
Rovnéz ke sterilizaci pfedmétl s dutinami je
proto tento postup pouzitelny jen omezené.

Daleko rozSifengjSi jsou naproti tomu
nejriznéjSi kombinace popsanych postupu
odstranovani vzduchu. VétSinou se jedna o
postupy, které na zaCatku odstranovani
vzduchu probihaji s podtlakem a na konci s
pretlakem. Tyto kombinaéni postupy jsou
méné citlivé vUCi netésnostem a
nekondenzovatelnym plynlim v pafe nez isté
vakuové postupy. Rovnéz prehrfati pary na
zaCatku sterilizatni expozice podminéné
termodynamicky je malé.

s velikosti steriliza¢ni

komory.
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pfidanim pary se neodstrani zadny vzduch

zbytkovy vzduch [ podil zbytkového vzduchu 0,01 %
10 % 1% 0,1% . dilci tlak 0,1 mbar

1000 mbar

100 mbar —— | ————

I 1:].;:._,_ 1% ;::_] 5%, .[:-_.[: 1 5% podil zbytkového vzduchu
1000 mibar 100 mbai 10 mbar 1 mbar 0,1 mibar dilci tlak

-

Obr. 74: Zfedéni vzduchu pri frakcionovaném vakuovém postupu

dostatecné zifedény. Nelze ale predpokladat,
4 Ze podminky, které vedou k rovnomérnému

. cas I.’_II cas pronikani pary v textilich, budou také
g |aaal | R [ S automaticky umoznovat sterilizaci pfedméti s

= NWV L7 = e L dutinami [PETE97].
Konvenéni postup — ?si,itt‘)éa\;;iusl;gi;ky) K dosazeni velmi dobrych u¢inkd vyplachovani
(transatmosféricky) i v pfedmétech s dutinami musi para vytlacit
4 vzduch z vnitfku materialu. Kondenzuje pfitom
.'(q'u ' cas I."'_II cas v mistech,_ na k_ter)'Ich se predtim nachézel
<« || I R \ \ vzduch, pfi¢emzZ je teplota kondenzatu zavisla
= L = L na parcialnim tlaku pary v tomto misté. Pokud
kontejner. program Cisty postup v pretlaku dojde k opétovne’mu odsati vzduchu z komory,
~ (superatmosféricky) vzduch expanduje a zaéne proudit pryé z
hloubky dutého prostoru pfes kondenzat.
4 — el Jestlize celkovy tlak nad kondenzatem klesne
. " f | % [ II cas natolik, Ze se kondenzat odpafi, nachazi se jiz
S ™ '|_ - 8 A L vétsi ¢ast vzduchu z dutého prostoru pred
kombin. forma kombin. forma kondenzatem ve sméru proudéni. Para, ktera
vznikla s malym zpozdénim z kondenzatu,
vyplachne vzduch z dutého prostoru (viz obr.

Obr. 76: Varianty frakcionovaného vakuového 77).

postupu Tento mechanismus plati v modifikované
podobé i pro prlichozi pfedméty s dutinami.
Para tak mdze rovnomérné pronikat do
Odstranovani vzduchu oboustranné otevfené hadice z obou stran. V
z pfedméta s dutinami protikladu k jednostranné  uzavienému
Stejné jako u  poréznich systému, ve kterém je nejméné pfiznivé misto
Predméty s dutinami materialt  je predpokladem vzdy u uzavieného konce, se zde vSak
predstavuiji zviastni sterlllzvace pregmetusdut|nam| hromadi zbytkovy vzduch zhruba ve stfedu
pozadavky na skutecnost, Ze vzduch ve hadice. Oteviena hadice se tedy chova téméf
odvzdusnani. sterilizacni  komofe  bude jako hadice poloviéni délky, ktera je z jedné
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strany uzaviena.

Jestlize para % komore obsahuje
nekondenzovatelné plyny, jsou tyto plyny
vyluCovany pres kondenzat, vtlatovany dalSi
proudici parou do hloubky dutého pfedmétu a
zde vytvareji vzduchovy ostrivek.
Predpovédét, jaké ucinky bude mit urcity podil
plyni v pare na Uspéch sterilizace, je vSak
téz8i nez u porézniho a pevného materialu.
Zachycovani tepla sténami tak uréuje nejdfive
celkové mnozstvi odlou¢eného vzduchu z
pary.

vzduch

vychozi stav: 100 % vzduchu v materialu.

vakuum 100 mbar: 90 % vzduchu je od¢erpano
zbytk. vzduch je rovnomérné rozptylen

O _ 0 500 0p ©

C o ©
OOQQOD

o para
3 o o o para Cc o
pfidani pary az 1 000 mbar, zbytk. vzduch
je stlaten na 10 % objemu
- i . O
\ 00  p0 O O O para
Q

dal$i para kondenzuje ve vsazce

0 o
O
a C O

R NN Y

o0
Q

vzduch za parou opét expanduje
a vytlacuje paru z materialu

e | oo o
° o o 00 O
6 Q p 0

o o o
e - r-% -4

o

kondenzat se odpafuje se zpozdénim,
vznikla para stlacuje vzduch

Obr. 77: Odstrariovani vzduchu z pfedméti s
dutinami

Kromé toho vSak existuje jesté komplexni
vzajemné pusobeni s prabéhem postupu,
geometrii a materialem dutého pfedmétu.

| kdyz je u pfedmétu s dutinami na zakladé

Preklad z originalu: SCHEI¥X

jeho geometrie nebo diky dobré vodivosti tepla

pouzitého materialu viude dosazena

steriliza¢ni teplota, muze vzduchovy ostrivek

uvnitf pfedmétu zabranit ispésné sterilizaci na

zakladé nedostate¢né tvorby kondenzatu.

V ramci ruznych studii bylo zkoumano

odstranovani vzduchu z predmétl s dutinami,

pficemz byly identifikovany tyto ovliviujici

faktory:

* geometrie pfedmétu s dutinami (zejména
prifez a délka)

* tloustka stény pfedmétu s dutinami

* material a povrchové vlastnosti

* rychlost proudéni pary a
nekondenzovatelnych plyn(
e parametry postupu pfi procesu

odstrafiovani vzduchu

Prazkumy ukazuji pro prdmér dutého pfedmétu
zhruba do 10 mm, Zze stupen obtiznosti
odstranovani vzduchu z predmétu
hadicovittho tvaru je popsan soucinem
praméru a délky. To znamena, Ze pfedmét s
dutinami pfi daném prifezu Ize tim hdfe
odvzdusnit, ¢&im hlubSi, popf. delsi je -
vysledek, ktery Ize dobfe vysledovat. Zaroven
vdak z toho také vyplyva, Ze hadice nebo
trubka s malym primérem se lépe
odvzduSnuje nez odpovidajici predmét s
dutinami s velkym prifezem a stejnou
tloustkou stén [BORCO04, KAIS98, KAISO06].
Tato zavislost je nejdfive platna v relativné
Uzkém rozsahu pouziti. Je silné ovlivnéna
vlastnostmi materialu a procesnimi parametry,
coz je pfedmétem dalSich studii. Zejména u
velmi velkych primérG Ize ocekavat obrat
postupu.

U pfedmétd s dutinami, jejichz prafez se
rozSifuje nebo zuZuje, zaleZi navic na objemu
dil¢ich &asti. Odsava-li se vzduch z hadice v
ramci silné zjednoduSeného jednostupriového
procesu odstrafiovani vzduchu nejdfive na
25 mbar, zlOstava v dutém predmétu 2,5 %
vzduchu. PFi nasledném pfidani pary na
3 250 mbar se vzduch pfesunuje do stfedu
hadice a zde se komprimuje v poméru 1:130.
Pokud je toto misto dostatecné rozsSifeno tak,
Z2e jeho objem ¢&ini zhruba 5 % celkového
objemu dutého pfedmétu, misi se zde péara a
vzduch rovnomérné. Parcialni tlak pary zde
dosahuje hodnoty cca 2 750 mbar, pfisludna
teplota nasycené pary je jen po jednom cyklu
odsavani 130,5 °C, coz je o pouhych 3,5 °C
méné, nez je sterilizaéni teplota. PFi jediném
cyklu odstranovani vzduchu jen na 250 mbar
se vzduch komprimuje pouze v poméru 1:13 a
para se k rozSifenému mistu nedostane.
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1. Zac¢atek odvzdusnéni
oba pfedméty s dutinami jsou
rovnomérné naplnény vzduchem

2. Vakuum 25 mbar
2,5 % vzduchu je rovnomérné
rozptyleno v obou pfedmétech
s dutinami

3. Pfidani pary na 3 250 mbar
nesterilni; vzduch sterilni; v rozsireni
je komprimovan se misi para se
v Uzkém konci vzduchem

Obr. 78: Pfedméty s dutinami se zménami prirezu

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat usporadani
predmétl s dutinami pfi sterilizaci. Provésené
hadice a zejména stojici baliky hadic vytvafi
sifény, v nichz se hromadi kondenzat (obr. 37).
Mezitim zlstava nehybny vzduch. Hadice se
proto musi sterilizovat v leze.

Zvlastni formou predmétd s dutinami jsou
kapilarni duté prostory. V kapilarach se po
pfisunu péry rychle tvofi uzavieny sloupec
vody, ktery se snazi smacet co nejvétsi plochy.
Tato tendence je tak silna, ze vodni sloupec
muze uzavfit vzduch i v kapilarach otevienych
z obou stran. Sily vzniklé kapilarnim tlakem
jsou zavislé na priméru kapilar. Pfi vnitinim
priméru 1 pm se vytvafi kapilarni tlak cca
30 bar, ve S§térbiné 3iroké 0,1 mm je jeho
hodnota stale jesté 15 mbar. Vzduch proto Ize
vyCerpat z uzkych kapilér jen tehdy, jestlize se
odpafi voda a uzavéra se zrusi.

Mnoho nastroji a pomucek vykazuje vice Ci

vySroubované Srouby
jednoducha sterilizace

volné zasroubované Srouby
obtizna sterilizace

méné uzké Stérbiny. Kondenzat v uzké
Stérbiné dosahne sterilizaCni teploty teprve
tehdy, jestlize je zdravotnicky prostfedek zcela
a rovnomeérné zahraty. Je nutno respektovat
pfislusné doby vyrovnavani teploty.

Zavity predstavuji kapilaru ve tvaru dvojité
Sroubovice, protoZze u bé&zného zavitu je vzdy
uzky prostor mezi Sroubem a matici. K tomu se
pfidava vyrobni tolerance mezi teoretickym a
skute€nym profilem zavitu. Zatimco Ize u
vySroubovaného Sroubu obé& ¢&asti snadno
sterilizovat, predstavuje pribézny zavit s volné
nasroubovanym Sroubem velkou vyzvu. Styéné
plochy Ize na zakladé kapilarniho efektu
obtizné sterilizovat. Vyrazné jednodussi je
sterilizace takovych uzkych dutych prostor na
z4kladé dostatecné velkého rozSifeného mista,
jak je tomu napf. u lehce na3roubovaného
Sroubu do slepé diry. Kapky jsou v rozsifeném
misté odluCovany. Para a vzduch se zde
mohou dostate¢né misit.

volné zasSroubované Srouby do slepé diry
méné obtiZné sterilizace

Obr. 79: Obtiznost sterilizace zavitt
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Sterilizacni expozice
= doba vyrovnavani
teploty + doba
udrzovani teplotv

Sterilizaéni expozice

Sterilizaéni expozice navazuje na fazi
odstranovani vzduchu a dobu narlstu teploty.
Zacina v okamziku, kdy je v referenénim bodé
méfeni dosazZena sterilizaCni teplota a sklada
se zdoby vyrovnavani teploty a doby
udrzovani teploty. Dfive se také pouzival misto
pojmu sterilizani expozice pojem doba
sterilizace.

Referenéni bod méfeni sterilizatoru se nachazi
vétSinou v dolni ¢asti komory v pritokovém
potrubi v misté, které je pro dosazeni a
udrzovani sterilizaCnich podminek nejméné
pfiznivé. =~ Doba  vyrovnavani
teploty popisuje &as mezi
zaCatkem sterilizaCni expozice a
okamzikem, kdy je dosazena
sterilizani teplota i v nejméné
pfiznivém misté vsazky. Béhem
doby vyrovnavani teploty se tedy
teplota v celé vsazce blizi
teoretické teploté nasycené pary
(srovn. obr. 116).

Béhem néasledné doby udrzovani
teploty musi byt teplota komory a
vSechny teploty ve vsazce v ramci pasma
sterilizacni teploty. Dolni hranici teplotniho
pasma je sterilizacni teplota a teplota vysSio 3
°C je horni hranici. V zadném okamziku se
nesmi zadna z teplot ve vsazce odchylovat od
referencni teploty o vice nez 2 °C.

Suseni
Pfi parni sterilizaci musi vodni para
kondenzovat na sterilizovaném materialu,

protoZze jen kapalnd voda ma sterilizaéni
ucinek. Vznikajici mnoZstvi kondenzatu je
pfitom Umérné mnozstvi tepla potfebného k

zahrati vsazky. Pfi zahfivani kouli vzdy o
hmotnosti 1 kg z riznych material(l na teplotu
121 °C vznikaji velmi odliSna mnozstvi
kondenzatu. Napadny je velmi velky vyskyt
kondenzatu u plastu, ktery Ize odvodit z jejich
velké schopnosti pohlcovani tepla, popf. jejich
specifické tepelné vodivosti. Tézka sita proto
vytvareji vice kondenzatu nez lehké vsazky ze
stejného materialu. Pfi teploté 134 °C se

kromé& toho na sterilizovaném materialu
nachazi vice kondenzatu nez pfi teploté
121 °C.

Pfenos tepla na sterilizovany material je velmi
reverzibilni, tzn. Zze se mnozstvim tepla
vydavaného parou mize opét susit material.
Pokud kondenzat, ktery se vytvofi pfi
zahfivani, ulpi na materidlu (napf. u textilii),
zavisi dostatecné suSeni predevSim na vakuu
pro suseni. Cim hlubsi je vakuum, tim lepsi je i
suSeni. Dokonalé suSeni vyZaduje obecné
vakuum pro suSeni mezi 20 a 40 mbar, coz
odpovida odparovaci teploté mezi 18 a 29 °C.
Je-li material pfed sterilizaci chladnéjSi nebo
jestlize vakuové zafizeni nedosahne tohoto
vakua, je nutno pocitat se zvySenim vihkosti. 5
°C zplsobi u kovl nartdst hmotnosti o 0,12 %,
u plastd o0 0,25 % a u textilii 0 0,35 %.

Také vihkost v pare zpusobuje nereverzibilni
narGst vlhkosti v  materidlu.  Spatné
dimenzovani nebo instalace parniho a
kondenzacniho potrubi nelze ve sterilizatoru
napravit. Teoreticky zpUsobuje para s 10%
vlhkosti u textilii nardst hmotnosti o 2,4 %.
VétSinou je vSak vlhkost nerovnomérné
rozdélena v syté pafe a vytvafi kaluze na
sterilizovaném materialu, které se susi vyrazné
obtiZznéji nez rovnomérné rozdélena vihkost.

Koule o hmotnosti 1 kg zpusobuje:

mosaz ocel CrNi hlinik
— ——— I
TN, o I 5,
\ [ - )1 I
; | 6.2cm | 8.9 |
1 LY .
_— oy '\H_ _....-"Il '-.,H -J_z'
19,8 m 259 ml 47 1 ml

Obr. 80: Vyskyt kondenzatu
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Jestlize kondenzat sdkapava z tézkych dill a
hromadi se v obalu, zUstava po sterilizaci ¢ast
materidlu velmi horkd, zatimco tam, kam
kondenzat odtekl, chybi teplo k jeho odpafeni.
Zda a v jakém rozsahu kondenzat z materialu
odkapava nebo odtéka, je ureno mnoha
okrajovymi podminkami, zejména  ale
vlastnostmi materialu, jeho uspofadanim a
geometrii jednotlivych dila.
« tézké dily s vysokou specifickou tepelnou
kapacitou zplsobi vznik velkych kaluzi
* povrchové napéti brani odtékani
kondenzatu u dilll lezicich na sobé
» velké plochy usnadniuji pfilnuti kondenzatu;
zavitova ty€ vaze vice kondenzatu nez
hladka
» k plastim pfilne ¢asto jen nékolik kapek
» Sikmo lezici pfedméty podporuji stékani
kondenzatu
Vodotésné obaly zachycuji kondenzat pfi
sterilizaci nastroj0 a pomlcek. U takovych
obalGl jsou nutné specialni programy, které
podporuji  suSeni  (napf. program  pro
kontejnery, intenzivni program). Také maziva a
oleje vyrazné omezuji sudeni. Zpomaluji
pfechod tepla a utésfiuji papirové obaly a
obaly z netkané textilie.
Pro postup suSeni se standardnim susenim
klesa tlak v systému po sterilizacni expozici na
nejhlub§i mozné vakuum. Rovnomérné
rozdélena vihkost a kapky se odpafuji, zbytek
vlhkosti se vypafuje. K tomu je zapotfebi urcity
Cas, Cas suseni se proto vétSinou spusti teprve
az tehdy, jestlize je dosazeno dostatecné
hluboké vakuum. Doba suSeni nad 10 minut
nema obecné ani u tézkych nastroja smysl.
Pfi kazdém procesu se po uplynuti doby
suSeni do komory vpusti sterilni vzduch. Tento
vzduch muze pojmout zhruba 5 az 10 gram
vlhkosti na sterilizaéni jednotku (STJ). Tohoto
jevu se cilené vyuziva pfi intenzivnim suseni.
Jiz po kratké dobé suSeni se do komory
vpousti suchy sterilni vzduch. Pokud se nasyti
vlhkosti, opét se vyCerpa a pokracuje suseni
ve vakuu. Tento postup se nékolikrat opakuje,
takze suSeni materialu se vyrazné zlepSuje.
Uginek mimo jiné zavisi na aktualné
nastavenych tlacich a ¢&asech jednotlivych
krokd, na poctu cykld vymén vzduchu a na
dostupném zbytkovém teplu. Uspé&ch se proto
shiZzuje s kazdou vyménou vzduchu, ¢as Sarze
se odpovidajicim zpusobem prodluzuje.
U predmétd z oceli, skla apod. je intenzivni
suSeni bez problémd. Celuléza, guma a
nékteré plasty vSak pfi intenzivnim suseni
Spatné snaseji horky vzduch. Papir, textilie a
vétSina netkanych textilii jsou pfi intenzivnim
suSeni masivné dehydrovany, proto se sterilni
material musi po intenzivnim suSeni opét
pfizplsobit okolnim podminkam.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

standardni suseni

tlak

intenzivni suseni

tlak

Obr. 81: Standardni a intenzivni suSeni

Dodate€né informace k suseni

Ohfivani stén komory a dobra izolace komory
zabranuji skapavani kondenzatu ze stropu
komory na material.

Nekontrolované pfedehfivani vsazky, napfiklad
opozdénym spusténim programu s vloZzenym
materidlem ohrozuje sterilizaci. Obal mulze
Castecné prijmout teploty nad 100 °C, &imz se
lehce dehydruje. Jestlize se v naslednych
krocich procesu dostane do kontaktu s parou,
vznikne silné pfehfati v dusledku rehydrace.
Kondenzat, ktery odtéka ze sterilizovaného
materidlu a je odvadéfem kondenzatu
odvadén z  komory, suSeni  nerusi.
Odkapavajici kondenzat by mél byt vzdy
odvadén. Napomaha tomu i to, Zze rovné
plochy v zafizeni jsou vyrabény z dérovaného
plechu nebo maji podobu rostu, aby se
zabranilo hromadéni vihka. Existuji kontejnery,
které jsou vybaveny ventilem ve dné, pomoci
néhoz je kondenzat odstrafiovan z kontejneru
a odvadécem kondenzatu ve sterilizatoru
odvadén ze systému.

Uspofadani vsazky ma rovnéz velky vliv na to,
zda bude moci byt vznikajici kondenzat
odvadén zafizenim nebo zlstane ve vsazce a
bude muset byt pozdéji ususen. Z toho dlvodu
je napfiklad nutné umistovat tézké kontejnery
vzdy dolu, aby se zabranilo odkapavani
kondenzatu na jiné materialy (viz kapitola
Provoz).

V mistech, ve kterych zlstava kondenzat,

68



produkt pfijima nizSi teplotu, nez jaka je u
zbyvajiciho  materialu. Dochazi tim k
teplotnimu napéti a pfipadné deformacim. U
zobrazeného pfikladu doSlo ke zkrouceni misy.
Veskery kondenzat se pak nepfedvidatelnym
zpusobem hromadi v nékolika mistech.

Obr. 82: Kondenzat zptisobuje teplotni napéti

U obald z netkané textilie, ze kterych
kondenzat neodtéka, je suseni usnadnéno tim,
Ze kondenzat je zadrzovan v mistech, kde se
vytvofil. Kondenzaéni teplo, které bylo pouzito
k zahfati materialu, je tak ihned opét k
dispozici pro odpareni kondenzatu.

Spatny vysledek suseni Ize zlep$it viozkami a
rouskami v sitech. Vihkost se ve vlozkach
rozdéluje velmi rovnomérné a snizuje se tvorba
velkych kapek kondenzatu, které se jen
obtizné susi. Skute€né suché je sito teprve
tehdy, jestlize je suchy nejen material, ale i
vlozka. Také samostatnd sava roudka jako
ochranny obal sterilniho materidlu v kontejneru
bez ventilu ve dné& podporuje suseni, jestlize
ma kontakt s kontejnerem. Nasava kapky a
rozdéluje je na veétsi plochu.

Pfechod tepla je odpovidajicim

Kondenzat by mél
mit moznost
odtékat, aby bylo
usnadnéno suseni
sterilizovaného
materialu
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zpusobem lepsi a suseni je rychlejsi.

Pfi¢inami nedostateCného suSeni mohou byt
Spatné nalozeni zavazeciho voziku, Ppfilis
tézka sita, nevhodné rozmisténi nastroji v
situ, prili§ velké papirové archy nebo ucpané Ci
znecisténé filtry. Studeny sterilizator, ktery se
pouzil bez Gvodni nulté Sarze nebo stal dlouho
s otevienymi dvefmi nebo volba Spatného
sterilizaCniho programu vedou rovnéz ke
Spatnym vysledkim suseni. Také sterilni obaly
mohou byt pfi¢inou Spatného suSeni.
Specialné u vicevrstvych oballl je tfeba dbat
na to, Ze suseni bude tim obtizné;jsi, &im bude
obal nepropustné;si.

ZavzdusSnéni
Dvefe komory se mohou otevfit teprve tehdy,
jestlize je ukonéeno zavzdusnéni komory
pomoci sterilnich filtrd po vakuovém susSeni.
Sterilni filtr zadrzuje bakterie a Castice prachu
az do praméru 0,22 uym. To staéi k tomu, aby
se mensi mikroorganismy jako viry usadily na
vétSich ¢asteCkach prachu. Sterilni filtry nejsou
zadna sita s definovanou velikosti poéra.
Castice jsou spise odluovany adhezi ve filtru.
Po urCité dobé pouzivani se proto musi
v§echny filtry vyménit.
Vétsina sterilnich filtrl se mlze odSroubovat a
sterilizovat. Pfi  vyrobé& farmaceutickych
produktl a v laboratofich je béZnym postupem
pravidelna sterilizace filtrd v zabudovaném
stavu (sterilizace ,in line®). Toto provedeni se
vS8ak nepouziva u sterilizatord na zpracovani
zdravotnickych prostfedka.
Jestlize je na konci procesu do komory
vpustén studeny vzduch, ohfivd se béhem
kratké doby zhruba na teplotu 100 °C. Vzduch
se pfitom rozpina asi o 25 %. K zabranéni
pretlaku v komofe, ktery by znemoznil
bezpe&né otevieni dvefi, jsou sterilizatory
vybaveny odvzdu$hovacim zafizenim.
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7. STERILIZATOR

Norma EN 285 definuje minimalni pozadavky
na velké sterilizatory, tedy na zafizeni s
kapacitou  minimalné jedné  sterilizaCni
jednotky. Podrobnosti tykajici se konstrukce,
vlastnosti, funkce, Fizeni procesu a kvality
sterilizatoru vSak pfenechava vyrobci. RGzné
sterilizatory, které splfiuji normu EN 285, proto
nemuseji byt rovnocenné. Kromé& toho
neexistuji zadné jednotné metody k urceni
spotfeby provoznich médii, energetickych ztrat
a efektivity parniho sterilizatoru. Posouzeni
produktu proto vyZzaduje podrobnéjsi znalosti o
technickych prostfedcich a o pfislusném
pfistroji.

7.1 Konstrukce pristroje

Velky parni sterilizator se sklada ze Ctyf
funk&nich jednotek: jednotky pro zasobovani
Cistou parou, sterilizaCni komory, fizeni
pristroje a vakuového zafizeni.

Konstrukéni skupiny jsou zabudovany do
jednoho nebo vice ramd. Tento ram musi byt
tak stabilni, aby se dily sterilizatoru, které jsou
k nému pfipevnéné, vici sobé nepohybovaly.
Je tfeba dbat na to, aby byly jednotlivé
konstrukéni dily jako armatury, ventily a
Sroubové spoje dobfe pristupné. Samotny ram
musi byt po celou dobu Zivotnosti sterilizatoru
odolny proti korozi, proto se vétSinou vyrabi z
nerezové oceli, CasteCné také z lakované nebo
pozinkované bézné oceli.

Z bezpecénostnich divodu (horké armatury a
trubky, pohyblivé dily atd.) a z hygienickych
ddvodld musi byt sterilizator opatfeny kryty.
Casti krytd musi byt pevn& spojeny s
pfistrojem nebo, pokud jsou zde dvefe, musi
byt kryty provedeny jako uzaviratelné. Bézné
jsou kryty z nerezové oceli. Tloustka plechu by
méla byt minimalné 1,25 mm, aby nebylo
krytovani pfi bézném provozu nevzhledné.

Aby se zabranilo znecisténi nebo zabarveni
produktd, musi byt vS8echny konstrukeni dily,
které pfichazeji do kontaktu s
demineralizovanou vodou nebo gistou parou,
vyrobeny z nerezové oceli nebo z vhodnych
plastd. Je nutno se bezpodmine¢né vyvarovat
pouziti zejména materialu z médi jako Eerveny
kov nebo mosaz. Sem patfi vyvije€ Cisté pary,
parni potrubi a sterilizaéni komora, pfiCemz je
treba dbat nejen na potrubi hlavnich procest,
ale i na c¢asti vSech pfipojenych potrubi,
armatur, tvarovek a méficich zafizeni, které se
dostavaji do kontaktu s provoznimi médii.

Sterilizaéni komora

Horkd demineralizovana voda je velmi
agresivni. Pro vylou€eni koroze a 3kodlivych
vlivll na sterilizovany material se proto moderni
komora skladd z vysoce legované oceli
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stabilizované molybdenem a pfipadné titanem
(ocel CrNiMo) odpovidajici materialovému
Cislu 1.4571 nebo 1.4404. Tyto oceli se
oznaduji také jako oceli V4A. Casteéné se
pouzivaji i sendvi€ové konstrukce, u nichz se
pro dily, které jsou v kontaktu s provoznimi
médii, vyuziva ocel V4A. Casti komory, které
samy o sobé zajistuji jeji pevnost, jsou naproti
tomu konstruovany z jednoduché oceli.

Bézna sterilizatni komora se sklada =z
vlastniho prostoru pro vsazku a dvojitého
plasté. Zahfivany plast zajistuje, aby se stény
neohfivaly a opét neochlazovaly pfi kazdé
zméné tlaku. Snizuje teplotni napéti, Setfi
energii a podporuje suseni. Dvojity plast mize
byt proveden jako celoploSny nebo Zebrovity.
Cela komora vcetné topného plasté a dvefi je
izolovana mineralni vinou nebo teplovzdornym
pénovym materidlem za G&elem snizovani
energetickych ztrat a zaroven k dosazeni
rovhomérného teplotniho profilu v uziteCném
prostoru.

dvojity topny

izolace plast * tésnéni dvefi
. )
= | | dvefe
| |
‘ }
1 |
IIII
L
uzitecny
prostor

oblozeni dvefi

Obr. 83: Komora

UziteCny prostor je takova &ast komory, ve
které se mlize nachazet vsazka. Je tedy vzdy
mensi nez vlastni tlakova komora. Vodici plech
v komore zabrafiuje tomu, aby proud pary,
ktery vnika do komory, posunul sterilizovany
materidl nebo poskodil obaly. Pouziti sit
zabrariuje tomu, aby se volné loZzené pfedméty
dostaly do kondenzaéniho nebo vakuového
potrubi. Posuvné rosty nebo zavaZeci voziky
chrani sterilovany material pfed hromadénim
vlhkosti a kontaktem se sténou komory.

Tésnéni komory

Moderni velké sterilizatory maji automaticky
pohanéné posuvné dvere, které se podle typu
a velikosti komory pohybuji vertikalné nebo

70



horizontalné. Jestlize jsou dvefe komory zcela
zaviené, mlze se aktivovat tésnéni. Aby se
komora utésnila, natla¢i se tésnici profil
pomoci blokovaciho média proti desce dvefi.
Jako blokovaci médium se pouziva para, voda
nebo stlateny vzduch. Je-li tlak blokovaciho
média (t&snici tlak) dostatené vysoky, je
komora utésnéna. Tésnici tlak se musi
sledovat. V pfipadé provozni poruchy by mél
uzavér dvefi zlstat zablokovany.

Mnoho zafizeni pracuje s pfitlanym
tésnénim. Blokovaci médium natlaci kulatou
S$ndru, O-krouzek nebo bfitové tésnéni proti
dvefim a sténam tésnici drazky. Potfebny tlak
blokovaciho média je zhruba 2,5 az 5 bar,
specificky tlak na tésnici plochu je 3 az 5 bar.
K uvolnéni se odsava vzduch z tésnici drazky
pomoci ventilu tésnéni — a tésnéni se tak
stahuje. Dvefe se daji opét otevfit.

Tésnéni se pohybuje v tésnici drazce sem a
tam. Aby se zabranilo opotifebeni, musi se
material pravidelné udrzovat, tzn. mazat nebo
oSetfovat grafitem. Netésnosti Ize nejdfive
oCekavat mezi tésnici drazkou a komorou,
takze blokovaci médium se muze dostat do

ventil ,t&snéni +“
25 =-5bar—=

od parniho kotle

tlak v komore

dvefe komory

tésnici tlak

k vakuovému
Cerpadlu
ventil ,tésnéni -*

uzaviraci médium

Obr. 84: Funkce pfitlacného tésnéni
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Jésnéni -

komory. Obecné se proto pouziva jako
blokovaci médium para, protoze je pro proces
sterilizace neSkodna. Netésnosti Ize poznat
podle pribéhu teploty komory.

U systému dutého tésnéni se hadicové
tésnéni, které je napevno vtlateno do tésnici
drazky, zvnittku nafoukne. Celni strana tésnéni
je pfitom tlatena proti desce dvefi a sténam
tésnici drazky. Tlak blokovaciho média je 4 az
8 bar, specificky tésnici tlak je zhruba 15 az
20bar a zOstdvd po dobu Zivotnosti
konstantni. K uvolnéni se ventil tésnéni +“
uzavie a systém se uvolni pomoci ventilu
.esnéni —“. Dvefe se daji opét otevrit.

Duté tésnéni tésni velmi spolehlivé, protoze se
tésnéni v tésnici drazce nepohybuje, neméni
se jeho funkénost ani opotfebenim. Systém je
nenaroCny na udrzbu, oSetfujici cinnosti
nejsou potfebné. Protoze se tésnici tlak
sleduje, Ize snadno rozpoznat chybu tésnéni a
urcit, které tésnéni u dvoudvefového pfistroje
je vadné. Plizivé netésnosti se nevyskytuji, tim
odpadaji i dalSi bézné, preventivnhi vymény
tésnéni.

tésnici tlak tlak

v komote " dvefe komory

ventil
Jésnéni +*

[
L

odlehéeni  4-8 bar

od tlakového zasobniku

uzaviraci

Obr. 85: Funkce dutého tésnéni
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Pojistny ventil

Takové nadoby je nutno vybavit dostate¢né
dimenzovanymi bezpeénostnimi zafizenimi,
ktera maji nadobu chranit pfed nepfipustné
vysokymi vnitfnimi tlaky. U parnich sterilizatort
se pfevazné pouzivaji pfimo uginkujici pojistné
ventily s plnym zdvihem. Je-li sila pusobici na
kuzelku ventilu na zakladé provozniho tlaku
vétSi nez opacné pusobici sila uzaviracich
pruzin, otevie se tento ventil rychle a Uplné.

pretlak pojistny
ventil
) R otevieny
—— ] v g ..
B 230 bar 100% otevira se
X w kI L
zavira se
2,4 bar BD% i
zavieny
= =
3
o
| | « &8
2 $8
g 2
=
A S ©
p 0,0 bar D% g N
o, R
P
. Co ¥ 4o
bezpecnostni ventil otevieny, =
kdy2 p> Pmax ’a

Obr. 86: Pajistny ventil

Pojistné ventily jsou dimenzovany tak, aby v
zadném pfipadé nebyl dosazen vétsi provozni
tlak nez pfipustnych 110 %. pro dimenzovani
je rozhodujici nejvétdi mnoZstvi pary, které
muze vzniknout nebo muze byt pfivedeno pfi
selhani Fizeni nebo regulace. V praxi jsou tak
pojistné ventily téméf vzdy pfedimenzované a
maji pfi reakci sklon ke kmitani, coZz by mohlo
zejména u kotlld pohanénych parou vést k
poSkozeni usazeného tésnéni. U pojistnych
ventill se proto Casto objevuje opotiebeni,
takze se musi pravidelné kontrolovat (srovn.
heslo vnéjsi kontrola). Aby pojistné ventily byly
dostate¢né tésné, nemél by bézny pracovni
tlak byt naopak vétdi nez 80 % pfipustného
provozniho tlaku.

Podle podobného principu pracuji pojistné
membrany. Jedna se o pfesné dimenzované
kovové kotoucCe, které pfi daném vnitfnim tlaku
prasknou. ZkouSeni bez poruSeni materialu
neni  mozné, membrany  jsou  vSak
bezudrzbové. Podstatnou pfednosti pojistnych
ventill je naproti tomu jejich opakované

Preklad z originalu: SCHEI¥X

pouziti. PFi poklesu vnitfniho tlaku se opét
zaviou a mohou se vétSinou opét pouzit.

Procesni ventily

Moderni  sterilizaCni  procesy  probihaji
samocinné. Aby mohlo mit fizeni vliv na
proudéni médii, montuji se do potrubi
automatické ventily. Oteviraci a uzaviraci
ventily pracuji s dvéma provoznimi stavy, jsou
bud zcela zaviené, nebo zcela oteviené. U
regulacénich nebo ovladacich ventilll Ize zdvih
pistu nastavit na libovolnou hodnotu, z ¢ehoz
vyplyva rlizny pritokovy prufez a tim i rizné
proudéni médii.

U sterilizacnich pfistroji se pfevazné pouzivaji
pneumaticky nebo elektromagneticky
pohanéné ventily. Obvykle se ventily pfi
vypadku fidiciho pokynu nebo fidiciho média
samocinné zaviou, aby se mohlo zafizeni
dostat do bezpe&ného stavu.

Pneumatické oteviraci a uzaviraci ventily maji
silnou pruzinu, ktera tla¢i kuzelku ventilu do
sedla a ventil se mize i oproti vysokému
protitlaku bezpe&né zavfit a spolehlivé tésnit. K
otevfeni ventilu se vtladi vzduch do pistu
ventilu, ¢imz se kuzelka nadzdvihne proti sile
pruziny.

Funkci ventilG fidi pilotni ventil, ktery uvolfuje
nebo blokuje proud stlateného vzduchu.
Jestlize proud tee magnetickou civkou
pilotniho ventilu, spojuje se vystup A s
pfivodem stlateného vzduchu P. Procesni
ventil se otevira. Jestlize neprotéka zadny
proud, spojuje se vystup A s odlehovacim
potrubim R a ventil se zavira. Svételna dioda
ukazuje, zda je u pilotniho ventilu elektrické
napéti. U patky ventilu se nachazi ruéni
ovladani, pomoci néhoz Ize pilotni ventil
aktivovat a v nouzovém pfipadé pohanét
procesni ventil stlatenym vzduchem, aby se
mohl pfi vypadku proudu otevfit (napf. k
zavzduSnéni komory, ve které je vakuum).
Procesni ventily zajiStujici dodavku provoznich
médii sterilizatoru (para, voda, stlateny
vzduch) by mély vzdy byt jistény pfidavnymi,
ruéné ovladanymi pFedfazenymi uzaviracimi
ventily. Jen tak Ize sterilizdtor v pfFipadé
chybného fungovani procesniho ventilu odpojit
od pfislusné sité.
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Obr. 87: Procesni ventil se Sikmym sedlem s pneumatickym oviadanim

7.2 Ridici technika

Velké sterilizatory jsou dnes vybaveny strojnim
fizenim, aby se zajistila reprodukovatelnost a
bezpecnost procesll. VétSinou se k fizeni a
regulaci pouziva programovatelny logicky
automat (PLC), ve kterém jsou ulozeny v
paméti EEPROM uzivatelsky program a
programoveé specifické parametry  se
zabezpec€enim proti vypadku sité. PocitaCe se
standardnimi programy nejsou pro toto pouziti
vhodné. Poskytuji sice cenové vyhodny a
vykonny systém pro grafické zobrazeni a
uchovani dat, komplexni programova struktura
moderniho pocitace v§ak nemuze byt prakticky
bezchybna. Proto by na pocitai nemély byt
zavislé funkce ani provozni bezpec€nost
sterilizatoru.

Rizeni sterilizatoru se sklada z téchto

funkénich skupin:

» PLC k fizeni procesu se vstupy a vystupy
pro snimace a ovladace

* nezavislé registracni zafizeni, na obrazku
jako druhé PLC s vlastnimi snimadi

» vstupni a vystupni rozhrani (dotykovy panel
nebo fadkovy display, popf. obrazovka s
ovladacimi tlagitky)

* komunikaéni rozhrani k pfipojeni lokalni
sité a vystupnich zafizeni

* ovéfené ovladani dvefi
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prumyslovy pogita¢ tiskarna

etiket tiskarna

ndustrie-PC

dotykovy panel

PLC1 PLC 2
fizeni registrace

{I\ G @ sitovy zdroj G {.\h

tlak v analogové a digitalni tlak v

komore  vstupy a vystupy komore
teplota v teplota v
komore komore

Obr. 88: Struktura rizeni sterilizatoru

Pro zdravotnické sterilizatory vyzaduje norma
EN 285 registracni zafizeni nezavislé na fizeni
s vlastnimi snimadci tlaku a teploty. Registracni
zafizeni zaznamenava procesni parametry,
pfic¢emz hodnoty mimo pfipustné tolerance
musi byt rozpoznatelné. Tato dokumentace
umoznuje kontrolovat procesni data nastavena
fizenim zafizeni. U nékterych typl sterilizator(
jsou procesni parametry automaticky testovany
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z hlediska vérohodnosti a kontroluje se, zda
jsou dodrzovany stanovené tolerance. Pfi
vyskytu nepfipustné odchylky se proces
prerusi. Chyba je nahlasena a
zdokumentovana. Automaticka kontrola
vérohodnosti nezbavuje samoziejmé uzivatele
povinnosti manualné posuzovat a schvalovat
kazdou Sarzi.

Na ovladacim panelu sterilizatoru jsou
zobrazeny dllezité informace o procesu.
Jedna se zejména o zvoleny program, aktualni
krok postupu, Cislo Sarze, funkéni a chybova
hlaseni. Kromé toho se vyZaduje zobrazeni
tlaku a teploty komory i tlaku kotle a plasté.
Dostupné sterilizatni programy musi byt
neménne, tzn. Ze norma EN 285 zakazuje
programy s variabilnimi procesnimi parametry
(napfiklad voliteIné programy s nastavitelnou
dobou udrzovani teploty a sterilizacni
teplotou). Tim je zajiSténo, ze uzivatelé
pouzivaji jen pevné dané a vhodné sterilizacni
cykly. Pro kazdy program, ktery se pouziva pro
balené materialy nebo predméty s dutinami,
musi byt kromé toho k dispozici vzdy program

Princip Fizeni procesu

Rizeni sterilizatoru disponuje snimagem tlaku
a teploty a hodinami integrovanymi do PLC.
Sterilizacni procesy Ize proto fidit jak z
hlediska Casu a teploty, tak i z hlediska tlaku.
Pro spravné odstranéni vzduchu je dullezity
stupen zfedéni, ktery vyplyvd z dosazeni
predem danych bodl sepnuti tlaku. Teplota
neni vhodnou mirou odstrafiovani vzduchu a
také Casové Fizeny proces je jen obtizné
reprodukovatelny, protoze dosazené hodnoty
tlaku po parnim razu a ve vakuu jsou silné
zavislé na individualnich okrajovych
podminkach. Studena komora, nadmérna
vsazka, opotiebeni vakuového Cerpadla nebo
vadné topné téleso vyznamné ovliviuji
dosazené tlakové body a mohou kdykoliv vést
k chybné sterilizaci. Némecka spole¢nost pro
nemocni¢ni hygienu (DGKH) proto pozaduije,
aby byl sterilizaéni proces vzdy fizen podle
naméfenych hodnot tlaku.

[ stupen zredéni pfi Bowie-Dickové zkousce
pro test pronikani pary. s
Rizeni sterilizatoru poskytuje
kromé& urovné ovladani i systém
servisnich urovni, pfistup k nim
je chranén spinatem s klicem
a/nebo heslem. Servisni urovné
.. umoziuji  manudlni  fizeni V=433

Pouze tlakem fizené  jeqnotlivych funkci, napfiklad

o ds;‘cﬁ%m sefizeni méficich pfistroju, nebo 1 i A |

nabizeji vysokou provva,dem kontfolr’nch programu. sas

sterilizaéni Kazdy manuélni zasah do
bezpednost probihajiciho procesu by se mél

dokumentovat jako chyba. Jen

pro urcity okruh osob by mél byt

pfistupny  napfiklad program 4 stupen ziedéni pfi pIné vsazce
vakuového testu k posouzeni miry netésnosti
a program testu pretlaku k posouzeni tésnosti
zafizeni, které slouzi k analyze chyby zjisténé
pfi testu pronikani pary. Po testovacim
programu nelze u dvoudvefovych zafizeni —
otevirat dvefe na ,Cisté“ strané.
Parni sterilizatory skryvaji i rizika podminéna
tlakem. Specialni ovladani dvefi nezavislé na
fizeni procesu zabrariuje tomu, aby se dily pod -
tlakem neumysingé oteviely a na zakladé cas
automatického chodu dvefi zpUsobily uraz.
ProtoZe plni bezpeénostni funkci, jsou s
ovladanim dvefi spojeny zvlastni poZadavky.
Je tak tfeba prokazat, ze ani vypadek
jednotlivych  konstrukénich dild  nezpUsobi
ohrozeni.
Pro pfipad provozni zavady by mély byt
sterilizatory  také  vybaveny  nouzovym
programem, ktery zastavi veSkeré pohyby a co
nejdfive odleh&i komoru od tlaku.

tlak

&
b
sy}
[=)

Obr. 89: Odstrariovani vzduchu u ¢asové
fizeného procesu

Pro dalSi postup procesu po odstranéni
vzduchu se rovnéZz nabizi regulace tlaku.
ProtoZe na zakladé kritérii nasycené pary je

Pteklad z originalu: SCHE*X 74



pracovni tlak jednoznacné spojeny s teplotou
komory, reguluji moderni sterilizatory tlak v
systému po dobé narlstani teploty na tlak
nasycené pary odpovidajici sterilizaCni teploté.
Teplota se Fidi tlakem, pfesto jsou snimace
teploty obecné vyrazné pomalejsSi nez tlakové
snimacCe. Jakmile je dosazena sterilizani
teplota v referen¢nim bodé méfeni, zacina
sterilizaCni  expozice. Béhem sterilizacni
expozice udrzuje regulator tlaku tlak v komofe
a tim i sterilizani teplotu v pFfedepsaném
teplotnim pasmu.

K zabranéni nezadoucimu pfehfati, nadmérné
vlhkosti v pafe nebo pfili§ silnym vykyvim
tlaku by mél byt tlak pary v topném plasti a
zejména v komofe monitorovan a regulovan
vlastnimi tlakovymi pfevodniky nezavisle na
tlaku v kotli (srovn. obr. 99).

Regulace pribéhu tlaku

Rychlost zmény tlaku je u realného
sterilizaniho procesu zavisla na technickém
vybaveni, vsazce a dodavce provoznich médii.
U Cisté tlakové fizeného procesu probiha
kazda parni injekce a kazdy krok vakua v Case,
ktery vyplyva z pfislusnych okrajovych
podminek. Proces s mensi vsazkou probiha
rychleji nez stejny program s plnou vsazkou.
Oproti ¢asové fizenému procesu to vede k
vyrazneé lepsi efektivité a Uspornosti.

Kromé& bodl sepnuti tlaku, které jsou
rozhodujici pro  dostate€né  odstranéni
vzduchu, ma vsak i rychlost zmény tlaku
signifikantni vliv na vysledek sterilizace. Pfi
pfili§ rychlych zménach tlaku se napfiklad
umochuje vliv netésnosti a mize dojit k
poskozeni sterilnich oball. Norma EN 285
proto pfedepisuje jako maximalni pFipustnou
rychlost zmény tlaku hodnotu +/- 10 bar/min.
Zaroven se nesmi brat v Uvahu primérna
hodnota pfi parni injekci nebo kroku vakua,
nybrz vzdy se vyskytujici maximalni hodnota.

K regulaci pribéhu tlaku nebo k omezeni
rychlosti zmény tlaku jsou k dispozici rizné
techniky (srovn. obr. 90):

a) pouziti obtokovych ventilt

b) postupné otevirani ventilt (,taktovani®)

c) fizeni v intervalech

d) stala regulace polohy ventild

Hlavni procesni ventily pro paru a vakuum by
mély byt ve sterilizatoru dimenzovany s
dostateCnou velikosti, aby byly i pfi malych
rozdilech tlak(i dosazeny kratké ¢asy procesu
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a hluboké vakuum. Na zacatku faze odsavani
vzduchu se v3ak u vakuového ventilu vyskytuje
velky rozdil tlak, coz by mohlo vést k pfilis
rychlému poklesu tlaku a pfipadné k poSkozeni
sterilnich obal(l. ReSenim muZe byt instalovani
dodateéného malého obtokového ventilu k
vakuovému ventilu. V prvnim kroku se otevie
obtokovy ventil, tlak pomalu klesd na zakladé
mensi pratocné plochy ventilu. Jakmile je tlak v
komore dostate€n& nizky, otevfe se hlavni
ventil a pokles tlaku se opét urychli, takze se
béhem kratké doby dosahne nizkého vakua k
susSeni. Podobného jevu Ize dosahnout
pomalym  taktovanim  hlavniho  ventilu.
Procesni ventil se postupné stéle vice otevira,
aby se prabéh tlaku pfiblizil pozadovanému
gradientu. Rizeni v intervalech je typem
dvoubodové regulace. Pfi pfidani pary se
otevre Fidici ventil, jestlize je tlak v pFisluSném
okamziku pfili§ maly a opét se pak vzdy zavie
po urcité stanovené dobé nebo stanoveném
narGstu tlaku. Prdbéh tlaku se podoba
schodisti, které se fidi podle profilu ulozeného
v fidici jednotce. Analogicky Ize v opa&ném
sméru postup pouzit také pfi odsavani
vzduchu. Vedle vySe popsanych typu
neplynulé regulace se nabizi i plynula regulace
polohy ventild k nastaveni nebo omezeni
rychlosti zmén tlaku. K tomu jsou zapotiebi
ovladaci ventily, které se odliSuji ventilovym
sedlem s regulacni kuzelkou a regulovatelnym
pohonem od jinak bézné pouzivanych
oteviracich a uzaviracich ventill. Kazdé
poloze pistu ventilu je na zakladé specialniho
tvaru regulaéni kuZelky pfifazen pfresné
definovany pritoény prafez. Regulovatelny
pohon umoZriuje pfesné najeti do dané polohy
ventilu. Na rozdil od oteviracich a uzaviracich
ventild reaguji ovladaci ventily svymi cCasy
otevirani a zavirani o 2 az 3 sekundy pomaleji.
Pfislusné prabéhy tlaka jsou vSak velmi
rovhomeérné. Pro plynou regulaci jsou moderni
fidici softwary vybaveny kombinovanymi
regulaénimu moduly, které sdruzuji
proporcionalni, integrani a derivacni slozky
(PID regulatory). U proporcionalniho regulatoru
zpUsobuje regulaéni odchylka, tedy urcity
rozdil mezi pozadovanou hodnotou a aktualni
naméfenou hodnotou, reakci, kterd je
proporcionalni vigi odchylce. Cim vice klesa
tlak v systému, tim vice se otevira redukéni
ventil, aby se tlak opét zvysil.
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Regulace pribéhu tlaku pfi pridani pary
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Obr. 90: Regulace pribéhu tlaku

U integracniho regulatoru je rychlost, se kterou
reaguie na odchylku, proporcionalni k
regulaéni  odchylce. DerivaCni regulator
reaguje na tendenci odchylky, reaguje tedy jen
tehdy, jestlize je odchylka vétsi nebo menSi.
Konstantni regulaéni odchylka neovliviiuje
zadnou reakci derivacniho regulatoru.
Individualnim pfizpsobenim proporcionalnich,
integraCnich a derivaénich slozek PID
regulatoru a pfesné sladéni softwarovych
parametrl s charakteristikou ovladaciho ventilu
Ize velmi pfesné regulovat rychlost zmény
tlaku ve velkém tlakovém rozmezi. Pro parni
sterilizatory pro pouziti ve zdravotnictvi je vSak
toto FeSeni pfiliS nakladné. Nevyplyva z toho
zadné méfitelné zlepSeni  sterilizaCni
bezpecénosti, kromé toho se cykly s ¢asteCnou
vsazkou zbyte€né prodluzuji, protoze vSechny
rychlosti zmén tlaku se musi pfizplsobovat
vZzdy nejméné pfiznivému pFipadu v provozu.

Méfrici technika
porovnavani

Méfeni je  experimentalni
vlastnosti pfedmétu s vhodnym méfitkem. Aby
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bylo moZné Fidit a regulovat sterilizator, musi
fidici jednotka dostavat naméfené udaje z
riznych snimacli a meéficich sond, které
vyhodnoti, a pfeda potfebné pfikazy
pfislusnym ovladacim a ak&nim c&lenim,
napfiklad ventilim a spinacim. Steriliza¢ni
proces lze pfitom bezpecné reprodukovat,
jestlize se tolerance a stabilita méficich,
fidicich a regulacnich pfistrojii mezi dvéma
intervaly sefizeni nachazi v ramci pfipustnych
hranic.

Moderni sterilizatory pouZivaji k monitorovani
a fizeni tlaku v komofe mérfici prevodniky
absolutniho tlaku. Rovnéz teplota komory se
méfi elektricky. Konvencni spinace tlaku a
teploty se pouzivaji pro pomocné funkce a jako
bezpe&nostni zafizeni. Tyto pfistroje vSak
nemaji stejnou pfesnost jako pouzivané
elektrické méfici pfistroje.

U pfevodniku tlaku jsou od sebe dvé komory
oddéleny  elastickou membranou. Na
membrané je nainstalovan snima¢ drahy
pohybu, napfiklad piezoodporovy prvek, u

kterého zména tvaru vytvafi elektrické napéti.
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Jedna z komor je pfipojena k méfené tlakové
komore, druha slouzi jako referenéni komora.
Jestlize se zvysi tlak v tlakové komore, zméni
membrana svlj tvar a vytvofi napéti
odpovidajici této zméné.

K méreni tlaku v komofe u parnich sterilizatort
by se mély bezpodmine&né pouzivat méfici
pfevodniky absolutniho tlaku. U téchto
pristroju je jako referenéni tlak ulozeno
absolutni vakuum. Méfené tlaky jsou tak
nezavislé na vnéjSich vlivech, napf. na
atmosférickému tlaku vzduchu. Reakéni doba
prfevodniku tlaku je méné nez 0,01 sekund.
Norma EN 285 pfipousti pro méfeni tlaku
odchylku maximalné +/- 1,6% z rozsahu
mérfeni, tedy asi +/- 60 mbar. Ke zvySeni
bezpec&nosti a snizeni spotfeby energie a vody
se v8ak musi usilovat o to, aby byly
dosahovany daleko mensi tolerance. Teplota
komory by méla mit podle normy EN 285 v
rozsahu méfeni od 50 do 150°C odchylku ne
vetsi nez +/- 1 °C. Reakéni doba snimace by
méla pfitom byt ve vodé nizsi nez 5 sekund,
jsou vyzadovany tedy velmi malé snimace.

Pro méfeni teploty se bézné pouzivaji
odporové teploméry, tzv. Pt 100. Maji méfici
téleso z platiny s odporem 100 Q. Jestlize
teplota stoupa, stoupa i odpor, coz Ize
technickym méfenim lehce zjistit. Mé&Fici odpor
je dvéma vyvody spojen s vyhodnocovacim
zafizenim, ke kompenzaci okolni teploty a
délky vedeni se pouziva treti kabel (3vodi¢ové
spinani). Snimae se vyznaduji dobfe
reprodukovatelnymi vysledky méfeni, vysokou
presnosti a dlouhodobou stabilitou.
Alternativné Ize pouzit termoc€lanky. Jsou
tvofeny dvéma elektrickymi vodi¢i z rGznych
kovl. Na Spicce termoclanku jsou oba vodice
spojeny, vznika zde velmi malé napéti zavislé
na teploté. Jestlize je znamo napéti pfi urcité
referencni teploté, Ize aktualni teplotu
vypocitat z naméfeného napéti. Termoclanky
maji vysokou rychlost odezvy, jsou vSak o
néco nepresnéjSi nez odporové teploméry.

Presnost méreni
Postup méfeni je vZdy spojen s ndhodnymi a
systematickymi chybami. Systematické chyby
Ize eliminovat sefizenim, nahodné chyby
spoCivaji napf. ve vyrobnich tolerancich
méficiho pfistroje.
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Obr. 91: Odchylka méreni
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Mez chyby (tfida jakosti) udava nejvétsi
nahodnou chybu systému, obvykle v % z
celého rozsahu méfeni. Odchylka se mize
objevit v kazdém sméru. Tfida 1,0 znamena
napfiklad pfi rozsahu méfeni 4 000 mbar
toleranci +/- 40 mbar (+/- 1,0 %). U
elektrickych méficich pfristroji byva casto
uvadéna obecna tolerance a navic chyba,
ktera je proporcionalni vic¢i namérené veli¢iné
(napf. 0,1 % z namé&fené hodnoty).

Pro pfesnost méfeni je rozhodujici nejen
méfici pfistroj sam, ale i presnost celého
méficiho fetézce. PFfi méfeni tlaku se jedna o
pfesnost méfeni prfevodniku tlaku, zkresleni
zpusobené méficim vedenim, tolerance
vstupni karty fizeni, odchylky pfi zpracovani
naméfenych dat a pfipadné chyby pfi
analogovém vystupu dat. Tolerance meéficiho
fetézce odpovida souctu toleranci vSech dill.
Systémové odchylky jako napf. posunuti
nulového bodu nebo zména €asu méfeni jsou
reprodukovatelné a mohou byt odstranény
sefizenim nebo kompenzaci. Jiné systémové
odchylky, které jsou zplsobeny okolni
teplotou, tlakem vzduchu, vihkosti vzduchu a
teplotou médii, mohou byt vylou€eny nebo
korigovany napf. specialnimi méficimi pfistroji,
klimatizovanym velinem a rozvadécCi nebo
tepelnou kompenzaci. Pokud se tak nestane,
musi se s takovymi systémovymi odchylkami
méfeni  zachazet jako s  nahodnymi
odchylkami.

Podstatné systémové odchylky u parnich
sterilizatord jsou zpUsobeny atmosférickym
tlakem a okolni teplotou. Atmosféricky tlak
kolisa pravidelné asi o 20 mbar, v extrémnim
pfipadé az o 50 mbar. Pfevodniky absolutniho
tlaku tento vliv vyrovnavaji. Dobfe vétrané a
Caste€né klimatizované rozvadéce zabrariuji
silnym vykyvim teploty rozvadéce a vyskytu
odchylek naméfenych hodnot.

Hysterezi se rozumi, Ze napf. manometr pfi
rostoucim a klesajicim tlaku zobrazuje rozdilné
hodnoty. Na zakladé tlumeni a vnitfniho tfeni
se indikaéni ruciCka vzdy o néco zpozduje za
skute€nou hodnotou. PFi narlstu tlaku ukazuje
manometr pfili§ nizké hodnoty, pfi poklesu
tlaku pfilis vysoké.

V idedlnim pfipadé je vztah mezi naméfenou
veli¢inou a zobrazenim linearni. Odchylka
kalibraCni kfivky od idedlni pfimé c&ary se
oznaCuje jako chyba linearizace. Chyby
linearizace jsou vétSinou systematické chyby,
Ize je tedy odstranit sefizenim.

U vSech meéficich pfristroji se kromé toho
vyskytuji projevy starnuti a chyby zavislé na
opotfebeni. Musi se proto v pravidelnych
intervalech kontrolovat. Intervaly jsou zavislé
na pozadované presnosti méfeni a zatizeni
pFistroju.  Technicka  kontrola  méficiho
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vybaveni se sklada ze dvou krokd, kalibrace a
sefizeni.

Zklf’éebn_i mérici Rizeni Regivs'trat'*:ni
pristroj tlaku zarizeni

mbar mbar mbar

38 44 43

101 102 99

497 503 502
1027 1031 1026
2105 2097 2 091
3199 3193 3178

Tabulka 5: Kalibrace méficich pristroji tlaku

Kalibrovat znamena dokumentovat veli€inu
odchylky mérfeni. Sefizovat naopak znamena
nastavovat méfici pfistroj tak, aby se
zobrazena hodnota co nejméné odliSovala od
skuteéné hodnoty. Sefizeni je mozné jen
tehdy, jestlize je nahodna chyba vyrazné
mensi nez systémova. Je samoziejmé, Ze se
kalibrace a sefizeni musi provadét v méficich
bodech, které jsou pro proces relevantni.

Digitalizovana méfrici technika

Manometr poskytuje analogové zobrazeni,
vychylka ukazatele bezprostfedné zavisi na
tlaku. Kvdli vnitfnimu tfeni se zmény tlaku vsak
zobrazuji az od urcité velikosti (prahova
hodnota). Proto se klepe na barometr!

Také snimac tlaku poskytuje analogovy signal,
ktery se v8ak pomoci analogové digitalniho
pfevodniku digitalizuje. 8bitova méfici karta
rozliSsuje analogovy signal v 2% = 256
digitélnich krocich. 12bitova karta umoZziuje v
rozsahu méreni 4 000 mbar rozliSeni v krocich
po 1 mbar. Teoreticky Ize rozliSeni pomérné
snadno stupriovat, vyssi pfesnost méfeni s tim
vSak neni spojena (viz obr. 92).

Obnoveni zobrazeni probihd u mnoha
méficich zafizeni s frekvenci 1 Hz. Podle toho
se odchyluji zobrazené hodnoty od skuteénych
az o 1 sekundu. Norma EN 285 vyZaduje
rychlost taktu méfeni < 1/s. Pfi bézné rychlosti
zmény tlaku 2 bar/min vede jen tato hrubd
rychlost taktu méfeni k nejistoté méfeni
+/- 17 mbar.

U dobrych méficich pfistrojd s vysokym
rozliSenim se bézné provadi nékolik
samostatnych méreni ke konsolidaci vysledkd,
nez dojde k vystupu vypocitané pramérné
hodnoty. Vypocet naméfené hodnoty trva o to
déle, o kolik ma byt méfeni presnéjSi. Rychla
mérfeni jsou Casto velmi nepfesna. V praxi je
proto tfeba stale hledat kompromis mezi
reakéni dobou, tlumenim, pfesnosti, rozliSenim
a rychlosti takt( méreni.
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Obr. 92: Digitaini rozliseni analogového
signalu

7.3 Zasobovani ¢istou parou

Sterilizatory mohou byt zasobovany jak Cistou
parou z centralniho vyvije€e pary pro vice
zarizeni, tak  prostfednictvim  vlastniho
vestavéného vyvijeCe pary, ktery mlze byt
umistén ve sterilizatoru, na ném nebo pfimo
vedle néj. Prvnim krokem vyvijeni Cisté pary je
vzdy uprava napajeci vody, kdy se Cdisti
uzitkova nebo pitna voda. Takto vyrobena Cista
voda se dostava do vyvijece Cisté pary, zde se
odpafuje a je odvadéna parnim potrubim ke
sterilizatoru.

Rozdilnym zpusobem se pouziva para z
instalaci topné pary, ktera je vedena pfes
filtraéni systém . Pro sterilizaci zdravotnickych
prostfedkll je takové zasobovani parou
nepfipustné.

Parni kotel

Vlastni parni kotel je vyhfivana tlakova
nadoba, ktera je =zlasti naplnéna vodou.
Pfivedenim tepla se voda odpafuje a mlize byt
jako Cista para odvadéna dal. Kotle jsou bézné
vyhtivany elektricky (elektricky vyvije¢ pary)
nebo  jsou vytapény  topnou parou
prostfednictvim topného télesa tepelného
vymeéniku (vyménik para-para). Vyc€isténa voda
ze zafizeni na Upravu vody se musi
Cerpadlem, tzv. napajecim €erpadlem, dopravit
do kotle, protoZe tlak v kotli je pfirozené vysSi
nez pracovni tlak sterilizatoru a také vyssi nez
vystupni tlak béznych systému Gpravy napajeci
vody. Vykon a tlak parniho kotle museji byt tak
vysokeé, aby v kazdém okamziku ke sterilatoru
proudilo dostateéné mnozstvi pary. Tlak v kotli
nesmi pfitom v zadném procesnim kroku
klesnout, nebot v takovém pfipadé voda v kotli
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nasledkem utajeného varu vzkypi a para s
sebou strhne tuto vodu i cizimi latkami, které
se v ni nahromadily. Vykon vyvijeCe pary je
pfitom ur€en jednak Cistym topnym vykonem a
jednak také objemem pary v nadobé, tedy
velikosti kotle. Velké objemy kotll umoznuji
vysoké odbéry pary pfi nizkém topném vykonu.

voda pred Upravou
zasobnik napajeci

- —I < vody
napajeci
ventil |_ | zpétny ventil
. e
prepad I,_.--"L-} l“*—]
napajeci ¢erpadlo
- kotel

para ke sterilizatoru

elektr. ohfev/

topna para 4

Obr. 93: Napéjeci a zpétny ventil

Tlak pary v kotli je obecné regulovan tlakovym
spinatem. U elektricky vyhfivanych parnich
kotll se elektrickd ponorna topna télesa
zapinaji a vypinaji pomoci stykacu. Topné tyCe
se musi nachazet vzdy cca 30 mm pod
nejnizsi urovni hladiny vody (znatka N-W =
NUH), ktera proto musi byt monitorovana
spolehlivymi omezovadi vodni hladiny.
Plovékové spinace reguluji hladinu vody na
z4kladé hystereze spinade. Mezi dolnim a
hornim bodem sepnuti je vy3kovy rozdil
nékolika centimetrd, o které se hladina vody v
kotli vychyluje. Elektrody vodni hladiny naproti
tomu zjistuji rozdilnou vodivost pary a vody v
kotli, regulace zareaguje, jestlize vodni hladina
klesne pod Spicku elektrody.
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bezpecnostni ventil

| stinény kabel k:
regulatoru hladiny vody
omezovadi hladiny vody

ukazatel hladiny vody

bezpecénostn
omezovac
teploty

ponorna elektroda ¥
regul. horni hlad. vody

L] | 1. ponorna elektroda
regul. dolni hlad. vody

ponorna elektroda
omezovac hlad. vody

topné téleso
vypoustéci ventil

Obr. 94: Bezpecnostni vybaveni parniho kotle

Elektrody nemaji zadné mechanicky pohyblivé
dily a bod reakce lze velmi pfesné nastavit
exaktnim  zkracenim  tyCinky  elektrody.
Kombinaci nékolika tyCinek elektrod Ize v
jednom zafizeni flexibilné kombinovat r(izné
regulaéni a spinaci funkce.

PFi kontrole regulatord a omezovacu je tfeba
dbat na provozni stav kotle. U studeného kotle
ukazuje hladinomér spravnou hladinu. P¥i
zahfivani se vSak voda v kotli rozpina cca o
10 %, tzn. Ze hladina v kotli vyrazné stoupa.
Hladina vody u hladinoméru umisténého vné
stoupa naproti tomu mnohem méné, protoze
voda je zde chladnéjSi a zustava tézsi. Rozdil
muze byt az 20 mm. Témér spravné je hladina
zobrazena jen bezprostfedné po profouknuti
vodoznaku. Interni vodoznak, tedy
zabudovany do stény kotle, tyto odchylky
neukazuje. Kdyz se kotel zchladi, voda se opét
smrsti. Proto se studeny kotel pfi zapnuti dalSi
den dopliiuje — dobra moznost ke kazdodenni
kontrole napajeciho zafizeni.

Zasobovani napajeci vodou probiha pomoci
nadrZe na napajeci vodu, protoZe horka voda v
kotli o teploté 150 °C by mohla pfi vypadku
napajeciho Cerpadla a netésném zpétném
ventilu zni¢it zafizeni na upravu vody. To je
ostatné dobry pfiklad toho, Ze redundance
zvySuje bezpeCnost jen tehdy, kdyz jsou
komponenty pravidelné kontrolovany.
Poskozeny zpétny ventil se jinak zjisti az
tehdy, jestlize jiz nefunguji ani napajeci ventil
ani Cerpadlo (srovn. obr. 93). Jako
.bezchybna“ komponenta odvadi nadrz na
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napajeci vodu pfili§ velké mnozstvi vody ze
zarizeni na upravu vody a zpétné proudici
kotelni vodu pfes pfepad do odpadu.

Pokud by elektricka ponorna topna télesa,
napfiklad pfi chybé omezovace vodni hladiny,
nebyla zakryta vodou, bylo by teplo odvadéno
od rozzhavenych topnych téles salanim ke
sténam kotle, dokud by se topna télesa
neroztavila. Péra v okoli topnych téles a stény
kotle se ihned prehfiva. Tlakovy spina¢
prerusuje vyhfivani stejné jako dfive, kdyz tlak
stoupa. Nedostatek vody lze poznat nejdfive
podle napadnych vykyvld teploty. Jestlize
teplota pfiliS vzroste, vypne bezpec€nostni
omezovac teploty systém.

Selze-li regulace tlaku, vypne omezovac tlaku
topeni a zablokuje kotel. Bezpec€nostni
omezoval teploty nejdfive zjisti prehfati v
dusledku nedostatku vody. Jestlize vSak pfi
pretlaku v kotli vyrazné stoupa teplota
nasycené pary, zareaguje rovnéz omezovac
teploty, ktery tak slouzi jako dalSi bezpe€nostni
zafizeni proti pfetlaku.

U vyméniku pary zavisi topny vykon na rozdilu
teplot mezi topnou a Cistou parou. Vykon je
tedy zavisly na provoznich podminkach a neni
konstantni. Také roste, jestlize tlak Cisté pary
klesa na zakladé odbéru pary. Ve vyméniku
pary nemize byt dosazena zadna teplota,
ktera by byla vySsi, nez teplota topné pary.
Omezovac nizkého stavu vody neni nutny.

Kvalita pary

Cista para pro sterilizaci by méla byt vysoce
Cistou nasycenou parou, tedy ne pfehfatou a
bez vihkosti, nedistot a pfidavnych slozZek.

Pfi odpafovani v kotli vznikaji parni bubliny,
které stoupaji nahoru a pronikaji hladinou
vody. Bublina se sklada z pary a povrchové
vrstvy vody, ktera se pfi pfechodu do plynné
faze rozprskne na malé kapicky. Cim vétsi je
rychlost bubliny, tim vice kapek s sebou
strhne. Kotel s velkym povrchem vody a
velkym parnim prostorem proto usnadfiuje
vyrobu suché nasycené pary.

Koncentrace soli je v kotelni vodé mnohem
vy88i neZ v napajeci vodé nebo v medicinalni
pafe. PFi odpafeni prechazi prevazna dcast
vody do plynné faze. Zbytkové necistoty
rozpusténé v napajeci vodé zlstavaji v kotelni
vodé a zde se hromadi. Obsah soli v kotelni
vodé miize byt teoreticky 10 000krat vy$Si nez
v napajeci vodé. Teprve v pfipadé vysokého
obsahu soli v kotelni vodé prechazeji necdistoty
i do pary a mohou se dostat i do napajeci
vody. Produkuje-li kotel strhavanim vodnich
kapek vlhkou paru, nachazi se v pare vyrazné
méfitelné nedistoty i pfi menSim hromadéni v
kotelni vodé. Vlhkost a necistoty v pafe tak od
sebe nelze oddélit. V kazdém pfipadé se musi
kotle pravidelné proplachovat, aby se zabranilo
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pfilis velkému hromadéni necistot.

Voda kromé pevnych latek uvolfiuje i plyny.
Rozpustnost plyni ve vodé je zavisla na
teploté, parcialnim tlaku plynu nad vodou a
druhu plynu. Rozpustnost oxidu uhli¢itého je
ve srovnani s jinymi plyny velmi vysoka,
protoZe oxid uhli€ity tvofi hydrouhli¢itany, tedy
soli, které jsou velmi dobfe rozpustné.
Pfeménény oxid uhliCity je pak vzdy
nahrazovan novym plynem z okoli. Speciélné
oxid uhliCity hraje proto velkou roli pfi tvorbé
vzduchovych ostravk.

Plyn 0o°C | 20 °C 50 °C 80 °C

ml plyn/kg voda pfi Ppyn = 1,01325 bar
Vzduch 28,5 20,1 15,3 14,5
Oxid 1717,0 936,8 512,4 366,5
uhlicity

Tabulka 6: Rozpustnost plynd ve vodé
/GASEQ0S/

S rostouci teplotou rozpustnost vyrazné klesa.
K odstranéni nekondenzovatelnych plynd se
napajeci voda jesté pred vstupem do vyvijeCe
Gisté pary zahfiva na vice nez 90 °C. Jesté
pfed dosazenim bodu varu vody stoupaji
plynové bubliny nahoru, voda je tepelné
odplynéna. Tim se zabrafuje tomu, aby se
nekondenzovatelné plyny uvolfiovaly teprve ve
vyvijeCi par a dostavaly se s parou do
sterilizatoru. Tabulka vS8ak také ukazuje, ze
plyny nejsou tepelnym odplynénim zcela

reverzni
filtr s vysokotl. osmoéza
aktivnim Eerpadlo
uhlim
pitna voda
zmékéeni koncentrat \(
vody

oddéleny. Kotel a tim i medicinalni para proto
obsahuji stale malé mnozstvi
nekondenzovatelnych plyn(.

Pro parni sterilizaci nepfichazeji do uvahy na
rozdil od domovni nebo topné pary chemikalie
k vazani plyn v napajeci vodé. Zbytky téchto
prostfedkd kondicionovani by se mohly objevit
ve sterilizatoru a na steriinim materialu,
nékteré z téchto prostfedkd jsou kromé toho
zdravi Skodlivé.

Uprava napajeci vody

Napajeci voda se vyrabi z pitné vody. Protoze
pitna voda obsahuje mnoho mineral(i a soli,
musi se veétSinou v nékolika stupnich
upravovat. V8echny dily, které pfichazeji do
kontaktu s odsolenou vodou, musi byt
vyrobeny z nerezové oceli nebo vhodného
plastu.

Surova voda nejdfive prochazi pfedfazenym
filtrem a je zmékéena. Zafizeni na zmékdceni
vody vaze latky zpUsobuijici tvrdost jako hoféik
a vapnik na ochranu jemné porézni
membrany, ktera se pouziva pfi nasledné
reverzni osmoéze. U mékké surové vody lze
pfipadné fazi zmékéeni vynechat.

Reverzni osmoéza odstranuje z vétsi ¢asti soli,
mineraly, kovy a mikroorganismy obsazené ve
vodé. Vodivost vycisténé vody Cini v permeatu
obvykle méné nez 20 pS/cm. Latky obsazené
ve vodé opoustéji reverzni osmoézu v
koncentrované podobé.

vodivost vodivost
<20uSln <5 pSkm zasobryk pro
permeat
dopr.
cerp.
e
smésna smésna
ionexova ionexova napajeci
patrona 1 patrona 2 voda

Obr. 95: Princip upravy napajeci vody

Oddéluji-li se dva vodné roztoky s ruznou
koncentraci soli pomoci  polopropustné
(semipermeabilni) membrany, ktera na zakladé
malé velikosti pord pfipousti difuzi malych
molekul vody, ale ne prichod vétSinou vétSich
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molekul latek obsazenych ve vodé, pfesunuje
se voda ze strany s mensSi koncentraci soli
smérem k vysoké koncentraci. Roztok s
vysokou koncentraci se fedi, hladina vody na
strané s vysokou koncentraci stoupa. Tento
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postup se oznacuje jako osmoza. Je-li staticky
tlak vys8i hladiny vody stejné tak vysoky jako
osmoticky tlak, tedy voda se snazi projit
membranou a zfedit vySSi koncentrovany
roztok, nastava rovnovaha a postup se
zastavi.

V reverzni osméze se toto chovani obrati.
Surova voda, v tomto pfipadé koncentrat, je
vystavena tak vysokému tlaku, Ze tlak vody na
stran@ koncentratu je VvétSi nez rozdil
osmotickych tlakl mezi koncentratem a Gistou
stranou. Podle toho se pohybuji molekuly vody
membranou ve sméru permeatu s nizkou
koncentraci. Koncentrat se pfitom nadale
zahus$tuje. Jestlize se do zafizeni na reverzni
osmozu plynule €erpa nova surova voda a ¢ast
koncentratu se stale odvadi, mlze nastat
rovhovaha a proces neustale dodava
vyc€isténou vodu.

pfivodni potrubi osmoticka voda

'{/l’ membrana {l‘-i

* ', ow

uvolnéné latky "
jako mineraly, Sista
‘ kovy, dusiénany, i voda
pesticidy atd. 1o
-
1 - ¥
-
odtok

koncentrat

Obr. 96: Reverzni osmoza

Reverzni osméza je Cisté fyzikalni postup.
Chemicka regenerace membran neni nutna,
¢imz odpada dalSi zatizeni zivotniho prostfedi.
V pravidelnych intervalech je vS8ak nutné kratké
proplachnuti, aby se vyplavily nedistoty a
mikroorganismy z membran.

Molekuly, jejichz velikost je srovnatelna s
vodou, rovnéZz projdou membranou. Mira
zadrzeni je pro rGzné soli jina, plyny a
specialné oxid uhli¢ity nejsou zadrzeny.
Permeat je proto vétSinou kysely a nepfijemné

Preklad z originalu: SCHEI¥X

agresivni.

K zavéreCnému jemnému cisténi se vétsinou
pouzivaji smésné ionexové patrony. Jsou
naplnény smési aniontovych a kationtovych
ionexovych pryskyfic. Soli, kyseliny a zasady,
které jsou jesté obsazeny ve vodé, se usazuji
na pryskyficich. Na vystupu je vodivost vody
maximalné 5 uS/cm.

RGzné latky obsazené ve vodé jsou
zadrzovany v nasledujicim pofadi s rGznou
silou:

» sirany a uhliitany

» chloridy

» kyselina uhli¢ita

» kyselina kfemicita (kfemicitany)

Slabé vazané latky jako kifemicitany jsou silngji
vazanymi slozkami neustale vytlatovany z
pryskyfic a posunovany dale smérem k
vystupu z patrony. V patroné se tvofi vrstvicky
riznych latek obsazenych ve vodé. Je-li
kapacita patrony vyCerpana nebo prekonana,
dostane se do Cisté vody fadny ,mrak® slozek,
které byly nejblize u vystupu. Jako prvni
prorazi obecné kyselina kfemicita, vodivost
Cisté vody jako dullezité kritérium se tim témér
nezvySi. Jestlize poté prorazi oxid uhlicity,
vodivost lehce stoupne, ale teprve kdyz se do
Cisté vody dostane chlorid, dochazi k
prekro¢eni hodnoty 15 uS/cm.

Proto se nabizi feSeni pfipojit rezervni patrony,
které jsou beztak k dispozici, jako pojistku za
mérfi¢ vodivosti, aby zachytily pfipadné
kfemicitany. Regeneruje se vzdy jen prvni
patrona, jakmile je dosazena hodnota 5 pS/cm.
Jednou za rok by v3ak mély obé patrony
zarovefl regenerovat, aby se ze systému
odstranily kfemicitany usazené ve druhé
patroné. Regeneraci pryskyfic provadéji
specializované firmy, vyménu patron muze
provozovatel provadét sdm (srovn. obr. 97).
VétSinou se za patrony umistuje dalSi jemny
filtr. Opakované pouzivané pryskyfice mohou
obsahovat napf. Castice rzi a organické latky,
které se pfi chemické upravé neodstranily.
Smésné ionexové patrony vyrabéji i bez
predfazené reverzni osmozy dostatecné Cistou
vodu.
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Obr. 97: Ochrana pfed kfemicCitany

Na zakladé vySSiho obsahu soli a mineral v
surové vodeé se vSak vyrazné snizuje zivotnost.
Ve spojeni s vysokymi naklady na regeneraci
je toto feSeni ekonomické jen pro zafizeni s
malou kapacitou.

Alternativné ke smésnym ionexovym patronam
Ize také velmi Gc€inné pouzit elektrickou
deionizaci k jemnému Cisténi permeatu z
reverzni osmozy. Permeat pfitom rovnéz
protékd  smésnou  vrstvou ionexovych
pryskyfic. Pryskyfice se nachazeji mezi
selektivnimi membranami, které  jsou
propustné bud jen pro anionty (zaporné nabité
Castice), nebo jen pro kationty (kladné nabité
Castice). Privedenim slabého elektrického
napéti pfislusna membrana ,vysaje“ ionty
zachycené na ionexovych  pryskyficich.
Pryskyfice se tim nepfetrZité regeneruji, aniz
by se musely pfidavat chemikalie. Zafizeni
dodava konstantni kvalitu vody, pfi spravném
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dimenzovani nedochazi k narazovému vyskytu
necistot nebo pfekonani zafizeni. Nehrozi ani
riziko zatizeni CdCisté vody znecisténymi
ionexovymi pryskyficemi.

Parni potrubi

Spotfeba pary v parnich sterilizatorech se
b&hem procesu neustdle méni (srovn. obr.
113). P¥i otevieni parniho ventilu k odsavané
sterilizaCni komofe proudi para parnim
ventilem rychlosti zvuku. Tato rychle proudici
para nasava kondenzat a nekondenzovatelné
plyny z pfipadné existujicich vodnich kapes a
koncu potrubi bez proudéni a strhava je do
sterilizovaného materialu. Dostate¢né
odstranéni vzduchu a odvodnéni potrubi pro
pfivod pary je proto dllezité pro uspéch
sterilizace a suseni.

Parni sterilizatory musi byt zasobovany
Cerstvou, proudici parou. Instalace potrubi pro
pfivod pary ma pfitom rozhodujici vliv na
kvalitu pary. Je proto tfeba vyloucit velmi
dlouha pahylova vedeni (délky > 30 m) k
zasobovani parniho sterilizatoru a vedeni se
stagnujici parou. Na konci potrubi bez
proudéni se hromadi kondenzat, v kondenzatu
zase cizi latky a nad kondenzatem
nekondenzovatelné plyny. Kazdy uzaviratelny
parni prostor se musi odvodnit a odvzdu3nit.
Odvodnéni a odstrafiovani vzduchu musi
probihat vzdy na konci pfivodniho potrubi.
Sterilizator by proto nikdy nemél byt pfipojen
na konci pfivodniho potrubi.

Parni potrubi je tfeba dostatecné izolovat, aby
se zabranilo tepelnym ztrdtdm a s tim spojené
nadmérné tvorb& kondenzatu. SoubézZné
vytapéni k zabranéni tvorby kondenzatu je
naproti tomu nepfipustné, protoZze se para
energii k ohfevu prehfiva. Pfehfata para vsak
vykazuje vyrazné horSi u&inky sterilizace nez
nasycena para (viz obr. 98).

Jmenovita svétlost parniho potrubi se musi
dimenzovat pro kratkodobou Spi¢kovou
spotfebu parniho sterilizatoru pfi otevfeni
parniho ventilu, jejiz hodnota se musi Casto
predpokladat ve vysi 150 az 300 kg/h.
Rychlost proudéni pary pfitom nesmi prekrodit
25 m/s.

Pokud je sterilizaéni tlak  regulovan
prostfednictvim zasobovani parou, musi byt
dodrZzen absolutni tlak v parnim systému
potfebny pro proces s pfesnosti +/- 100 mbar.
Sterilatory Lautenschlager jsou vybaveny
vlastnimi tlakovymi regulatory a
bezpecnostnimi ventily. Jsou témér nezavislé
na tlaku v potrubi pro pfivod pary a mohou
pracovat pfi tlaku mezi 2,5 a 6 bar.
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Obr. 98: Nedostatky pri instalaci parnich potrubi

Parni potrubi, tvarovky, méfici pfistroje a
armatury musi byt stejné jako vyvije€¢ Cisté
pary vyrobeny kompletné z nerezavéjici oceli,

aby se pfedeSlo kontaminaci sterilniho
materidlu napf. té&Zkymi kovy a koroznimi
zplodinami.

bezpeénostni ventil Lf externi para
% L péra ? :l sterilni vzduch
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Obr. 99: Regulace tlaku
(systém Lautenschléager)
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Potrubi z bé&Zné oceli nebo slitin médi nejsou
ani pfi pouziti parniho filtru vhodna. Potrubi pro
pfivod pary se musi vzdy pokladat se spadem
ve sméru sterilizatoru, tedy ve sméru proudéni
pary, aby se kondenzat a para nemusely
pohybovat protismérné. Spad musi byt zvolen
tak velky, aby se nevytvarely zadné kaluze,
kdyz se potrubi pfi zahfivani roztahne. Jako
orientacni hodnota se osvédcil spad minimalné
1:50. Pro kondenzaéni potrubi je naproti tomu
vhodny spad 1:100.

Na sténé trubky se kondenzat odluéuje, kapky
kondenzatu putuji pfi spravné poloZzeném
potrubi s proudem pary. Do parniho potrubi se
proto musi v pravidelnych odstupech
namontovat odvodfiovaci zafizeni, popf.
odvadé¢ kondenzatu. K zajisténi bezpecného
odlou¢eni kapaliny by méla byt pfipojka
odvodriovaciho potrubi provedena se stejnym
prifezem jako parni potrubi.
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Obr. 100: Odvodnéni parniho potrubi

DelSi useky potrubi musi byt polozeny pilovité,
pficemz v kazdém hlubS§im misté se
predpoklada odvodnéni. Zhruba 15 %
pfivedeného mnozstvi pary pfipada na Cisty
kondenzat a tato para maze byt odvadéna zpét
k vyvijeCi pary. Rostouci naklady na energie
zpusobuiji, ze takové zpétné ziskavani zacina
byt ekonomické. Upusti-li se od zpétného
ziskavani, musi byt horky kondenzat pfed
pfivedenim do odpadniho systému dostate¢né
ochlazen.

ke

sterilizatoru

, min. 1: 50
para
L8
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£
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- min. 1: 100

kondenzat

Obr. 101: Pilovité potrubi pro pfivod pary

Jako optimalni kondiciovani pary se ukazalo
zvétSeni  prlfezu parniho  potrubi v
bezprostfedni blizkosti sterilizatoru. V tomto
tzv. parnim rozdélovadi se proud pary zklidni,
¢imz se Iépe odluCuje kondenzat a
nekondenzovatelné plyny (viz obr. 102).
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Pfipojka sterilizatoru k parnimu potrubi ma byt
provedena tak, aby se pfed bodem pfipojeni
nemohl hromadit zadny kondenzat. Pahylové
vedeni od parniho potrubi ke sterilizatoru se
proto musi nahofe odejmout z potrubi pro
pfivod pary. Manualni uzaviraci armatury se
montuji co nejblize k potrubi pro pfivod pary, v
idealnim pfipadé v nejvy33im bodé pahylového
vedeni, aby se pfi zavfeném ventilu vyloucily
konce potrubi bez proudéni. Neni-li v
pahylovém vedeni bezprostfedné pfed
sterilizatorem nainstalovano zadné odvodnéni,
muaze se i parni regulacni ventil sterilizatoru
umistit v nejvy$8im bodé& pahylového vedeni,
aby se zabranilo hromadéni kondenzatu.

Na zakladé stavebnich okrajovych podminek
muze dojit k tomu, Ze se para nepfivadi shora,
nybrz bo¢ni sténou nebo zdola. Také v téchto
pfipadech se musi bezpodminecné dbat na to,
aby bylo zajisténo dostate€né odvodnéni pfed
bodem pfipojeni sterilizatoru (viz obr. 103).
Odvodnéni parnich potrubi zajistuji obvykle
odvadéce kondenzatu. Oddeéluji kapalny
kondenzat od plynné pary. Podle mnoZstvi
kondenzatu a pfipadl pouziti se vyuzZivaji
rizné konstrukce. Termodynamické odvadéce
jsou vhodné pro odvodnéni parnich potrubi,
zejména z toho dlvodu, ze umoznuji i
odvadéni nekondenzovatelnych plynd. Pro
velmi velkda mnozstvi kondenzatu se naproti
tomu upfednostfiuji plovakové odvadéce.
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Obr. 102: Parni rozdélovac

Termické odvadéCe kondenzatu obsahuji
vinovec nebo pouzdro, které je napinéno
smeési, ktera se zhruba 5 °C pod teplotou varu
vody odpafi. V horkém stavu je smés v
plynném skupenstvi, vinovec se roztahne a
vystup odvadéle se uzavie. Jestlize se pfed
odvadéfem nahromadi lehce podchlazeny
kondenzat a vzduch, smés kondenzuje,
vinovec se smrsti a odvadé¢ se otevre,
pfiemz odtéka kondenzat, vzduch i malé
mnozstvi pary. Pokud se syta para opét
dostane k prvku, roztahne se a opét zavie
odvadé¢ kondenzatu.

Aby termicky odvadé&& fungoval, musi byt
kondenzat podchlazen. Odvadéf samotny a
¢ast kondenzaéniho potrubi nesmi proto byt
zaizolovany. Chybné fungovani odvadécui lze
Casto také odvodit od protitlaku v kondenzatni
siti nebo znacnych odporQ pfi proudéni, které
brani odstranéni vzduchu. Nasledkem mohou
byt nedostateény narust teploty pfi sterilizaci,
kondenzacni razy a vihky sterilni material.

7.4 Vakuova technika

Pfi frakcionovaném vakuovém postupu odsava
vakuové zafizeni na objem jedné STJ parniho
sterilizatoru zhruba 100 | vzduchu a 2 000 |
nasycené pary, vztazeno vzdy na atmosféricky
tlak. Vakuové zafizeni tak odstrafuje ze
systému v podstaté paru a ne vzduch.

Pro dobré vysledky suseni by mélo vakuové
zafizeni dosahnout koncového vakua pod
40 mbar. Vysoky saci vykon vakuového
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zarizeni je kromé toho predpokladem kratkych
¢ast cykll a pouziti modernich programu
intenzivniho sudeni.

Kondenzator

Vakuové zafizeni pracuje efektivné a
ekonomicky tehdy, jestlize se podafi
neodvadét velké mnozstvi pary pres vakuové
Cerpadlo, nybrz zkondenzovat v pfedfazeném
procesnim kroku a jako kapalnou vodu
odvadét ze systému. Vakuové Cerpadlo pak
musi ze systému odstrariovat jesté relativné
malé mnozstvi nekondenzovatelnych plynu.

U modernich sterilizatorl se proto pred
vakuové Cerpadlo pfipojuji parni kondenzatory,
které kondenzuji paru od€erpavanou z komory
pomoci chladici vody nebo jinych chladicich
kapalin. V kondenzatoru zlstava prevazné
vzduch, ktery lezi na chladicich plochach jako
izolaéni vrstva. Odlou€eny vzduch se stale
odcCerpava vakuovym Cerpadlem.

Dimenzovani kondenzatoru je naro¢nym
termodynamickym uUkolem, pfi némz je nutno
dbat pfedev8im na diskontinualni, Spi¢kovy
rezim provozu. Neustale se pfi tom méni
provozni podminky u kondenzatoru, protoze k
pfechodu tepla dochazi v zavislosti na tlaku v
komofe pfi teplotach pary mezi 135 °C a
30 °C. Tésné dimenzovani kondenzatoru mize
zpusobit  pfili§ rychlé zaneseni vodnim
kamenem, poSkozeni vakuového Ccerpadla
nebo velmi dlouhé ¢asy procesu.
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Obr. 103: Pripojeni pary
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V praxi se prosadily rizné konstrukce
kondenzatorll. Trubkovy kondenzator se
sklada ze svazku trubek, kterymi proudi
chladici voda, nebo trubkové spiraly, ktera je
zabudovana ve valcovitém plasti. Para a
vzduch z komory se dostanou do prostoru
plasté, para kondenzuje vné na trubce. Tento
typ zafizeni se vyznacuje velkou konstrukci a
prafezy trubek, které minimalizuji riziko
zablokovani ¢asticemi nebo vodnim kamenem.
Zahfivana chladici voda neni znecidténa a
muze se odvadét zpét a opét pouzivat.
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Obr. 104: Spiralovy kondenzator

Deskové vyméniky tepla pouzivané jako
kondenzatory se skladaji z profilovanych
plechd, které jsou umistény v malych
odstupech nad sebou a jimiz stfidavé proudi
para a chladici voda. Také zde je chladici
médium zcela oddéleno od kondenzujici smési
pary a vzduchu. Vysoky vykon pfenosu tepla u
tohoto typu zafizeni umozriuje velmi kompaktni
konstrukci. Malé prichozi otvory vSak
zpUsobuji nachylnost téchto typt kondenzatorl
k zablokovani (viz obr. 105).

V protikladu k vySe popsanym povrchovym
kondenzatorim, ve kterych nejsou para a
chladici voda v pfimém kontaktu, stfika u
smiSeného kondenzatoru chladici voda
pfimo do smési pary a vzduchu. K pfechodu
tepla dochazi na povrchu rozstfikovanych
kapek. Smisené kondenzatory jsou proto malé
a cenové vyhodné. Spolu s kondenzatem a
zbytkovym vzduchem se vSak také veSkera
chladici voda dostava do vakuového Cerpadla.
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vzduch + kondenzat
k vakuovému ¢erpadiu

chladici voda %

para a vzduch
z komory

odpadni voda

Obr. 105: Deskovy vyménik tepla

Velké mnozstvi teplé vody zplsobuje u mnoha
béznych typl cerpadel kavitaci a brani
vytvofeni dostate¢né hlubokého vakua pro
dobré suseni. Spolu se  smésnymi
kondenzatory se proto jako kompenzace Casto
pouzivaji naddimenzovana vakuova Cerpadia,
jejichz investiéni a provozni naklady opét
potladuji vyhody kompaktniho a vyhodného
smésného kondenzatoru. Kromé toho se
provozni voda neda opét pouzivat.

para a vzduch
z komory chladici voda

]
zahrata smés
k vakuovému ¢erpadiu

Obr. 106: Smésny kondenzator

Vakuové ¢erpadlo

Vakuova cCerpadla dopravuji plyny, presnéji
vzato se tedy jedna o kompresory a ne o
Cerpadla dopravujici kapaliny. Jako bézna
elektromotoricky pohanéna vakuova Cerpadla
se ve sterilizaCni technice  pouZivaji
kapalinové vyvévy. U tohoto typu kompresoru
jsou hfidel a obé&zné kolo uspofadany v télese
excentricky. Plyn se sacim hrdlem dostava do
Cerpadla a diky obé&Znému kolu se dale
pohybuje v kruhu. Bunky mezi lopatkami
snizuji na zakladé excentrického ulozeni
béhem polovicni otacky svUj objem a
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komprimovany plyn proudi vytlaénym hrdlem
ven. Jako utésnéni mezi obéZznym kolem a
télesem Cerpadla slouzi vodni kruh, ktery se
vytvari rychlym rotacnim pohybem obézného
kola.

Kapalinové vyvévy se pouZivaji jako
jednostupriové nebo dvoustupriové pfistroje. U
dvoustupriové vyvévy je komprimovany plyn z
prvniho stupné pfimo odvadén do druhého
stupné a je dale komprimovan. Pomér tlaki
kazdého stupné je tak o polovinu vySSi nez u
jednostupriové vyvévy.

= - 7 saci hrdlo
— [ wvytlacné hrdlo

téleso vyvévy

obézné kolo
Vyvévy

- N plynovy prostor

vodni kruh

Obr. 107: Kapalinova vyvéva

Rozhodujici pro vakuum dosazitelné v jednom
stupni vyvévy jsou mezerové ztraty, tedy
mnozstvi plynu, které pFes utésnéni mezi
obé&Zznym kolem a télesem vyvévy proudi od
tlakové strany opét k saci strané. Mezerové
ztraty jsou u malych vyvév a vysokych pomért
tlakd  stupnd  vyvév  zvlast  vysoké.
Dvoustuprfiové kapalinové vyvévy se proto
Casto vyznaduji hlub§im koncovym vakuem.
Jsou dosahovany hodnoty dokonce pod
40 mbar. Kromé toho jsou nékolikastupriové
vyvévy na zakladé mensiho kompresniho
poméru a menSiho sklonu ke kavitaci vyrazné
tiS8i neZ jednostupriové pfistroje.

Dosazené koncové vakuum kapalinové vyvévy
silné zavisi na teploté provozni vody. Jako nad
kazdou vodni plochou se v plynovém prostoru
vyvévy vytvafi vodni para. Tlak pary pfitom
zavisi jen na teploté vody. PFi teploté 29 °C
¢ini napfiklad 40 mbar. Pokud je tento tlak
nizSi, voda se vafi a plni pracovni prostor
vyvévy parou, jesté nez se nasaje vzduch.
Saci vykon vyvévy je nulovy. Pfi dosazeni
vysSiho tlaku v blizkosti vytlaéného hrdla opét
Cast pary kondenzuje. PFfitéka provozni voda a
silou narazi na obé&zné kolo. Tvar a povrchové
vlastnosti ¢asti vyvévy kromé toho zpusobuji
turbulence a tim i lokalni rozdily tlakd. Diky
tomu muze dochazet k lokalni tvorbé pary, i
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kdyz jesté v systému celkové neklesl tlak pfi
varu. Vznikaji malé parni bubliny a opét ihned
imploduiji.

Sily plUsobici na obézné kolo jsou tak velké, ze
voda vyrazi do kovu malé prohlubné. Tento
postup se proto oznacCuje jako kavitace (lat.
cavitare = hloubit). Lehka kavitace se pozna
podle skfipavych zvukd vakuového Cerpadia.
Vrzajici Cerpadla své&dci o silné kavitaci nebo o
mechanickém poskozeni.

K zamezeni kavitace lze pomoci jemného
Skrticiho ventilu pfivadét do télesa Cerpadla
malé mnozstvi atmosférického vzduchu. Tento
pfidavny vzduch zajisti vzduchovou vrstvu,
ktera zabrani odpafovani v prostoru Cerpadia.
Vakuové Cerpadlo musi nyni dopravovat vétsi
mnozstvi vzduchu, efektivni saci vykon klesa.
K sefizeni potfebného mnozstvi pfidavného
vzduchu je tfeba predpokladat nejméné
pfiznivé  provozni podminky: maximalné
oCekavanou teplotu provozni vody a plnou
vsazku textilii.

katalogova kfivka

ztrata

saci vykon (m3/h)

.
efektivné dosazitelny
saci vykon s vedlej$im
vzduchem

teploté provozni vody 15 °C

hranice kavitace pfi

tlak

Obr. 108: Viiv pridani dal§iho vzduchu

Kapalinové vyvévy se mohou kombinovat
s plynovou proudnici jako dodate€nym
pfedfazenym  stupném  vyvévy. Plynové
proudnice jsou injekéni Cerpadla, ktera pracuji
s atmosférickym vzduchem. DosaZitelny pomér
tlakd je zhruba 4:1, podle toho Ize snizovat tlak
v komofe na méné nez 25 mbar, i kdyZ teplota
provozni vody ve vakuovém Cerpadle pfipousti
jen tlaky zhruba 80-100 mbar.

V sméSovaci komofe plynové proudnice
vytvaFi kapalinova vyvéva podtlak. Vzduch z
atmosféry proudi velmi vysokou rychlosti
tryskou plynové proudnice do smésovaci
komory a strhava s sebou paru, vzduch a
kondenzat. Energii proudu pohonného
vzduchu dodava vakuové cerpadlo, které
komprimuje  pohonny vzduch opét na
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Obr. 109: Plynova proudnice

atmosféricky tlak. PfizpUsobi-li
se plynova proudnice
vakuovému Cerpadlu tak, ze
mnozstvi pohonného vzduchu
bude odpovidat proudu
pfidavného vzduchu
potfebného pro vakuoveé
Cerpadlo, dosahne vakuové
zafizeni pfi stejném
odebiraném vykonu a stejném
efektivnim sacim vykonu
hlubSiho vakua. Plynové
proudnice se proto nasazuji zejména tehdy,
jestlize se vakuové C&erpadlo pouziva za
ucelem uspory provozni vody se zvySenou
teplotou vody.

U dvoustupriové kapalinové vyvévy s plynovou
proudnici Ize pfi nizké teploté provozni vody
dosahnout koncového vakua pod 6,117 mbar,
neni tedy dosazen trojny bod vody. V tomto
bodé& se vyskytuji zaroven tfi skupenstvi jedné
latky. Na sterilnim materialu mohou pfitom
kapky vody tvofit krystalky ledu. Zamrznuti
plynové proudnice je rovnéz mozné.

U nékterych sterilizatord se misto motoricky
pohanénych kapalinovych vyvév pouZivaji jako
vakuova Cerpadla proudova ¢erpadla. Tyto
systémy jsou kompaktni, bezhluéné a necitlivé
vUci kavitaci. Na druhé strané vSak potfebuji
velké mnozstvi vody pfi nizké teploté a
vysokém tlaku, protoze hnaci energie neni
vytvafena motorem, nybrz vodnim proudem.
Proudova c&erpadla mohou kromé& toho
vyCerpavat jen malo vzduchu, coz témér
znemoZzhuje vyuZiti moderniho intenzivniho
suSeni.

Zasobovani provozni vodou

Jestlize teplota provozni vody vzroste na vice
nez 15 °C, potfebuje kapalinova vyvéva vice
pfidavného vzduchu, aby zabranila kavitaci.
Efektivni saci vykon, dosazitelné koncové
vakuum a tim i suSeni sterilniho materialu je
horsi. Chlazeni provozni vody pod 15 °C nema
smysl jednak z ekonomickych duvodl a jednak

89

Pronikavé skfipani
poukazuje na to, Ze
se vakuové Cerpadlo
samo nici.



z davodu nebezpedi tvoreni ledu na zakladé
pfilis chladné vody. V idedlnim pfipadé se
proto pouzivd voda o teplot¢é 15 °C v
kombinaci s plynovou proudnici.

Pfimé zasobovani cCerstvou vodou z
kondenzatoru a Cerpadla je nejjednodussim
provoznim rezimem pro vakuové zafizeni.
Odtékajici voda odvadi teplo. MnozZstvi vody
se musi presné nastavit, protoze pfi pfilis
vysokém proudu vody je v télese Cerpadla
pFilis mnoho vody, saci vykon proto klesa. P¥i
pfilis§ malém mnozstvi vody stoupa teplota a
tésnéni je nedostatecné, takze i zde klesa saci
vykon.

vedlejsi

vzduch O
kondenzator Bl

= vakuové L]
Gerpadlo

-— i
-

para + vzduch
ze sterilizatoru

H €D r ,
l o I odpadni
s \ -] voda

uzitkova voda

Obr. 110: Vakuové Eerpadlo s pfimym
zasobovanim cCerstvou vodou

V obé&hovém provozu nasava vakuové
Cerpadlo potfebnou provozni vodu z beztlaké
nadoby. Hladina vody v nadobé& musi byt ve
vySce osy Cerpadla, ¢&ehoZz Ize snadno
dosahnout pfepadem namontovanym
odpovidajicim zplsobem. Kondenzat, provozni
voda a komprimovany vzduch jsou vtlaCovany
pres vytlané potrubi Cerpadla do cirkulaéni
nadoby, ve které se oddéluje voda a vzduch.
Vzduch se odvadi horni ¢asti.

PFi kazdém obé&hu provozni vody se tato voda
zahfiva. Jestlize je teplota vody v cirkulaéni
nadobé pfili§ vysoka, pfidava regulace fizena
teplotou C&erstvou uzitkovou vodu. Hladina
vody stoupa a tepla voda pfepadem odtéka.
Spotfeba vody je odpovidajicim zpusobem
niz§i nez u pfimého zasobovani ¢&erstvou
vodou, protoze Cerstva voda neni pfivadéna
plynule, nybrz jen v pfipadé pfilis vysoke
teploty provozni vody.
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Obr. 111: Vakuové Eerpadlo s obéhem
provozni vody

7.5 Spotieba provoznich médii

Parni sterilizace je nejbezpelnéjSim
sterilizaCnim postupem, a proto se tento
postup voli pfi zpracovani zdravotnickych
prostfedkll. Potfebuje vSak paru, popfF.
napajeci vodu a energii k ohfevu a produkuje
odpadni teplo, které je pfevazné odvadéno
chladici vodou.
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Obr. 112: Spotfeba vody a pritokova teplota pfi
rizném zasobovani provozni vodou
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Energeticky efektivni postupy jsou proto v
centru pozornosti, souvislosti mezi rdznymi
provoznimi médii jsou vS8ak komplexni.
Odstrafiovani vzduchu pfi nizkém absolutnim
tlaku tak sice Setfi paru, vyzaduje vSak velmi
studenou provozni vodu. Snizi-li se napfiklad
pFilis mnoho pouZité mnozstvi vody, negativné
to ovlivni odstranéni vzduchu a sudeni, coz
vede kromé jiného k delSim ¢asim Sarze s
odpovidajici snizenou kapacitou zafizeni.
Dosud neexistuje zadna jednotna norma, jak a
za jakych podminek by se méla méfit spotfeba
provozni vody. Udaje o spotfeb& typu ,na
Sarzi“ nebo ,za hodinu® jsou Casto ponékud
zavadgjici, protoze se vychazi z
nejpfiznivéjSich podminek nebo jsou uvedené
rozsahy odchylek pfili§ vysokeé.

Spotfeba provoznich médii se v prvé fadé
uruje velikosti uzite€ného prostoru. Kromé
toho zavisi spotfeba pary a chladici vody na
vsazce. Pfi plné komofe je mnohem vysSi nez
pfi prazdné komorfe a narlsta s pfibyvajici
hmotnosti vsazky. Textilni vsazky potiebuji
vice pary nez srovnatelné vsazky kovovych
predmétld. Kromé toho je ¢ast spotifeby zavisla
na Casu Sarze. Sterilizani teplota, délka doby
udrzovani teploty a intenzita suSeni jsou
dal$imi ovliviujicimi faktory.

Naklady na medicinalni paru se vypocitavaji v
podstaté z investiénich nakladl, udrzby,
vyroby napajeci vody a zhruba ze 30 % z
pouzité energie. K vyrobé 1 kg pary se musi
pouzit témeéf 0,75 kWh energie. Teplo
vyrobené z elektrické energie je pfitom asi
tfikrat drazsi nez teplo z oleje a plynu.
Teoreticky je proto medicindlni péara =z
vyméniku pary zhruba o 20 % vyhodné&jsi nez
elektricka para. Tento odhad je silné
zjednoduSeny a v jednotlivych pfipadech je

spotieba (%)
i
100 — $pickova spotieba

pramérna spotfeba

T

Cas
Obr. 113: Casovy priibéh spotieby pary

Spitkova spotfeba chladici vody naproti tomu
zavisi na velikosti vakuového ventilu, vykonu
kondenzatoru a pfedevSim na fizeni chladici
vody. Vy3Si vykony dimenzovaného systému
umoziuji také zde kratSi Casy Sarze,
inteligentni koncepce postupl a Ffizeni vSak
snizuji rovnomeérné spotifebu vody a Spi¢kovou
spotiebu.

Tepelné ztraty

Zahfivani stfedné velkého
sterilatoru spotifebovava
zhruba 1,5 kWh/STJ,
zahfivani kotle dalSich 1,5
kWh/STJ. Na zacatku
pracovniho dne se tak
spotfebovava mnoho
energie, aniz by byl
produkovan sterilni material.
V menSim rozsahu se tak

Nikdy nezapinej
sterilizator, ktery
nepotiebujes.

Naplriuj sterilizator

zcela; nerozdéluj

vsazku do dvou
pristroju jen proto, ze
jsou k dispozici dva.

déje také u kazdé Sarze.
Nezavisle na tom, kolik
sterilizovaného materialu se
v komore nachazi, se musi
komora pokazdé kompletné
naplnit  parou. Vakuové

treba jej ovéfit s ohledem na naklady na
instalaci pro zasobovani elektrickou nebo
vytapéci parou.

Dimenzovani zasobovani provoznimi médii Zavirej dvere.
Podminkou frakcionovaného odstrafiovani

vzduchu je, Ze sterilizatory spotfebovavaji paru
diskontinualng, tedy v narazech. Spickova
spotfeba a tim i dany vykon vyvijeCe pary a
parnich potrubi je pfitom urCovan velikosti
parnich ventild. Vétsi ventily umoziuji kratké
procesni ¢asy, vyZaduji ale také vysSi kapacitu
vyvije€e pary. VyvijeCe Cisté pary proto museji
byt pro sterilizacni  ucCely  specialné
pfizplsobeny témto vysokym $Spickovym
spotfebam.
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Cerpadlo musi rovnéz vzdy

odsavat kompletni komoru a i pfislusna
tepelna ztrata je nezavisla na mnozstvi vsazky.
Zpola naplnéné sterilizatory nebo zafizeni,
ktera jsou v pohotovostnim rezimu a nejsou
pouzivana, zplsobuji vyrazné vySsi provozni
naklady.

Na objem jedné STJ odevzdava dobfe
izolovany sterilizator neustéale zhruba 0,5—1 kW
tepla do okolniho vzduchu, které se musi
pomoci  klimatizaéni  techniky  odvadét.
Zbytkové teplo pak navic zUstava ve sterilnim
materialu. Tento podil ¢ini 0,1-0,2 kWh na
jednu STJ, po kratké dobé je rovnéz odvadén
do okolniho vzduchu. Vyzafovani tepla stén
prazdné komory pfi otevienych dvefich je
naproti tomu mnohonasobné vyssi, proto je
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tfeba, aby byly dvefe komory vzdy zaviené.
Nehledé k velké ztraté energie se komora pfi
otevienych dvefich silné ochlazuje a vede k
horsim vysledkdm suseni v dalSim cyklu.

dvere otevfit

dvefe otevrit
sterilizovat
susit

dvefe zavfit

15— ztraty pfi otevienych dvefich

ztrata tepla (kW)

nominalni ztrata

Z ¢as (h)

Obr. 114: Zbyteéné ztraty tepla

Zpétné ziskavani tepla a Setreni zdroju

Az 70 % privadéné energie konéi v chladici
vodé. Pfi pfimém zasobovani Cerstvou vodou z
kondenzatoru a vakuového &erpadla €ini jiz u
malych sterilizatorl spotfeba provozni vody
nékolik stovek litr(l na Sarzi. U vétSich zafizeni
rychle dosahuje nékolik metrd krychlovych na
Sarzi. Diky  inovativnimu  technickému
vybaveni, jako je napf. obézny systém
provozni vody a regulace spotfeby vody
zavisla na procesu a teploté, Ize spotifebu
Cerstvé vody u sterilizatord Lautenschlager
snizitaz o 75 %.

Je-li v misté instalace zafizeni k dispozici
systém studené vody s uzavfenym obé&hem
chladici vody, Ize tento chladici okruh pomoci
pfidavného vyméniku tepla bez problému
integrovat do systému provozni vody fizeného
teplotou. Teplo je nyni odvadéno do obéhu
chladiva a jiz ne do provozni vody. Provozni
voda zUstava studena a fizeni teploty zajistuje,
Ze neni pfivadéna zadna CdZerstva voda.
Spotfeba Cerstvé vody klesa pii dostateCné
nabidce studené vody z obéhu chladiva az na
nulu. Pfi vypadku zasobovani chladici vodou si
fizeni teploty automaticky vyZzada pfisun
Cerstvé vody. Manualni pfepinani neni nutné,
takze se eliminuje pferuSovani provozu
sterilizatoru.

Veskera zafizeni pro parni sterilizaci sice v
zasadé pracuji na zakladé podobného
postupu, z velikosti a poctu sterilizator(,
zpusobu vyvijeni Cisté pary a dostupnych
provoznich médii vSak stale vyplyvaji rozdilné
konfigurace  zafizeni. @ RUzna  propojeni

Preklad z originalu: SCHEI¥X

umoziuji zpétné ziskavat a opét pouzivat
odpadni teplo, zbytkovy kondenzat a odpadni
vodu z procesu. Kromé zpétného vedeni z
plasté a funkéniho kondenzatu do vyvijece
pary existuji napfiklad feSeni k pfedehfivani
napajeci vody nebo odvadéni zahfaté provozni
vody do sité s pitnou vodou.

Mnoho z téchto modulll Ize rovnéz instalovat
zpétné a jejich amortizace netrva dlouho.

Instalace

Norma DIN 58946-7 stanovuje stavebni
prfedpoklady i pozadavky na provozni média a
provoz parnich sterilizatord. Obsahuje Udaje o
dvefich, prichodech, vzdalenostech,
zakladech, odvodu tepla, ochrané pfed hlukem
a potrubich s provoznimi médii a rovnéz
zohledriuje zasobovani elektrickou energii a
kvalitu pary, vody a stlateného vzduchu. DalSi
Udaje jsou obsazeny v normé& EN 285. Kromé
toho dodavaji vyrobci parnich sterilizatort ke
kazdému zafizeni vykresy instalaci a
schémata pfipojeni obsahujici specifické
informace o daném zafizeni.

Je tfeba zohlednit dostate€né misto pro
zavazeni a vyvazeni vsazky pred a za
sterilizatorem. V neposledni fadé by mél byt
naplanovan pristup k agregatu pfi udrzbé
minimalné 60 cm Siroky. Plocha, na které je
instalovan sterilizator, musi byt vodotésna,
protoze je nutno pocitat s kapkami vody pod
dvefmi a u potrubi. V idealnim pfipadé se pod
celé zafizeni instaluje podlahova vana s
kanaliza¢ni pfipojkou. Zatizeni podlahy v misté
instalace musi byt dimenzované na provozni
hmotnost sterilizatoru, kdyZz je za ucelem
zkousky pevnosti zcela napIlnén vodou.
Provozni voda by méla mit chemické vlastnosti
vzduch nesmi obsahovat vodu, cizi &astice ani
olej. Pozadavky na napajeci vodu pro vyvijec
Cisté pary a medicinalni paru jsou podrobné
popsany ve vyse uvedenych normach.

Velké sterilizatory jsou elektrické provozni
prostfedky s pevnym umisténim a pfipojenim k
siti tfifazového stfidavého proudu o napéti
400 V. PFivodni vedeni musi byt jiSténé. Firma
Lautenschlager doporuéuje v pfivodnim vedeni
navic umistit ochranny vypina& proti chybnému
proudu a servisni spina¢. Odpadni vzduch
vakuového C¢&erpadla obsahuje aerosoly a
podily pary z horkého sterilniho materialu. Mél
by se bezprostfedné odvadét ven. Potrubi
ofukovaciho zafizeni bezpecnostnich ventilt
musi byt provedeno s co nejmensim odporem
pfi proudéni, aby se zabranilo riziku poranéni
vytékajicim médiem. Firma Lautenschlager
doporucuje odvadét potrubi rovnéz
bezprostfedné ven. Zkouska potrubi
ofukovaciho zafizeni se provadi v ramci
instalaéni kvalifikace pokusem.
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Odpadni teplo se vyskytuje pfevazné v télesu
sterilizatoru. Zahfaty odpadni vzduch by se
proto mél odsavat pfimo z prostoru agregatu.
Cerstvy vzduch proudi systémem zafizeni z
balici a sterilni ¢asti do prostoru agregatu. V
télese sterilizatoru jsou pfipustné vyssi teploty
nez v pracovnich Castech, teplota v prostoru
agregatu v8ak nesmi presahnout 35 °C.
Kondenzat ze sterilizatoru se bud chladi
samostatné, nebo se misi s odpadni vodou
vakuového cerpadla. Teplota odpadni vody
kolisa mezi 25 °C a 65 °C. Pfi provozni zavadé
nebo udrzbé se mohou vyskytovat teploty i
100 °C. Systém odpadni vody se musi
dimenzovat odpovidajicim zplsobem.

Parni sterilizatory by se mély instalovat vzdy
ve stavebné dokonCenych prostorach, aby se
zabranilo poSkozeni nebo znedisténi dalsi
interiérovou vystavbou. Bezprostfedné po
uvedeni do provozu se musi provadét
instalaéni  kvalifikace a prvni validace. U
mnoha typl zafizeni musi provozovatel zajistit
instala¢ni kvalifikaci notifikovanym organem
pfed uvedenim zafizeni do provozu.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Cas $arze a kapacita
Cas 8arze je potfebny &as pro vlastni pribéh
procesu (provozni ¢as) s pfipoctenim ¢asu na
zavazeni a vyvazeni sterilizatoru. Pro
sterilizator Lautenschlager Ize odhadnout
provozni €as tyow, Pro program s nastroji se
susenim podle tohoto vzorce:
tprovoz =18 + texpozice + 0102 Vkomora +2n [min]
texpozice: Sterilizacni expozice [min]
Viomora: Objem komory [ 1]
n: vsazka [STJ]

Bézna je sterilizaCni expozice 5, 18 a 20 minut.
Pro program s intenzivnim suSenim je tfeba
pfipocitat dalSich 15 minut.

Zavazeni a vyvazeni sterilizatoru zavazecimi
voziky vyzaduje 5 az 10 minut. Automatické
vyvazeni snizuje Cekaci doby a mulze zvysit
dostupnou sterilizaéni kapacitu az o 10 %. Z
takto zjisténého C&asu Sarze Ize vypocitat
mozny podet $arzi na sménu. Casy pro
zahfivani Sarze a kazdodenni Bowie-Dickovu
zkouSku se musi také zohlednit. Teoreticky Ize
nominalni kapacitu zafizeni zcela vyuzit. V
praxi se v8ak ukazuje, Ze se dostupny uziteCny
prostor vyuziva z organizacnich divodu jen asi
z 80 %.
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8 KONTROLA A VALIDACE

8.1 Bézné kontroly

Pfi  kontrole se sleduje pfesnost a
reprodukovatelnost vysledkl. Okolnost, Ze se
zkouska nezdafila, neni ddvodem pro
opakovani zkousky. Uspé&sné opakovani | S _'f:-‘-'-'—“"‘
zkouSsky zase neznamena, Ze se mulze 1347 e
negativni vysledek prvni zkousky bez dalSi . rd /
analyzy zamitnout. Zkoudka se obvykle s
opakuje tehdy, kdyz se pfi zkouSce udélala '
chyba, nebo kdyz musi byt vysledek statisticky
zajistén — avSak ne tehdy, kdyz nebyl vysledek
podle oCekavani.

Pfehled rdznych prostfedki k prokazani
vhodnosti sterilizaéniho postupu poskytuje ¢as
tabulka 7.

referenéni bod méfeni

nejstudenéjsi misto

" snimace ve vsazce

Obr. 115: Referencni bod méreni
Nejméné priznivé misto
Teplota komory se tradiéné méfi v pratokovém
potrubi. Toto misto je vhodné jako referenéni 127°0
bod méfeni, protoze zde obecné panuji
podminky pro nasycenou paru a teplotni ¢idlo
je zde chranéno pfed voziky jedoucimi do

komory. Toto misto v pratokovém potrubi neni 1347 {,f"/,’
samozfejmé nejchladnéj$im mistem v komore /N
(obr. 115). 4
Nejméné priznivé misto se musi f,/ I
vzdy hledat nékde v zabaleném 2 |
sterilizaénim  materialu.  Pri | .negativni” doba
zkousce  sterilizator( hraje i |, vyrovnavani teploty
Doba vyrovnan teploty podstatnou roli rozdil teplot — i—r
mezi  referenénim  bodem e gas
V dobé& vyrovnani m’éfeni av } nejcr)Iadnéjél'm doba vyrovnavani teploty
teploty dosahnou po mistem, popf. ¢asova prodleva
referennim bodu  Pf zahfivani mezi témto body Obr. 116: ,Nejchladnéjsi misto” neni
méfeni sterilizaéni méfeni (doba vyrovnavani referencnim bodem méfeni
teploty i vSechna mista  teploty) (obr. 116).
ve vsazce. U ,profilu prazdné komory*, pfi

Normované zkuSebni vsazky

Norma EN 285 popisuje zkuSebni vsazky,
které svymi vlastnostmi charakterizuji vykon
sterilizatoru.

termometrické zkouSce bez

vsazky, se zjistuje, k jakému

pfehfati pary v uziteCném

prostoru v prazdné komore dochazi. Misto, na
kterém se zméfi nejvySSi prehfati, nema

vyznam.

Zkouska Uginnost Bez(giclz_r;ost Pronikani pary Reprodukovatelnost Norma
Fyzikalni zkouska ano 10° ano ano EN 285
Biologické 10°°

indikatory ano (statisticky) ano ano SO 11138-3

Bowie-Dickova
zkouska (test ne ne ano ano 1ISO 11140-3
pronikani pary)

Tabulka 7: Systémy k prokazani vhodnosti postupu
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Casteéna vsazka s textiliemi predstavuje
porézni sterilizovany material s nejvétsi
hustotou: Standardni zkuSebni balik je balik o
hmotnosti 7 kg zhladce sloZenych,
horizontalné naskladanych bavinénych rousek.

T.0ka=015 ke

hladce slozené rousky

Obr. 117: Standardni zkusebni balik

PIna vsazka s textiliemi pfedstavuje nejvétsi
hmotnost poréznich materialli, které se
zpracovavaji zaroven: Pro jednu sterilizacni
jednotku se pouziva textilni balik o hmotnosti
7,5 kg s horizontalné naskladanymi vrstvami
materialu. Vsazka kovovych predméta
predstavuje kovové dily s obtiznym susenim:
Nerezova nadoba obsahuje sito se 100 kusy
nerezovych Sroubd M 12 x 100 I1SO 4017
(odpovida zhruba normé DIN 933), zbytek
komory se naplni oceli o hmotnosti 16 kg na
jednu STJ.

=M 12 x 100 150 4017

Obr. 118: Vsazka kovovych predmét

Preklad z originalu: SCHEI¥X

Jako reference ke zkouSce odstranovani
vzduchu z predmétd s dutinami se podle
normy EN 285 pouziva zkuSebni model
pfredmétu s dutinami podle normy EN 867-5.
Sklada se z fluorovaného polymeru (PTFE).
Hadice o délce 1,5 m s vnitfnim primeérem
2 mm kon¢i na jedné strané kapsli o hmotnosti
10 graml, tato kapse se 6 % objemu zachyti
systém indikatoru.

PTFE komora k zachyceni
systému indikator(

PTFE hadice

Obr. 119: Zkusebni model pfedmétu s dutinami
podle normy EN 867-5

Kontrolni méfici pristroje

Pozadavky normy EN 285 na kontrolni méfici
pfistroje bohuzel nezohledriuji skute¢nost, ze
kontrolni méfici pfistroje modernich
sterilizatord mohou byt lepsi, nez pozaduje
norma EN 285. ,Meze chyby méficiho etalonu
se povazuji za dostate¢né malé, jestlize
nepfekrodi tfetinu mezi chyby kontrolovaného
zdravotnického prostfedku.” [MPBetreibV §11,
odst. 3].

Jako etalon teploty se pouZivaji platinové
odporové teploméry nebo termoclanky Ni-CrNi.
Nejistota méfeni je v3ak u termoclankd asi
3krat vétSi nez u odporovych teploméru.
Bézné platinové odpory IEC 751 tfidy A maji
toleranci + 0,42 °C, termoclanky IEC 584 tfidy
1 maji toleranci £ 1,5 °C. Kontrolni registracni
zafizeni se proto musi spolu s pfipojenymi
teplotnimi Cidly sefizovat, aby se tyto velké
tolerance neprojevily ve vysledku méfeni.
Kalibrace vS8ech méficich sestav se v zasadé
provadi pred kazdou sérii a po kazdé sérii
zkouSek a po jakékoliv zméné, napf. po
vyméné vadného ¢idla.

Termometricka zkouska

Pfednosti  termometrické  zkousky oproti

zkouSce s indikatory:

» méfi se sterilizacni teplota u zdravotnického
prostfedku

* méfi se doba udrZzovani teploty u
zdravotnického prostfedku

* méfi se doba vyrovnavani teploty

» kriticka mista ve vsazce Ize dobfe rozpoznat
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» kazdou sekundu obrazek ucinku ve vsazce,
neni nutna zkouska se zkracenou dobou
pusobeni

* vyrazné lepS$i reprodukovatelné vysledky

» zobrazeni vysledk( bez zpozdéni

* vadné méfici sestavy Ize dobfe rozpoznat,
Zadné laboratorni chyby

+ kalibrace méficich pfistroju je oproti
zkousce s indikatory jednoducha

Pfi  termometrické zkouSce se teplota
naméfena v referenénim bodé méfeni
porovnava s pribéhem teplot v komofe a ve
sterilizovaném materialu (viz obr. 120). Kromé
toho se z tlaku komory vypocitava teoreticka
teplota nasycené pary. Na jeji pribéh jsou
kladeny stejné pozadavky jako na skutecné
nameéfenou teplotu.

[

teplota (°C)

130 . . -

] <]

=
T
i

¢as (min)

Obr. 120: Bezchybny teplotni profil

Registraéni zafizeni by méla byt instalovana
tak, aby okolni teplota byla konstantni a nizka.
Pfivodni vedeni snimacd musi byt utésnéna ve
vhodné prichodce, mira netésnosti nesmi byt
po instalaci kontrolniho zafizeni vétSi nez
predtim.

Obr. 121: Kontrolni hrdlo pro termometrickou
zkouSku

Norma EN 285 pfipousti prafez kabell
snimacl a pfipojek 3,1 mm?2 Snimace by mély

Preklad z originalu: SCHEI¥X

co nejméné ovlivhovat fyzikalni podminky v
misté mérfeni, proto by méla byt napajeci
vedeni tenka a flexibilni.

Pro termometrickou zkouSku norma EN 285
pozaduje jeden snimacé v referenénim bodé
méfeni, pét v blizkosti stfedu zkuSebniho
baliku a jeden jako ,anténu“ 5 cm nad
zkuSebnim balikem. Snimage se upeviiuji
kouskem lepici pasky, jejich poloha se
dokumentuje v nacrtku vsazky.

Pfi provozni kvalifikaci se standardizovanou
vsazkou se hodnoti doba vyrovnavani teploty a
rozdily teplot ve standardnim zkuSebnim
baliku, nebot u textilii je doba vyrovnavani
teploty téméF nezavisla na postupech tepelné
vodivosti.

Teploty, které jsou mensi nez referenéni, jsou
pfi této zkouSce v zasadé zplsobeny
nekondenzovatelnymi plyny. Cim vétsi je
chyba, tim delSi je doba vyrovnavani teploty a
tim vétsi je teplotni odchylka.

teplota (°C)
L

30 - T T
0 1 7 3 ; K

¢as (min)

Obr. 122: Teplotni profil v pfipadé chyby

PFi teploté 134 °C se muze pfipustna odchylka
2 °C vyuZit jen tehdy, jestlize je pracovni
teplota minimalné 136 °C a rychlost narlstu
teploty €ini minimalné 8 °C/min (= 0,8 bar/min).
Pfi funkéni kvalifikaci je doba vyrovnavani
teploty zavisla na postupech tepelné vodivosti
v realné vsazce, proto se musi posuzovat
doba udrzovani teploty a ne doba vyrovnavani
teploty. Posoudit se také musi, zda je v misté
méfeni vlhkost, tzn. zda teplota sleduje
teoretickou teplotu nasycené pary.

Chyba penetrace

Doba vyrovnani teploty je zavisla na rozdilu
mezi nahodné stanovenou pracovni teplotou v
komofe a sterilizaCni teplotou, &im vétsi je
rozdil, tim kratSi je doba vyrovnani teploty.
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kratka doba vyrovnavani teploty

Obr. 123: Rozdilné doby vyrovnani teploty

Wichmann a Dennhdfer navrhli, aby se misto
rozdilu teplot k pevnému ¢asovému okamziku
pfipocitavaly rozdily vSech teplot ve vsazce k
referencni teploté€ po dobu 180 s. V grafu
zavislosti teploty na Case se tato hodnota
zobrazuje jako plocha a oznaluje se jako
chyba penetrace (obr. 124). Posuzuji se
jednotlivé chyby a aritmeticky pramér. Podle
toho je chyba penetrace mirou intenzity,
expanze a odolnosti vzduchového ostravku a
ukazuje se, jak nebezpeclny je tento vzduchovy
ostravek [WICH93]. Chyba penetrace se méfi
jako sekundy x kelviny (s K).

Uréeni chyby penetrace umoznuje lepSi
analyzu dynamické anomadlie ,vzduchového
ostravku® a vysledky zkousky jsou mnohem
[épe reprodukovatelné nez rozdil teplot k
pevnému ¢asovému okamziku.

Jednoduché kontroly

Maximalni pracovni teplota, ktera se
vyskytuje béhem sterilizaéni expozice, se
muze zjiStovat pomoci teplotniho indikatoru.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

referen¢ni bod méfeni

rozdil teplot

teplota (°C)

-

bod méfeni ve zkus. baliku

emperaturditferen

180 5

€as (s)

Obr. 124: Chyba penetrace v grafu zavislosti
teploty na Case

Maximalni  teploméry jsou opakovatelné
pouzitelné teplotni indikatory.

Vykon susSeni Ize kontrolovat tak, Ze se
pomoci dopisni vahy zvazi bavinéna rouska
pred sterilizaci a po sterilizaci.
Nekondenzovatelné plyny zpusobuji také u
frakcionovaného postupu proudéni vzduchové
ostravky.

15 zména tlaku
2.5 min 134 °C

pretlak 0,1 bar

pretlak (bar)

pretlak 0,1 bar Cas

Obr. 125: Testovaci program pro paru a
zkuSebni balik

Touto zkouskou lIze vliv netésnosti vyloudit.
Plyny odlou¢ené v dvojitém plasti I1ze zviditelnit
jednoduchymi prostfedky (obr. 126).

Indikatory

Biologické a chemické indikatory se pouzivaji
jako pomocné prostfedky k posouzeni urcité
skuteCnosti. Pfi  pouziti postupu parni
sterilizace poskytuji informace o vykonu
procesu, nepodavaji vSak zadné dlikazy. Proto
se na zacatku vzdy urluje vybér indikatoru pro
zamySleny uCel a stanovi se, jak se ma
zachazet s  poskytnutymi  informacemi
indikatoru.
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Obr. 126: Nekondenzovatelné plyny v
kondenzatu

Voditko pro vybér, vyhodnoceni a pouziti
biologickych indikatorti poskytuje norma CSN
EN ISO 14161, vybér, vyhodnoceni a pouziti
chemickych indikatord uvadi norma CSN EN
ISO 15882.

V terminologii technickych norem je pouziti
vyrazu ,indikator‘ velmi matouci. Biologickym
indikatorem se rozumi kompletni kontrolni
systém skladajici se z choroboplodného
zarodku, nosi¢e choroboplodnych zarodkl a
zkusebniho télesa, popf. obalu. Chemicky
indikator je naproti tomu nosny materidl s
indikatorovym inkoustem, ktery za podminek
nasycené pary ukazuje vyrazné
rozpoznatelnou zménu zabarveni, tedy
testovaci arch nebo testovaci prouzek.
Chemické indikatory jsou ale také €asto uréeny
k pouziti ve zkuSebnim télese stanoveném
vyrobcem indikatord, at’ uz se jedna o papirovy
balik, trubiku nebo helix. Tyto kombinované
kontrolni systémy se oznaluji rovnéz jako
~,chemické indikatory*.

Biologické indikatory

Biologické indikatory pro sterilizaci vihkym
teplem jsou specifikovany v norm& CSN EN
ISO 11138-3. Biologické indikatory podle
normy CSN EN ISO 11138-3 obsahuji spory
zkudebniho mikroorganismu »G.
stearothermophilus®. Tento mikroorganismus
nevyvolava u Clovéka Zadné onemocnéni,
vykazuje vSak vucCi sterilizaci vlihkym teplem
vysokou odolnost.

Biologické indikatory se vyrabéji tak, ze se
suspenze s homogenni vrstvou
mikroorganism{ nanese na nosi¢ ve vhodném
obalu, popt. ve zkuSebnim télese; naoCkovany
nosi¢ ve vhodném obalu, popf. ve zkusebnim
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télese je biologickym indikatorem. NosiCem
mlze byt i realny nastroj, na ktery se
bezprostfedné nanese suspenze spor.

Aplikaci pro biologické indikatory je definice
konzervativniho postupu  zaloZena na
inaktivaci referenénich mikroorganismud podle
normy ISO 17665-1, pfilohy D. Timto
postupem se ma pomoci mimofadné odolnych
bakterii (napf. G. stearothermophilus) urcit
bezpec&nostni pfidavek pro sterilizaéni postupy.
Je dllezity ztoho dlvodu, aby se pfi
neznamém poctu a druhu mikroorganismd na
resterilizovatelnych zdravotnickych
prostfedcich dosahla dostate¢na Uroven SAL.
Protoze je sterilizacni u€inek takového postupu
mnohem vysSi, neZ je bézné zapotiebi,
oznaCuje se tento postup jako metoda
soverkill®,

PTFE
hadice

Obr. 127: Biologické indikéatory: nosic¢e
choroboplodnych zarodkt v obalu

Pokud je tfeba pomoci biologickych indikatord
stanovit bezpecnostni pfidavek, lze podle
normy EN ISO 17665-1, pfilohy D pouzit
metodu ,poloviéniho cyklu“. Zde jsou nutné
biologické indikatory se znamou rezistenci.
Pozadovany jsou biologické indikatory s
vychozim poc¢tem mikroorganism 10° a
hodnotou D minimalné 1,5 min pfi teploté 121
°C. Rezistence biologického indikatoru Fy;,
vyplyva ze soucinu hodnoty D a logaritmu
vychoziho po¢tu mikroorganismu:
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Fgo = 1,5 min - log (10°

=  9min
Dale se pro takovy biologicky indikator definuje
Casové okno, ve které Ize s 99%
pravdépodobnosti najit  jesté prezivsi

sterilizacni expozice postupu

zkus. sterilizaCni expozice pro
metodu poloviéniho cykiu

- -

mikroorganismy (,Cas preziti“), popf. s 99%
pravdépodobnosti zadné prezivsi
mikroorganismy (,6as usmrceni®). V ramci
tohoto C€asového okna Ize pouzit biologicky
indikator (obr 128).

oblast pouziti bioindikatoru

Cas preziti

&as usmrceni

15 ¢as (min)

Obr. 128: Okno prezivSich a usmrcenych mikroorganismu u biologického indikatoru

Pro biologicky indikator, ktery se mlze podle
normy EN ISO 17665-1, pfilohy D pouzit k
definici postupu pomoci metody poloviéniho
cyklu, je C&as preziti pfi teploté¢ 121 °C
minimalné 6 minut a ¢as usmrceni maximalné
15 minut. Jestlize se napfiklad pfi dobé
pusobeni 7,5 minut zjisti, Zze tento biologicky
indikator pfi tfech zkuSebnich cyklech
neobsahuje jiz zadné prezivsi mikroorganismy,
mGze se doba sterilizaéni  expozice
kontrolovaného postupu stanovit na
dvojnasobek ovéfené doby plsobeni.

Za podminek bézného provozu obecné nelze
pomoci biologickych indikatord dokazat, zZe
byly dosazeny fyzikalni procesni parametry a
specialné steriliza¢ni teplota a minimalni doba
udrzovani teploty na kritickém misté. Definice
postupu pomoci biologickych indikatort neni v
Evropé bézna.

Chemické indikatory

Jestlize se pouZije chemicky indikator pro
sterilizaCni postup, dojde k lehce
rozpoznatelné fyzikalni nebo chemické zméné.
Tuto zménu Ize pouzit ke kontrole jedné nebo
vice proménnych procesu. Bé&Znou a
nejjednodussi formou je naneseni
indikatorového inkoustu na nosny material
(napf. papir, polypropylen nebo textilni
materialy). Nosny material a postup naneseni
podléha pfisnym pozadavkim. Aby indikator
ukazal jen poZadovanou reakci, musi koktejl
chemikalii v inkoustu obsahovat mnoho
pfimési v homogennim roztoku.

Nelze vSak vyloucit, Ze reakce chemikalii bude
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také ovlivnéna cizimi latkami v pafe nebo
soucastmi vsazky. Specialné neutralni hodnota
pH kondenzatu mlze vést k mylnym
vysledkim. Indikatorovy inkoust by proto v
zasadé nemeél mit pfi sterilizaci zadny kontakt
se steriinim materidlem nebo odkapavajicim
kondenzatem. Kromé to se nesmi prenaset
zadné chemikalie z indikatoru na sterilni
material. Proto se nedoruCuje excesivni
pouzivani chemickych indikatoru.

Trida 1: Procesni indikatory

Indikatory pro specialni zkousky
Trida 2: (napf. Bowie-Dickova zkouska)
Trida 3: Indikatory pro jeden procesni parametr
Trida 4: Indikatory pro vice procesnich parametrd
Trida 5: Integrujici indikatory
Trida 6: Emulaéni indikatory

Tabulka 8

Rozdéleni chemickych indikatort do tfid

Chemické indikatory jsou popsany v souboru
norem CSN EN ISO 11140. Indikatory jsou v
zavislosti na pouZiti rozdéleny do tfid 1 az 6.
Indikatory tfidy 1 jsou znamé obalové
indikatory, které umoznuji rozliSeni mezi
materialy zpracovanymi ve sterilizatoru a
materialy, které se teprve ke sterilizaci
pfipravuji. Indikatory tfidy 2 jsou vhodné pro
specialni zkousky, napf. pro pouziti v baliku
pro Bowie-Dickovu zkousku, popf. pro pouziti v
alternativnim testovacim systému. Indikatory
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Indikator tfidy 5 neni
Jlepsi“ nez indikator
tridy 2! zasadé by se mély pouzivat jen

tfidy 3 az 6 by se mély umistit bezprostiedné
do vsazky a nejsou vyhradné urCeny pro
pouziti v konkrétnim kontrolnim systému. Pro
kontrolu procesll v béZném provozu jsou proto
nejvhodnéjsi jen indikatory tfidy 1 a 2.

Rozdéleni indikatorll do tfid je vSak Casto
spojovano s rozdilnymi stupni kvality. To je
vSak omyll Dokonce se nékdy pozaduji ke
kontrole procesu ,indikatory
minimalné tfidy 5% ackoliv
nejsou ,lepSi“ nez indikatory
tfidy 2. Maji jen jiny ucel pouZiti.
Informace o vybéru a pouziti
chemickych indikatort poskytuje
norma CSN EN ISO 15882. V

indikatory s jednoznacnou reakci

v koncovém bodé: ,uspésSna
zkouska“ nebo ,neuspésSna zkouska“. Reakce
v koncovém bodé je dosazena tehdy, jestlize
davka absorbovana indikatorem je stejna nebo
veétSi nez hodnota, kterou uvadi vyrobce
indikatoru. Spociva-li reakce v koncovém bodé
indikatoru ve zméné zabarveni, musi byt tato
zména vzdy rozpoznatelna.
V navodu na pouziti by mél vyrobce indikatoru
uvadeét, za jakych podminek chemicky indikator
reaguje a kdy se ma pocitat s reakci, ktera by
mohla byt chybné interpretovana. V navodu na
pouziti takovych indikator(i Ize ¢asto vycist, Ze
indikator mlGze ukazat kromé ,spravné” reakce,
napf. nadmérna vihkost pary, pfehfata para,
pficiny  vzniku  vzduchového  ostrivku,
nadmérna sterilizace (co to je?) i mnohem vic.
Zda to skuteCné dokaze, je otazkou,
kaZdopadné neukazuje zadné jednoznacnou
reakci ano/ne.

indikator se nesmi zménit

Mnoho indikatort ukazuje pozvolné postupujici
reakci. Nelze oclekavat, Ze tyto indikatory
budou ukazovat pfi riznych procesech stejnou
reakci.

V zasadé nelze s indikatory, které reaguji na
vice nez jednu proménnou  procesu,
jednoznaéné a spolehlivé posoudit jednu
uréitou proménnou, napf. teplotu.

Nékteré indikatory reaguji na pfehrati podobné
jako na nekondenzovatelné plyny. Pfi¢inou
Casto byva dehydrovany nosny materidl.
Vlhkost je pro nékteré indikatory rovnéz
problémem. Voda je pfi parni sterilizaci vlastné
sterilizujicim prostfedkem: chemické indikatory
by proto nemély ani pfi silngSim zvihCeni
ukazat jiné reakce nez reakce v bodé
ekvivalence.

V normé EN ISO 11140-1 se poukazuje na to,
Ze se po neuplné reakci nékteré indikatory
opét odbarvi, u jinych pokracuje reakce po
expozici i mimo sterilizator. Proto se musi
chemicky indikator vzdy ihned interpretovat,
nebot po urcité dobé Ize dojit k jinému, a to
chybnému vysledku.

Procesové indikatory podle normy EN ISO
11140-1 ukazuji, ze baleni bylo vystaveno
sterilizanimu procesu. Musi dosahnout reakce
v bodé ekvivalence za méné nez 10 minut pfi
teploté 121 °C, popf. 2 minuty pfi teploté 134
°C, tedy pfi podminkach, které nejsou pro
sterilizaci dostateCné (obr. 129). Procesové
indikatory se nepouzivaji k posouzeni procesu,
nachazeji se na vngjSi strané obalu a
parametry procesu, které jsou zde v komore,
se v Evropé automaticky a velmi pFesné
kontroluji a dokumentuji podle normy EN 285.

indikator se musel zménit

o,

Obr. 129: Pozadavky na chemické indikatory tridy 1

Preklad z originalu: SCHEI¥X
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Integrujici indikatory tfidy 5 by mély ukazat
reakci srovnatelnou s biologickym indikatorem
podle normy EN ISO 11138-3. Protoze musi
byt dan vztah k biologickému indikatoru, mél
by integrujici indikator ukazat viditelnou zménu
pfi dobé plsobeni minimalné 16,5 minut pfi
teploté 121 °C. Po 10,5 minutach pfi teploté
121 °C jeSté naproti tomu nemusi ukazovat
zadné zmény.

Mél by tak simulovat redukci mikroorganismud o
11 logaritmickych stupfd, popf. jen o 7
logaritmickych stupnid, které by byly dosazeny
biologickym indikatorem podle normy EN ISO
11138-3.

Tak jako ma biologicky indikator hodnotu z,
ktera popisuje zavislost rezistence na teploté,
ma integrujici indikator tzv. ,teplotni soucinitel”,
ktery ma popisovat zvyseni rychlosti reakce.
Ugelem pouziti integrujiciho indikatoru maze
byt pfi validaci vyhledavani mista ve vsazce,
ke kterému se nejobtiznéji dostava para. Pfi
tom je vSak tfeba respektovat skute€nost, ze
pfenos referencnich podminek, za kterych byl
indikator vytvofen a vyzkousen, na realny
nemocnicni sterilizator neni jednoduchy a pfi
nerespektovani této skute¢nosti muze dojit k
nespravnym vysledk{m.

Zkouska fyzikalnich procesnich parametrd
obvykle pfedCi popsanou metodu. Proto se pro
definici postupu vyuzivaji v prvé fadé fyzikalni
procesni parametry a jejich tolerance. K
definici postupu muze vyrobce kromé toho
pouzit biologické i chemické indikatory nebo
také PCD. Pokud tak ucini, musi to uveést v
dokumentaci, takZze pfi validaci a opétovné
kvalifikaci Ize tyto skute€nosti vyuZit.

Bowie-Dickova zkouska

~Spravna“ Bowie-Dickova zkouska se provadi
s textilnim balikem tak, jak stanovi norma EN
285. ZkuSebni balik se umisti do stfedu jinak
prazdné komory 100 mm nad jeji dno. Bowie-
Dickova zkouSka prokazuje, ze kondenzujici
para dosahne béhem naruUstu teploty stejné
rychle vSechna mista ve standardnim
zkusebnim  baliku. Neni vhodna pro
posuzovani doby udrZzovani teploty, sterilizaéni

a0 o

120 cm Gl o

neprelozené 1x prelozené

teploty, vihkosti v pafe nebo suseni.

Vytvoreni standardniho zkuSebniho baliku o
hmotnosti 7 kg (obr. 117) je postupem doby
¢im dal vice obtiznéjsi, protoze jsou na jedné
strané v normé EN 285 stanoveny specifikace
rousek velmi podrobné, na druhé strané se

takové rousky v Némecku jiz téméF
nepouzivaji.
Standardni zkuSebni balik Ize pouzivat

nékolikrat, dokud neni znecistén. ,They should
be relaundered when soiled or discoloured.”
[BOWI63]. Na tom se nic nezménilo.

Aby pro zkouSku platily stale stejné podminky,
museji byt rousky rovnomérné a hladce
slozeny (obr. 130), kromé toho museji byt
rousky pred kazdym pouzitim kondiciovany, viz
tabulka 4. Pfi skladani zkuSebniho baliku se
musi dbat na to, aby balik byl co nejvice
homogenni. Uspofadani vSech linek ohybu ve

stejném sméru napfiklad vede k
upfednostiiovanému tvofeni  decentralnich
vzduchovych ostravkd, ¢&imz mohou byt

zplUsobeny systemové chyby méfeni. Jestlize
jsou textilie pfilis suché, mlize byt simulovan
velky slaby vzduchovy ostriivek, jestlize jsou
pfilis vihké, mohou se na testovacim archu
objevit skvrny.

Testovaci arch se vklada horizontalné do
stfedu baliku mezi rousky. ZkuSebni balik se
zabali do dalSi bavinéné rousky. Pouziti jiného
obalu, napf. sterilizaénich papirdi nebo
kontejnerd je nepfipustné, protoze se
nekontroluje obal, ale sterilizacni postup.
Excentrické vzduchové ostriivky vzniknou
tehdy, jestlize para nepronikd rovhomérné do
baliku nebo kdyZ nekondenzovatelné plyny
nejsou rovhomeérné rozptyleny v komore. Proto
musi mit testovaci arch velikost DIN A4 a
nem(ze byt nahrazen bodem indikatoru ve
stfedu baliku.

Pro Bowie-Dickovu zkousky musi byt komora
prazdna az na zkuSebni balik a vkladaci
zafizeni. Pokud se v komofe nachazeji dva
systémy zaroven, budou oba systémy vice Ci
méné reagovat nespravne.

b 22em
! 16

Lagen | = 16 vrstev

—_—

30 cm

2x prelozené 3x prelozené 4x prelozené

Obr. 130: Rousky ve standardnim zkusebnim baliku jsou na 4kréat preloZzeny

Preklad z originalu: SCHEI¥X
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ZkuSebni balik se umisti s horizontalné
lezicimi rouskami do stfedu komory, asi 100
mm az 200 mm nad jeji dno, napf. na
sterilizacni ko$ tak, aby mohla para neruSené
pronikat ze vSech stran. U sterilizatorll s
vysSkou uzite¢ného prostoru 300 mm (kapacita
1 STJ) by se mél pouzivat zkuSebni balik o
hmotnosti 4 kg.

Lat
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139
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Testovaci balik 5 kg
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136
§ 35
§ 1
Q. 4 5=
Q L
132
131

1320 < ; : | -

Testovaci balik 4 kg Gas

Obr. 131:
Viiv velikosti zkuSebniho baliku pri stejné
chybé

Vzduchovy ostrivek vznikne s velkou
pravdépodobnosti v blizkosti vertikalni osy
zkusebniho baliku, midze mit napf. tvar koule
nebo kuzele a zobrazi se na testovacim archu
jako svétla skvrna. Nejstudengj$i misto bude
nalezeno v prostoru mezi 3 cm nad stfedem a
3 cm pod stfedem standardniho zkuSebniho
baliku, je v3ak spiSe nepravdépodobné, Ze se
bude nachazet v roviné testovaciho archu.
Proto testovaci arch nevykazuje pfi kazdé
zkouSce stejnou reakci. Vzduchové ostrivky
se ve zkudebnim baliku pohybuji, pfedevsim
smérem do stfedu a dold (zanechavaji pfitom
eliptickou skvrnu nebo skvrnu ve tvaru
komety). Testovaci arch je sice propustny pro
paru a vzduch, pfesto brani tomuto velmi
slabému proudéni. Proto by se mél pouzivat
jen jeden testovaci arch, vice testovacich
archt v baliku by mohlo rozdélit vzduch do
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nékolika mensich vzduchovych ostriivku, které
by se jiz nedaly prokazat.

Vyrobce indikatoru musi uvadét, jak se ma
posuzovat reakce indikatoru. V zasadé se
testovaci arch ¢te jako noviny. Proti silnému
zdroji svétla, napf. proti jasnému nebi, Ize
Casto rozeznat také slabé barevné odchylky,
které se ve smyslu norem nepovazuji za
chyby.

Nékdy mohou Cerstvé vyprané rousky
vyluCovat latky, které zpomali chemickou
reakci indikatoru ve stfedu testovaciho archu,
aniz by bylo mozné vysledovat tento vliv pfi
termoelektrické zkousce. Proto by se mély pro
zkous$ky, jejichz vysledek ma byt
reprodukovatelny, pouzivat vicekrat
sterilizované textilie. \% opakované
pouzivanych balicich mohou zbytky indikatord
ovliviiovat reakci testovaciho archu, proto by
méla na indikatoru lezet vzdy jina rouska.
Pokud je v baliku slozeno 30 rousek, nemél by
to byt Zadny problém.

Alternativni systémy

Alternativni testovaci systémy reaguji za
referenénich  podminek ve  zkuSebnim
sterilizatoru pfi testu pronikani pary stejné jako
testovaci arch ve standardnim zkuSebnim
baliku pfi klasické Bowie-Dickové zkouSce.
Kvali rozdilné struktufe alternativnich systému
(hmotnost, objem, obal) jsou vSak rozdily ve
vykonu u rGizné velkych sterilizatort a rdznych
postupl nevyhnutelné. V pfipadé pochybnosti
by se proto méla vzdy provadét klasicka
Bowie-Dickova zkouska nebo mimofadna
termometricka zkouSka u ¢astecné vsazky.
Alternativni systémy se dnes pro dikaz
pronikani pary pouzivaji téméF vyhradné,
klasicka Bowie-Dickova zkouska s textilnim
balikem. Podle definice normy EN ISO 11140-
1 je alternativnim testovacim systémem
chemicky indikator tfidy 2.

Obr. 132: Testovaci systém pro test pronikani
pary
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Nabizeny jsou alternativni systémy velmi
rozdilné kvality. Je velmi zvlastni, ze jak u
jednorazovych systém(, tak i u nékterych
opakované pouzitelnych zkuSebnich télesech
je zrovna reprodukovatelnost vysledkl zkousky
hor§i nez u fadné sestavenych textilnich
balik(i. Specialné u zna¢né rychlych a zna¢né
pomalych procest jsme pfi namatkovych
kontrolach zjistili, Ze nékteré alternativni
systémy nezaznamenavaji chyby v fadu 20 °C.
Mnohé z téchto systému obsahuji papir,
lepenku nebo jiné latky, které se mohou
dehydrovat. Pfed pouzitim se  musi
kondicionovat. U opakované pouzitelnych
systém( muze pfFili§ mnoho nebo pfili§ malo
vihkosti po pfedchozich pouzitich ovlivnit
vysledek testu.

Zkouska alternativnich systémi pro test
pronikani pary

Ke zkousce testovacich systémi se musi
presné popsat rGzné druhy chyb (netésnosti,
nedostate¢né odstranéni vzduchu,
nekondenzovatelné plyny v pafe). Tato
zkou$ka je nakladna a obtizna.

Podle normy EN ISO 11140-3 musi indikator
pro ,spravnou” Bowie-Dickovu zkousku
zobrazovat po 3,5 minutach pfi teploté 134 °C
nebo po 15 minutach pfi teploté 121 °C
rovhomérnou zménu  zabarveni, pokud
referencni chyba po uplynuti doby vyrovnavani
teploty ve standardnim zkuSebnim baliku
zplUsobi odchylku teploty max. 0,5 °C. Pokud
referencni chyba po 15 sekundach doby
vyrovnavani teploty ve standardnim zkuSebnim
baliku zpusobi odchylku teploty 2 °C az 3 °C,
musi se testovaci arch zbarvit ve stfedu méné
intenzivné neZ na okraji.

odchylka nastavena teplota
teplot (°C) zku$ebniho sterilizatoru
)

0.0 Uspé&sny pokus e
-0,5 S
nedefinovano =
2,0 2
3 chvha .5
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X
neplatny pokus [

Q)
Q
[
—
wn

)

Obr. 133: Vykon testovacich systémdi pro
Bowie-Dickovu zkou$ku

Norma EN ISO 11140-4 o alternativnich
testovacich systémech vznikla 3 roky po
normé EN ISO 11140-3 a zohledruje
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zkuSenosti se starSi normou. Podle normy EN
ISO 11140-4 musi alternativni systém pro test
pronikani pary zobrazit po 3,5 minutach pfi
teploté 134 °C nebo 15 minutach pfi teploté
121 °C rovnomérnou zmeénu zabarveni, pokud
je odchylka na zacCatku doby vyrovnavani
teploty ve standardnim zkuSebnim baliku max.
1,0 °C. Pokud vznikne referenéni chyba, musi
systém chybu zobrazit. ZkouSka probiha pfi
rychlosti narlstu tlaku mezi 1 bar/min a 2,5
bar/min.

odchylka nastavena teplota
teplot (°C) zku$ebniho sterilizatoru

dobfe

~ ,"-
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¢as (s)
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Obr. 134: Vykon alternativnich indikatort

Norma ISO 11140-5 hovofi o indikatorech pro
»test odstrafiovani vzduchu®, ktery je uSity na
miru americkym pomérdm. Po jednoduchém
pfedvakuu (viz kapitola Sterilizaéni technika)
muaze byt doba vyrovnavani teploty 2,5 minuty
(v Evropé jen 0,25 minut), vztazeno na
zkusebni balik s hustotou zhruba 0,2 kg/dm3
(v Evropé: 0,4 kg/dm3). Indikatory podle
americkych norem AAMI a) nebo ISO 11140-5
jsou proto v Evropé pro test pronikani pary
zcela nevhodné! Norma ISO 11140-5 proto
nema statut evropské normy

Vhodné systémy ukazuji pfi netésnostech a
nedostateném odstranéni vzduchu
primérnou chybu penetrace 240 sK, teplota je
pak 15 sekund po zacatku sterilizani expozice
ve stfedu zkuSebniho baliku zhruba o 4 °C
niz§i nez v komore. Je zajimavé, Zze mnoho
systéml zobrazi teplotni odchylku, ktera je
zplsobena netésnosti, méné jasné nez
stejnou teplotni odchylku, ktera je zplisobena
nedostateénym odstranénim vzduchu.

Vysoké pozadavky na indikator kladou
moderni sterilizadni postupy s odstrafiovanim
vzduchu pfi nadmérném tlaku. Jiz pred
sterilizaCni expozici se vyskytuji delSi dobu
teploty mezi 110 °C a 132 °C. Chemické
indikatory, které nevykazuji zadnou reakci v
bodé ekvivalence, se pfitom mohou
nerovnomérné zabarvit, nebot para zasahne
béhem odstrafiovani vzduchu pfili§ brzy
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okrajovou zoénu systému indikatorl a teprve
pozdéji jeho stfed. Né&které indikatory pak
vykazuji na okraji ,nadmérnou sterilizaci, tedy
indikator je pretizeny.

Pokud test pronikani pary ukaze chybu, kterou
nelze pfi termoelektrické zkousce zméfit, jedna
se o chemicky problém. Mél by se pak pouzit
jiny testovaci arch nebo jiny testovaci systém.

Vnitini indikatory

V USA se Casto vkladaji do sterilizovaného
materialu vnitfni indikatory (obr. 135). Pomoci
téchto indikatord ma uzivatel kontrolovat, zda
je material sterilni. V zasadé by se mély
pouzivat biologické indikatory. Proto se vyrobci
chemickych indikator( snazi vyrabét
.integrujici indikatory“, které by mély reagovat
na v8echny parametry sterilizaCniho procesu
jako biologické indikatory. Pouziti a usporadani
takovych indikatord musi byt validovano v
kazdém baliku.

Obr. 135: Vnitini indikatory v textiliich

Metoda neni vhodna pro centralnim sterilizace
a sterilizaéni centra, nebot material nelze
oznacit jako ,sterilni“ dfive, neZ je otevien obal
a je vyhodnocen indikator. Ale pak uZ neni
material sterilni.

Procesni kontrolni systém (PCD)

Procesnim kontrolnim systémem (process
challenge device, PCD) se podle normy EN
ISO 15882 rozumi systém, ktery vaci
sterilizaCnimu  postupu  vykazuje urcitou
rezistenci a ktery se pouzZiva k vyhodnoceni
jeho vykonu.

Norma varuje: ,Neexistuje zadny univerzalni
systém PCD, ktery by se mohl pouzZivat pro
vSechny druhy sterilizatord a vSechny
sterilizaéni postupy.”

Nejbéznéjsi systémy PCD jsou zacileny na
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zkousku pronikani pary pomoci referencéniho
télesa. Tato télesa PCD ale Ccasto
nereprezentuji vsazku, nybrz predstavuji
pozadavky na postup.

Jina télesa PCD reprezentuji urcité
zdravotnické prostiedky se systémem nebo
bez systému sterilni bariéry. Jejich oblast
pouziti je definice sterilizaniho postupu.

PF¥i validaci podle normy EN ISO 17665-1 Ize
pouzit télesa PCD s jednim nebo druhym
uCelem. Pokud vyrobce sterilizatoru definuje
postup pomoci télesa PCD nebo se maji
zpracovavat zdravotnické prostfedky, které
jsou podle udaja vyrobce reprezentovany
télesy PCD, mlze byt jejich pouziti pfi validaci
pfipadné také nutné. Obecné ale i zde plati to,
Co jiz bylo uvedeno v souvislosti s chemickymi
a biologickymi indikatory: PCD je pomocny
prostfedek, ktery se muze, ale nutné nemusi,
pouzit navic pfi zkouSce fyzikalnich parametrd.

Systém varujici pfed chybou
Bowie-Dickovou zkousSkou se kazdy den
kontroluje kazdy sterilizator a zjiStuje se, zda je
pronikani pary v pofadku. Protoze vSak
vysledek Bowie-Dickovy zkousky z dalSiho dne
neni pfedem znam, probiha schvaleni v3ech
Sarzi, presnéji vzato s vyhradou uUspésné
Bowie-Dickovy zkousky nasledujiciho dne.

Aby se tato stala nejistota pfi schvalovani
Sarze odstranila, jsou navic k dokumentaci
Sarze zavedeny systém varujici pfed chybou.
Dfive byly tyto systémy také nazyvany jako
systémy ke kontrole Sarze.

NejbéZnéjsi systémy varujici pfed chybou se
stejné jako alternativni systémy pro test
pronikani pary skladaji ze systému indikatorl a
zkudebniho télesa, které znesnadiuje
pronikani pary k systému indikatord. Uzivatel
by mél schvalit Sarzi teprve tehdy, jestlize
systém indikatort ukaze urcitou reakci.

Dosud neexistuji zadné normy pro tyto
systémy. Presnost pozadovana normou EN
ISO 11140-1 pro integrujici indikatory plati
pouze pro indikatorovy inkoust a nosny
material a nepfedstavuje zadné meéfitko pro
fungovani celého systému.

Kdo se rozhodne pro systém varujici pred
chybou, musi byt disledny: V8echny systémy,
které se pouzivaji pro schvéleni sterilniho
materidlu, musi byt vyzkouSeny a pfi validaci
zkontrolovany. Naklady jsou v této souvislosti
znacné, nebot spravna reakce systému musi
byt systematicky prokazana u individuainiho
sterilizatoru s  pfisluSnym  sterilizovanym
materidlem za bezchybnych podminek a za
podminek chyby.

Reakce systém varujiciho pfed chybou na
zékladé chemického indikatoru zavisi na
faktorech popsanych jiz v odstavci ,Alternativni
systémy“. V posledni dobé& se dochazi k
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poznani, Ze chemicky indikator, ktery neni
nastaveny na pfislusny sterilizator nebo
postup, a prfesto by mél v nejriznéjSich
konfiguracich nalézt chybu, se teprve musi
vynalézt.

Toto je v8ak vyhodou analyzatora pary, které
jsou soucasti sterilizatord, jsou s nim pevné

registraci dat, nebot jejich pouziti by muselo
byt samo nejdfive validovano, protoze svym
objemem a hmotnosti vyrazné méni fyzikalni
podminky v mnoha setech. A ke kalibraci a
nastaveni musi byt zaroven odecitana
zobrazeni zkusebniho méficiho pfistroje, fizeni
a registracniho zafizeni.

spojeny a komunikuji s jeho Fizenim. Tato

zafizeni mohou byt napfiklad pro program s Analyza chyb

teplotou 121 °C nastavena jinak nez pro Chyba je nepfipustnou odchylkou
program s teplotou 134 °C. Pfi nastavovani se vucéi vykonu postupu, ktera je
navic mohou zohledriovat objem komory nebo dokumentovana v protokolu o
rychlosti zmén tlaku. Diky moznostem validaci. Chyba tedy predpoklada,
individualniho nastaveni Ize vylouCit c&ast Ze se néco zmeénilo. Bowie-
Ciniteld ovliviiujicich vysledek. K verifikaci Dickova zkou$ka a jiné zkouSky
vykonu systému Ize napfiklad pouZzit metodu zobrazuji celkovou chybu.
popsanou v normé EN 285 ke kontrole Obecné je nutné tuto celkovou
zafizeni k prokazani vzduchu. chybu analyzovat. EN 285 nabizi
Nékdy se o systémech varujicich pfed chybou, referenéni metody, to znamena:
které pouzivaji chemické indikatory, tvrdi, Ze jiné metody lze pouzit, jestlize

Monitorovaci vystrazné
systémy by mély
nachazet chyby
v procesu a nemély by
ukladat minimalni
mnoZstvi vzduchu.

jsou na rozdil od ostatnich systému, specialné
na rozdil od analyzatorl pary, schopny
prokazat i velmi mala mnozstvi
nekondenzovatelnych plynt. Tato vypovéd
neni na jedné strané prokazana a na druhé
strané se miji s tématem: ulohou systému
varujiciho pfed chybou je najit procesni chybu,
ktera by mohla zpochybnit vysledek sterilizace.
Vykon takového systému Ize tedy hodnotit
pouze na zakladé jeho schopnosti prokazat
realné procesni chyby. V prvé fadé to jsou
nekondenzované plyny v pafe, netésnosti a
nedostate¢né odstranéni vzduchu na zakladé
nepfipustné zmény bodl sepnuti. Geometrické
rozméry systému jsou proto irelevantni,
rozhodujici je pouze vykon systému pro
planovany ucel.

Zafizeni pro registraci dat

Zaftizeni pro registraci dat jsou kompaktni
méfici pristroje napajené z baterie, Cas od
Casu registruji tlak a teplotu a mohou se
sterilizovat spolu s materialem. Po sterilizaci se

jsou jejich vysledky srovnatelné s
referencni metodou.

Nedostate€né odstranéni vzduchu

Kontrola tlakd dosazenych v pribéhu postupu
a porovnani s pozadovanymi hodnotami podle
navodu na pouziti, popf. porovnani
registrovaného pribéhu programu se
vzorovym programem obecné staci k tomu,
aby se rozpoznala chyba pfi odstrafiovani
vzduchu. V pfipadé pochybnosti je tfeba
zkontrolovat, popf, nastavit meéfici pfistroje
sterilizatoru.

Vakuovy test (uréeni miry netésnosti)
Vakuovy test je technickou zkoudkou. Nejdfive
se vytvofi zkuSebni vakuum; poté se na urcitou
dobu uzavfou vSechny ventily

a vypne se vakuové Cerpadlo.

Podle normy EN 285 smi tlak

ve sterilizatoru po ¢ekaci dobé

5 minut béhem 10 minut

vzriist maximalné o 13 mbar.

Hrani¢ni hodnota pro
miru netésnosti 1,3
mbar/min je stanovena
libovoIné, maze byt

data vyhodnocuji pomoci pocitaCe. Zafizeni Zména tlaku miaze mit rizné
pro registraci dat maji objem zhruba 50 ml a ddvody:

vazi kolem 100 g. Mohou se ucinné pouzivat * vniknuti vzduchu do

také v kapalnych odpadech pfi autoklavovani. odsaté komory (narust

zavadsgjici.
tlaku)
V béZnych balicich ve zdravotnictvi neni toto « vstup pary, napf. u
pouziti k bézné kontrole sterilizace pfilis tésnéni dvefi vystaveného
hospodarné, protoZze k vyhodnoceni by se pusobeni pary (narlst tlaku)
vzdy musel otevfit jeden reprezentativni balik. * kondenzace pary (pokles tlaku)
K zaznamenavani procesnich parametri v » odparovani kondenzatu (narlst tlaku),

komofe jsou systémy se zafizenimi pro kapka zpUsobi u sterilizatoru s objemem 4
registraci dat, ve srovnani s béznymi STJ narust tlaku o 0,6 mbar

registraCnimi  zafizenimi, méné pohodiné; » zahfati zbytkového vzduchu (narust tlaku),
mohou se pouzit tehdy, kdyz bylo pfi validaci narUst teploty o 10 °C zpUsobi pfi tlaku v
prokdzano, Ze byly procesni parametry komore 40 mbar narust tlaku o 1 mbar, pfi
zaznamenany spravné. tlaku 70 mbar o 2 mbar

Pfi validaci nelze kontrolni zafizeni popsané v

normé& EN 285 nahrazovat zafizenimi pro Casto uvadéna hodnota ,zkuSebni vakuum
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133 mbar“ se opira o zastaralé poznatky a je

prilis vysoka.

Pfipustna mira netésnosti vzduchu se musi

urit a dokumentovat pro individualni

sterilizator. Wichmann a Dennhofer prokazali,

Ze narast tlaku o pouhych 0,1 mbar/min muze

vést k chybnému pronikani pary [WICH93].

Existuje zde Fada dvodu:

1. Dopad uniku vzduchu je zavisly na velkosti
sterilizatoru. Nebot: mnozstvi vzduchu [g/
min] = 1,2 x objem komory [m3] x narlst
tlaku [mbar/min].

2. Dopady uniku vzduchu jsou u raznych
programu zcela odlisné.

3. Intenzita vzduchového ostrdvku nezavisi
pouze na uniku vzduchu.

Proto Ize miru uniku vzduchu jen posoudit a

nikoliv jen jednoduSe zméfit.

Narust tlaku Ize urcit pomoci méficich pfistroju

sterilizatoru, nebot pfi této zkouSce se neméri

skuteCny tlak, nybrz zména tlaku. AvSak i u

dobrych prevodniku tlaku &ini hystereze 0,1 %

z rozsahu méreni 0—4 000 mbar, tedy 4 mbar.

Pro méfeni s pfesnosti £ 0,1 mbar/min z toho

plyne cekaci doba 40 minut (4 mbar:

0,1 mbar/min = 40 min). Pfed zahajenim

méfeni se musi Cekat ne jen 5 minut, nybrz

bud 40 minut, nebo se musi pockat, dokud
nezacne tlak narlstat.

| kdyz je sterilizator pfi vakuovém testu tésny,

neni to zadny dlikaz toho, Ze je vzdy tésny. Na

mnoha tésnicich mistech se mohou prechodné

objevit netésnosti, pokud zde dochazi k

néjakym pohybum. Pokud se napf. dvefe pfi

narlstu tlaku pohnou (vile dvefi) a tésnéni

nezareaguje dostatené rychle, dojde v

komofe k narazu vzduchu. U ventili také mlze

dojit k uniku vzduchu, coZz se da zjistit jen
tehdy, jestlize je ventil otevieny (a pfi
vakuovém testu je zavieny).

Rychlost zmény tlaku

Rychlost narlstu tlaku ve sterilizacni komore,
odsati vzduchu a zavzduSnéni na Kkonci
programu neni pfi rlznych procesech a ani
bé&hem jednoho procesu konstantni (obr 136).
ProtoZe vSak tato rychlost ovliviiuje Ucinnost
postupu, musi se pfi validaci kontrolovat a
hodnotit. Rychlost zmény tlaku by podle normy
EN 285 neméla prekrocit hodnotu 10 bar/min.
Tato mezni hodnota je chapana jako
kompromis mezi kratkymi, ucinnymi
sterilizaCnimi procesy a jesté tolerovatelnym
zatizenim systému sterilni bariéry.

Rychlost zmény tlaku je urCena v prvé fadé
volnym prafezem ventill a spotfebou pary.
NejvySsi rychlosti se vyskytuji u teplé, prazdné
komory, kdy je tlak pary pfed ventilem vice nez
dvojnasobné vyssi nez za ventilem.
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Obr. 136: Pribéh tlaku a rychlost zmény tlaku

Rychlost zmény tlaku se podle normy EN 285
uréuje jako zmeéna tlaku v intervalech tfi
sekund v kazdém okamziku procesu. Graficky
Ize rychlost zmény tlaku urcit jako tangentu ke
kfivce tlaku a €asu. Obrazek 136 ukazuje, ze
rychlost zmény tlaku ma v bé&zném procesu
fadu Spicek. Proto je grafické uréeni pravé u
rychlych procest velmi nepfesné a muze
slouZit jen pro prvni orientaci.

Zkouska suseni

Suchost steriiniho materidlu se stanovuje
subjektivné pohledem a objektivné vazenim.
Pfi zkousSkach se kazdy balik vazi pred
sterilizaci a po sterilizaci. Rozdil hmotnosti je
zplUsoben vlhkosti, ktera byla z materialu
odebrana nebo v  materidlu  zlstala.
Zohlednovat se stale musi teplota prostredku
pfed sterilizaci, kterd& ma velky vliv na
vysledek.

Vlhkost pfi ochlazovani materialu pronika
obalem, proto se material musi zvazit béhem 1
minuty po ukon&eni procesu.

Podle normy EN 285 se suSeni textilii u
CasteCné vsazky a plné vsazky sterilizatoru
uréuje pomoci standardniho zkuSebniho
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baliku, pfipustny je pfiristek hmotnosti max. o
1 %.

Také vysledky su3eni se liSi, vétsi vykyvy
poukazuji na ménici se okrajové podminky
(napf. vihkost pary).

Pfi vyvojové metodé pouzivame jiz 35 let jako
méfitko pro suseni nastroju sito se 100 Srouby
se Sestihrannou hlavou M 12 x 100 DIN 933 z
nerezové oceli. Tyto Srouby se mohou
mimochodem pouzivat s kazdym obalem a v
libovolné sestavenych zkuSebnich 3$arzich.
NaSe podnikova norma byla pFfevzata do
normy EN 285 jako ,kontrola suSeni u vsazky
kovovych pfedmétd”. U této zkuSebni vsazky
se vzdy zaznamenava pfirdstek hmotnosti, i pfi
intenzivnim su8eni, je tedy pouzitelnym
méfitkem. Pfipustny je narGst hmotnosti o
0,2 % pfi programu pro tézké kovove dily.

8.2 Kontrola kvality pary

K tomu, aby se zabranilo poSkozeni
sterilizatoru a zbytklm na nastrojich, je
potfebné zajistit neménici se kvalitu napajeci
vody a Cisté pary. Staci jednoducha opatfeni a
kontroly. Pokud vS8ak jsou jiz nedostatky
viditelné, je Casto analyza chyb naro¢na a
potfebna opatfeni jsou rozsahla.

Kompletni analyza vzorki vody by méla
zahrnovat kontrolu napajeci vody pro vyvijec
Cisté pary, kotelni vody i kondenzatu z parniho
potrubi tésné pred sterilizatorem. Je mozné
také provadét odbér vzorkd kondenzatu ze
sterilizaCni komory, vysledky se vSak budou
liSit podle jednotlivé vsazky nebo stupné
znecisténi komory.

Zejména na kvalitu Cisté péry jsou podle normy
DIN EN 285 kladeny velmi vysoké poZadavky.
Znecisténi je tolerovano pouze v rozsahu ppm.
V dusledku toho se musi pfi odbéru vzorkl
pracovat v absolutni &istoté, aby se zabréanilo
neumysiné kontaminaci vzork(. Pfi odbéru
vzork( doporucujeme kontrolni opatfeni (odbér
nékolika stejnych vzorkd, kontrola vodivosti na
misté). Navic je tfeba zvolit méfici postupy tak,
aby pfi danych nizkych koncentracich
poskytovaly stale jesté spolehlivé udaje.

Pro analyzu je zapotfebi zhruba 1 |
kondenzatu, popf. vody. VSechny pfedméty,
které pfi odbéru vzorku pfijdou se vzorkem do
kontaktu, se musi dostatecné odistit a
proplachnout demineralizovanou vodou.
Nadoby pro vzorky nesmi byt pouZité a mély
by se nejdfive proplachnout
demineralizovanou vodou a poté vzorkem.
Vzorky musi do nadob natékat volné, aby se
zabranilo kontaminaci.

U vyvije€l Ccisté pary obecné staéi stala
kontrola vodivosti napajeci vody a namatkova
kontrola (napf. jednou mési¢né) vodivosti
kotelni vody a koncentrace silikatl. Vodivost
se méfi velmi jednoduSe. VétSinou stoupa,
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jestlize do vody proniknout cizi latky. Kotelni
voda se mlze béhem provozu bez nebezpedi
odebirat jen pomoci chladiciho zafizeni na
vhodném misté k odbéru vzorkd.

Vodivost Hodnota Vzhled
pH
Napajeci voda <5 uS/ecm 5-7,5 ¢ira
Kotelni voda <50 pS/cm 6-8 gira
Kondenzat <3 pS/cm 5-7 ¢iry

Tabulka 9: Mezni hodnoty pfi béZznych

kontrolach
Rozpusténa latka Vodivost Hodnota pH
CO; 1,0 mg/l méni méni hodnotu pH ze

vodivost o 7,0na 5,5

1,25 uS/cm
NaCl 1,0 mg/l méni beze zmény

vodivost 0 2,0
uS/cm

Tabulka 10: Vlivy na vodivost a hodnotu pH

Koroze  sterilizatoru a  zdravotnickych
prostfedkll je mozna, jestlize nejsou v
kondenzatu pary dodrzeny tyto mezni hodnoty:
Vodivost: < 3 pS/cm, kontrola pomoci
méficiho pfistroje vodivosti (méfitko pro Cistotu
vody; ionty, tzn. elektricky nabité Céastice ve
vodé, vznikaji disociaci soli, kyselin a louht v
Cisté vodé; 1 uS/cm odpovida 10°Q . cm;
vodivost je zavisld na teploté, teplotni
soucinitel zhruba 2 % na jeden °C).

Hodnota pH: 5 az 7; kontrola méficim
pfistrojem, ktery je vhodny pro vysoce Cistou
vodu (meéfitko stupné kyselosti, pfili§ kysela
voda nebo silné zasadita voda mize zpUsobit
korozi).

Tvrdost: soucet alkalickych zemin
<0,02 mmol/l; moznost kontroly rychlym
testem na kolorimetrické bazi. Alkalické zeminy
jsou obsaZeny v pitné vodé.

Kfemik: < 0,1 mg/l SiO,; kfemik je jako
souCéast kyseliny kiemicité obsaZen v pitné
vodé. Koncentrace kyseliny kifemicité se uvadi
bud v mg [Si], nebo v mg [SiO,], udaje se
mohou vzajemné pfepocitavat. Silikaty Ize i ve
velmi malych koncentracich urcit fotometricky,
k dispozici jsou vhodné rychlé testy. Pro
zabarvené vzorky vSak tento postup neni
vhodny. Silikaty zplsobuji nesmyvatelné
skvrny ve sterilizaéni komofe a na nastrojich.
PfiCinou jsou c¢asto opotfebované smésné
ionexové patrony pro Upravu napajeci vody
nebo nedostatky myciho postupu.
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Chloridy: < 0,1 mg/l CI'; soucast pitné vody,
vyskytuje se i v krvi. Chlorid zpusobuje
dilkovou a napétovou korozi. Jodidy a
bromidy maiji podobny ucinek jako chloridy,
tyto slou¢eniny se mohou objevit v Iécich.
Zelezo: < 0,1 mg/l, hlavni souéast st&n komory
(zelezo v kondenzatu je znamkou koroze;
nebezpecdi externi rzi na oceli CrNi). Dukaz
volného Zeleza je obtizny, protoze se po
odbéru vzorku rychle méni v nerozpustné
komplexni slou€eniny Zeleza. Hrozi nebezpedi
chybné negativnich vysledkd analyzy.

Hlinik: pouziva se pro zdravotnické prostfedky
a obaly (zadna mezni hodnota, upozornéni na
vlastnosti kondenzatu nebo myciho postupu
podporujici korozi nebo na odér).

Sira a slouceniny siry: zpUsobuji korozi médi
a slou¢enin médi a povlaky na nastrojich.
Zdravi pacientd muze byt ohrozeno témito
latkami v kondenzatu:

Olovo: < 0,05 mg/l (jedovaté, soucast mnoha
slitin barevnych kov(, nachazi se také v
nékterych indikatorech jako sulfid olovnaty).
Kadmium: < 0,005 mg/l, (kancerogenni,
slozka slitiny u barevnych kovl a soucast
nékterych tvrdych pajek).

Tézké kovy: vSechny tézké kovy kromé Zeleza
dohromady < 0,1 mg/l.

Fosfaty: mezni hodnota < 0,1 mg/l pro
ortofosforeénan P,Os5 (fosfaty se vykytuji v
Cisticich prostfedcich a jako prostfedek pro
Upravu pary pro vytapéni objekt). Uvedené
mezni hodnoty plati pro &isty parni kondenzat,
ktery byl odebran z pfivodniho potrubi ke
sterilizatoru. Hodnoceni vzorku odebraného z
komory je obtizné, nebot je zpravidla vice
zatizen zbytky latek z pfedchéazejicich
sterilizovanych vsazek neZz kondenzat =z
pfivodniho potrubi. Norma EN 285 uvadi v
pfiloze E mezni hodnoty pro znedisténi
parniho  kondenzatu v  souvislosti s
kontaminaci vsazky.

Vlastnosti pary

Metody ke kvantitativnimu ureni vlhkosti a
nekondenzovatelnych plyna v pafe uvedené v
normé& EN 285 jsou bohuzZel problematické.
Mélo by se vychazet z toho, Ze napf. na
rznych mistech jednoho jediného parniho
potrubi ziskame velmi odliSné vysledky.

Kazdé méfeni musi byt vysledovatelné,
predpokladem je kalibrace méficiho systému,
tzn. porovnani naméfené hodnoty se
skuteCnou hodnotou. Norma EN 285 neuvadi
zadné postupy ke kalibraci vybaveni k uréeni
vlhkosti pary a ke zjisténi
nekondenzovatelnych plynu.

Prehrata para se v parnim potrubi pfi spravné
instalaci nevyskytuje, kontrolu (obr. 137) si
muzeme uSetfit.

Preklad z originalu: SCHEI¥X

VIhka para: Para by meéla pfi sterilizaéni
teploté obsahovat asi 1 % kondenzatu, vihkost
nesmi byt podle normy EN 285 vétSi nez 5 %.
Relativni vihkost pary velmi silné kolisa, pfi
velké rychlosti proudéni je vyrazné vyssi nez
pfi mensi spotfebé pary. Proto by se mél
tepelny obsah pary priibézné meérit, a sice s
pfesnosti £ 1 % nebo lepsi. Podle normy EN
285 se odebira vzorek pary ze stifedu rovného,
horizontalné probihajiciho parniho potrubi.
Kondenzat, ktery se zde nachazi, jiz nemuze
byt odvadén odvadéem kondenzatu pred
sterilizatorem. Kapky v pafe se na tomto misté
nalézaji jen nahodné.

Kalorimetricka metoda podle normy EN 285:
Para kondenzuje v nadobé a ohfiva pfitom
vodu, ze zvySeni teploty se vypocitava
potfebné mnozstvi pary. PfirGstek hmotnosti,
ktery je vétsi, nez vyplyva z vypoctu, lze
odvodit z vody v pafe. Pomoci vybaveni
uvedeného v normé& EN 285 se vSak zjiStuje
jen pramérna hodnota, vysledky silné kolisaji,
protoZe neni zohlednéna fada vlivli na méreni.
Podle Profose Ize pfi kalorimetrickych
méfenich pfedpokladat pfesnost 10 %, v
disledku toho neni tato metoda vhodna k
prokazani mezni hodnoty 5 %.

Skrtici metoda: Nasycena para se pfi $krceni
prehfiva na atmosféricky tlak.

teplota pary pfi
teplota pary atmosférickém tlaku
Skrtici tryska

@04 mm

para z parniho
kotle

ke sterilizatoru

odvodnéni

Obr. 137:
Usporadani k méfeni pfehféti (EN 285)

Teplota, ktera je niZSi nez teoreticky vypoctena,
je zplUsobena vodou v pare. Ke zjednoduSeni
Ize predpokladat linearni souvislost mezi
teplotou nasycené pary a teplotou odpadni
pary, primérné specifické teplo pfehfaté pary
2 kd/kg pfi teploté 125 °C a vyparné teplo
2 150 kJ/kg pfi teploté 138 °C:

vlhkost [%] = 0,093 * (Tieor - Todpadni para)
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Para s tlakem 4 bar odpovidajici teploté
143,6 °C je sucha, jestlize je teplota odpadni
pary 131,4 °C, obsahuje 1,3 % vody, pokud je
teplota odpadni pary 118 °C. Pfi zpétném tlaku
1 bar(a) nelze prokazat vice nez 2% obsah
vlhkosti, mezni hodnota vihkosti 5 %, kterou
uvadi norma EN 285, mize byt popsana jen
pfi zpétném tlaku 100 mbar, tedy v odsaté
komore. Prakticky Ize fict: pro sterilizaci pfi
teploté 134 °C je para v poradku, jestlize je pfi
pouziti Skrtici metody teplota odpadni pary
vy$Si nez 101 °C a nizsi nez 125 °C.
Nekondenzovatelné plyny nejsou v
medicinalni pafe rozptyleny rovnomérné. V
normé EN 285 je pro medicinalni paru
uvedena mezni hodnota 35 ml plynu na jeden
litr kondenzatu pfi atmosférickém tlaku. To
odpovida pfiblizné 15 ml plynu v 569 000 ml
nasycené pary pfi absolutnim tlaku 3,2 bar. P¥i
vpusténi pary do vody para kondenzuje,
bubliny s nekondenzovatelnymi plyny stoupaji
nahoru. Podle normy EN 285 zkondenzuje
vzorek pary pfi teplotach do 80 °C, kondenzat
na jedné strané a plyny na druhé strané jsou
zachycovany v méficich valcich.

- odmérna byreta pro
nekondenzovatelné plyny

para z potrubi
pro pfivod pary

teplomér

nadoba s 1 500 ml
vody

odmeérka pro kondenzat

Obr. 138: Méreni nekondenzovatelnych plynu
podle normy EN 285

Na zakladé pokusU s bezprostfedni injekci
vzduchu do komory vychazime z toho, ze
metoda popsana v normé& EN 285 prokazuje
systematické chyby a Ze rozhodujici
koncentrace nekondenzovatelnych plynd v
pare mlze byt podstatné vysSi, nez jak je
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prokazano metodami stanovenymi v normé EN
285. Skutec¢né hodnoty tedy nejsou znamy a
normovanymi metodami nelze prokazat, Ze je
para vhodna pro sterilizaci.

8.3 Validace

Steriliza¢ni postupy se museji validovat, nebot
uspéch sterilizace nelze prokazat nedestrukeni
zkouskou. Podle dneSniho pojeti je validace
jen jednim stavebnim kamenem v Zivotnim
cyklu sterilizaéniho postupu.

Zatimco je vyrobce

sterilizatoru odpovédny za

v8echny prvky, které se

zabyvaji rozvojem postupu,

nese uZivatel odpovédnost Validace je prvkem
za vsechny stavebni  Zivotniho cyklu daného
kameny, které maji vyznam postupu. VSechny
pro zdravotnické prostfedky  prvky Zivotniho cyklu je
pfi pouziti daného postupu. treba rozvijet
Validace je rozhranim mezi soucasne.

obéma sférami kompetenci.

Proto by méli vyrobce a

uzivatel provadét validaci postupu parni
sterilizaci spolecné.

r

[ validace
navod k Ge - . ouziti
od | Gebrauchs Anwendung p
pouZiti ArMAEIsLING
instalace netallation — nstand udrzba
stallatia A - haltung
e | postu
sterilizator | P P |
terilisator 5 Anderung  zména
.
definice B
ucelu Cefinition Ende der konec
des Twecks Anwendung pouziti

Obr. 139: Zivotni cyklus sterilizadniho postupu

Harmonizované normy jsou pfi praktickém
provadéni validace dllezitou pomuckou, nebot
normované postupy jsou ze zakona
povazovany za pfriméfené. Validaci sterilizace
vlhkym teplem se zabyva norma CSN EN ISO
17665-1. Samotny nazev této normy
(,Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou
kontrolu sterilizacniho postupu pro
zdravotnické prostfedky®) jiz zdlraznuje, ze
validace neni mozna bez zohlednéni celého
zivotniho cyklu postupu.

Protoze je sterilizace tzv. ,specialnim
procesem®, jehoz vysledek nelze ovéfit na
produktu, je prokazani reprodukovatelnosti
postupu stejné tak dulezité, jako prokazani
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jeho uginnosti. To bylo v Némecku zdlraznéno
jiz v roce 2001 odborniky Institutu Roberta
Kocha, kdyz popisovali validaci ze strany
uzivatele jako souc€ast systému managementu
jakosti. Systém managementu jakosti ma
pfitom zajistit reprodukovatelnost uspésného
procesu zpracovani.

kvalifikace pracovni a
personalu zkuSebni validace
pokyny
klasifikace
zdravot. pouZziti opakovana
prostredku - postupu - funkeni
kvalifikace
prubézné kontrola
zkousky méfenim udrzba

Obr. 140: Systém managementu jakosti pro
zpracovani zdravotnickych prostredku

Pojem validace je dnes definovan v rlznych
norméch, napt. CSN EN ISO 15883, CSN EN
ISO 14937 nebo CSN EN ISO 17665-1.
Definice se od sebe odliSuji jen nepatrné.

Validace je dokumentovany postup, jehoz
cilem je ziskat, zaznamenat a interpretovat
data pozadovana k prokazani, ze proces bude
stale odpovidat pfedem stanovenym
pozadavkim [ISO 17665-1].

Steriliza¢ni postup musi dodavat prostfedky s

vlastnosti ,sterilni“. Dikaz musi byt teoreticky

odvozeny a experimentalné potvrzeny, aby

byla vylou€ena jakakoliv rozumna pochybnost.

Teoretické odvozeni se opira o odbornou

literaturu, zakladni méfeni a posouzeni

podobnosti. ProtoZe ve sterilizatoru dochazi ke

vzajemnému komplexnimu ovliviiovani,

nestaci pouhé teoretické odvozeni.

Experimentalnimi metodami jsou:

» zkouska s teplotnimi Cidly a tlakovymi
snimadi

» zkouska sterilnosti vzorkt

» zkouska se simulatory prostfedki

» zkouska s biologickymi indikatory

Zkouska s biologickymi indikatory je nakladna

a neni mozna u vSech postupll. Podle normy

ISO/TS 17665-2, pfilohy A a D nejsou pfi

validaci procesl pro pouziti ve zdravotnictvi
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potfebné mikrobiologické zkousky, jestlize se
pouzivaji sterilizatory podle normy EN 285
nebo EN 13060.

S aseptickymi postupy se dosahuje Urovné
bezpecénosti zhruba 1 : 1000. Zkouskou vzork(
neni mozné prokazat 1 000krat vy3Si
bezpecnost 1: 1 000 000.

Mezi dostupnymi sterilizaénimi postupy ma
parni sterilizace tu vyhodu, Ze Ize popsat jak

ucinek, tak i rovnomérnost UuCinku a
reprodukovatelnost postupu fyzikalnimi
parametry.

Zadny stroj nefunguje stabilné, proto validace
zahrnuje posouzeni opatfeni, ktera zajistuji, ze
jsou v€as rozpoznany nepripustné zmény.
Oproti normam DIN 58946-6 a EN 554, které
se dfive pouzivaly pfi validaci, nabizi norma
CSN EN ISO 17665-1 jako mezinarodné
pouzivana norma meéné konkrétni pozadavky.
Nepopisuje zkuSebni metody ani zkuSebni
prostfedky, nestanovi zadné parametry nebo
akceptacni kritéria a neuvadi zadné tolerance.
Pro jeji pouziti se vSak nabizi technicka norma
CSN ISO/TS 17665-2 s navodem pro
.Posouzeni sterilizatniho postupu, ktery
spoCiva hlavné v  méfeni fyzikalnich
parametrd“. Zde se opét objevuji znamé
standardizované zkuSebni metody z normy EN
285.

PFfi povéfeni k validaénimu vykonu by mél
proto uzivatel dbat na to, aby se zohlednovala
tato technicka norma k normé& CSN EN ISO
17665-1.

Validace parni sterilizace se sklada z
instalacni, provozni a funkéni kvalifikace a z
posouzeni zmén. Pfed zahajenim validace se
musi v planu validace popsat kompetence,
zkudebni postupy, akceptaéni kritéria a
hodnoceni vysledk(l zkousky. Protokol o
validaci schvaluji obé strany spole¢né.

Specifikace vybaveni, postupd a prostredku
Specifikovat znamena: jednoznacné popsat,
stanovit. Postup mulze byt validovan pouze
tehdy, jestlize jsou posouzeny veskeré vlivy na
vysledek postupu; za timto Ucelem se musi
specifikovat:

sterilizator

postup

dodavka provoznich médii

zdravotnické prostfedky

obal prostredku

okolnosti, za nichz jsou prostfedky a obaly
sterilizovany

Popis zdravotnickych prostfedkl poskytuje
vyrobce téchto prostfedkl, v navodu na pouziti
uvadi, jak se tyto prostfedky maji sterilizovat.
Obal popisuje ten, kdo provadi zpracovani (viz
kapitola Sterilni obaly). Okolnosti, za nichZ se
prostfedky sterilizuji, jsou popsany na zakladé
odsouhlasenych balicich listd a pfedpist pro

e o o o o o
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zpracovani a baleni materiald a pro vsazku
sterilizatoru. Balici listy a pfedpisy pro vsazku
vytvari provozovatel.

Vyrobce popisuje sterilizator a proces a uvadi
procesni parametry. Procesnimi parametry
jsou cCasy, tlaky a pfipadné teploty (,body
sepnuti®), jimz se pfifazuji konkrétni hodnoty.

Procesni parametr
* ma nameéfenou hodnotu
* ma toleranci
* je fizen
* mGze byt kontrolovan
* musi byt dokumentovan

Vyrobce by mél uvadét, jaka zkusebni télesa
(PCD) byla pfi vyvoji procesu pouzita, dale by
mél uvést, jaky vliv na postup procesu maji
netésnosti, nekondenzovatelné plyny v pare,
presnost, hystereze a starnuti méficich
pFistrojl, jakoz i okolni tlak a okolni teplota.
Vyrobce sterilizatoru poskytuje i navody k
instalaci, popisuje potfebnou kvalitu
provoznich médii a sestavuje charakteristiku
sterilizacnich €inidel.

Instalaéni kvalifikace

Pro validaci se pfi instalaéni
kvalifikaci (IQ - installation

qualification) zjiStuje, zda se
sterilizator ~ shoduje  se
specifikaci, zda je spravné

teplem, rovhomérném pronikani pary vsazkou
a reprodukovatelnosti  postupu.  Ué&inek
usmrceni mikroorganismi vihkym teplem je
pfi standardnim postupu znam.
Rovnomérného pronikani pary je dosazeno
tehdy, jestlize je teplota vSude uréena tlakem v
komore a kinetika inaktivace mikroorganismu
je tak znédma vSude na sterilizovaném
materidlu. Kromé& toho se té&émito méfenimi
prokazuje vhodnost referenéniho bodu méfeni
pro fizeni a dokumentaci pribéhu procesu.
Méfitkem jsou teplotni rozdily a doby
vyrovnavani teploty, mezni hodnoty jsou
uvedeny v harmonizovanych normach.

Pfi validaci by se méla predpokladat
dostate¢na reprodukovatelnost procesu,
jestlize jsou procesni parametry pfi stejné
vsazce a vicenasobném opakovani procesu
stale v ramci specifikovanych toleranci. Ve
zdravotnictvi to nestaci, nebot zde neexistuji
stejné vsazky, a procesni parametry se proto
museji vzdy nachazet v mezich
specifikovanych toleranci.

Funkéni kvalifikace

PFi  funkéni kvalifikaci (PQ - performance
qualification) se zkouma, zda

jsou definované sterilizacni

podminky

» sterilizacni teplota,

* doba udrzovani teploty a

+ dostatecné zvihéeni

Uzivatel by mél dbat Pfi funkéni
kvalifikaci se
posuzuje doba

udrZovani teploty.

dosazeny vSude u skute¢ného
zdravotnického prostfedku. PQ
zahrnuje posouzeni interakci

na to, aby se nabidka nainstalovan, uveden do

na validaci fidila podle ~ Provozu a zda je bezpecny.
normy ISO 17665-2. Kromé&  toho probiha

kontrola v8ech  méficich

sestav pouzivanych pro

fizeni a dokumentaci Sarzi

(snimace, zesilovace atd.). Tim se prokazuje,
Ze fFizeni sterilizatoru a registraCni zafizeni
spravné zjistuji tlaky a teploty a Ze tyto tlaky a
teploty jsou skute¢né tak vysoké, jak vyzaduje

mezi sterilizatorem, postupem,
prosttedkem a obalem a
potvrzuje, Ze vysledky funkéni
kvalifikace |ze pfenést na redlny prostiedek v
jeho obalu. Posuzuje se, zda jsou vSechny
povrchy sterilizovaného materidlu dostate¢né
zvlhéeny, zda je vSude dosazena stanovena

sterilizace. Kvalita provoznich médii se
kontroluje namatkové; dukladna kontrola se
provadi tehdy, jestlize se predpokladaji
nedostatky.

sterilizaCni teplota a zda jsou dodrzeny
pfedepsané doby udrzovani teploty pfi
pfislusnych teplotach a zda je =zarucena
stanovena bezpelnost (SAL).  Funkéni
kvalifikace je nejnaro¢néjsi Casti validace.
Provozni kvalifikace

Pro validaci se pfi provozni

kvalifikaci (OQ - operational

qualification) prokazuje, ze

sterilizator pracuje v ramci danych

meznich hodnot a plni svou funkci;

tento ddkaz se provadi podle

norem CSN ISO/TS 17665-2 a

CSN EN 285 s normovanymi

referenénimi vsazkami. Ne&které

zkousky jsou schematicky

znazornény (obr. 141).

Uspéch postupu parni sterilizace spoéiva v

Ucinku  usmrceni  mikroorganismd  vihkym

PFi provozni
kvalifikaci se
posuzuje doba
vyrovnavani teploty.
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Caste€na vsazka s textiliemi

prazdna komora

plna vsazka s textiliemi

hetall

plna vsazka s textiliemi a kovy

Obr. 141: Vsazky pri provozni kvalifikaci (OQ)

Sterilizator by mél vyrobce dimenzovat pro
poZadovany sterilizaéni postup tak, aby v
bé&Zném provozu nebyly dosaZeny mezni
hodnoty postupu. Vykon sterilizatoru by tedy
mél byt stanoven tak, aby se mohly sterilizovat
a suSit vSechny realné akceptované
konfigurace uzivatele. K prokazani této
skuteCnosti pfi validaci je velmi dulezité, aby
kontrolované referenéni konfigurace také
skute€né kladly nejpfisn&jSi poZadavky na
funk&nost postupu. PFi funkéni kvalifikaci by
tedy bylo zcela nespravné, kdyby se
posuzovala jen ,b&Zna“ konfigurace uzivatele,
protoZe by nebyly dosaZeny hranice funkénosti
postupu.

Pokud vysledek funkéni kvalifikace
neodpovida oCekavani, musi se sterilizator,
postup, zdravotnicky prostfedek, zplsob
baleni nebo obal modifikovat.
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Obr. 142: Definice postupu

Pfi zméné sterilizatoru nebo postupu se musi
opakovat pfislusné zkousSky v souvislosti s
vyvojem postupu a za u€elem provedeni
instalaéni a provozni kvalifikace.
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Rozsah zkousek
V diskusi o nutnosti validace ve zdravotnictvi
hraji ustfedni roli naklady na potfebné
zkous$ky.
Fyzikalni zkousky jsou nutné vzdy, i kdyz se
navic pouzivaji biologické nebo chemické
indikatory. Pouze na =zakladé fyzikalnich
zkouSek Ize totiz prokazat, Ze automaticky
fizeny proces probiha stabilné v mezich
danych toleranci. Kromé toho je potvrzeni
fyzikalnich procesnich dat pfedpokladem pro
schvaleni Sarze na zakladé procesnich dat
(parametrické schvaleni). Zkouska, ktera se
provadi jen pomoci biologickych indikator(,
neni pro validaci procesu dostate¢na.
Je tfeba provadét:
1. bezpec€nostné technické zkousky
2. vakuovy test jako technickou zkousku pro
instalaci méficich zafizeni
3. kontroly méfenim (kalibraci)
4.  test pronikani pary
5. zkouSku rozlozeni teploty a suseni v
CasteCné vsazce textilii
6. zkouSku rozlozeni teploty a suseni v plné
vsazce textilii
7. zkouSku pomoci referenénich predmétd s
dutinami
8. zkouSku rozloZzeni teploty a suSeni
referenénich  konfiguraci u realnych
prostfedk v jejich obalech
Kazdy den se pfed zkouSkami musi provadét
minimalné sterilizace naprazdno.
V zasadé je nutné také zkontrolovat funkci
analyzatoru pary nebo télesa PCD pracujiciho
na béazi chemického indikatoru. V Zadném
pfipadé nestaCi  prokazat, Ze tento
monitorovaci systém nenajde pfi nezavadném
pribéhu procesu zadnou chybu, nebot to by
mélo byt samoziejmosti. Ulohou systému
monitorovani procesu je Zzjistit odchylky od
pozadovaného sterilizatniho vykonu v ramci
cyklu, proto musi kontrola vzdy probihat i za
podminek chyby. Metodika zkouSeni musi byt
stanovena v planu validace.
Rovnéz se musi vzdy kontrolovat, zda-li
nedochazi k prehrati v dasledku rehydrace.
Spravné usporadani snimacu je pfi zkouskach
rozhodujici. Vzdélani a zkuSenosti validatora s
ur€itym typem sterilizatoru i zkuSenosti osoby,
ktera provadi vyhodnoceni zkouSek a
porovnava vysledky s jinymi vysledky, jsou
velmi dilezité.
Bezpodminecné nutna je také kontrola vlivu
obalu na pronikani pary a suseni (viz kapitola
Sterilni baleni).
Prokazani pravidelného pronikani pary pomoci
termometrickych zkousek je kli€¢em pro parni
sterilizaci raznych konfiguraci skladajicich se z
nastrojii, textili a pomucek. Vystavi-li se
Ucinku procesu vice sit, setdl a balikld
spolecné, Ize pfi termometrické zkouSce
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pomérné jednoduse vycist z pribéhu teplot na
riznych mistech méreni, u kterého objektu se
sterilizanich podminek dosahuje nejobtiznégji
(obr. 143). Kromé toho Ize ziskat dobry pfehled
0 bezpecnosti, kterou postup nabizi. Kde se
nachazeji ,nejméné pfizniva“ mista, neni pfed
zkouSkou jasné. Proto se zasadné umistuje
vice snimacl na rliznych mistech, u kterych se
predpoklada, ze by jedno z nich mohlo byt tim
nejméné pfiznivym.

II
)
@ I|II 1 = teoreticka \

| teplota

| 2 = teplota v komore

[ 7 = obtizna sterilizace

[

@

@ @Il
[
[

| 12 = dobfe pfistupné
misto

10 = referenc¢ni objekt

11 = zabaleny material

Obr. 143: Referenéni objekt a nejméné
priznivé misto

Vybér zkouSenych referencnich objektd a
sloZeni referenénich konfiguraci uréuje osoba
odpovédna za validaci na zakladé balicich list{.
Pocet zkousenych referencnich objektl je tim
vétsi, &im rozmanit&jsi je paleta zdravotnickych
prostfedkl a oballl. Na centralni sterilizaci s
vice sterilizatory trvaji zkousky nékolik dni; v
této dobé se podle zkuSenosti zpracuje
podstatna Cast sit, pfi tom se muize vybér
zkontrolovat a odpovidajicim zplsobem doplnit.
V protokolu o validaci se stanovi, za jakych
podminek je validace platna a jaké zvlastni
podminky je nutno splinit:

» pfi periodickych prubéznych kontrolach

» pfi kazdodennich bé&zZnych kontrolach

* ukazdé Sarze

Tyto kontroly jsou nutné k tomu, aby se
prokazala reprodukovatelnost  funkénosti
postupu. Pokud se maji pfi schvalovani
pouzivat indikatory, musi se v prvnim kroku
stanovit, jaky balik nebo prostfedek v
konfiguraci se zvlast obtizné sterilizuje, v
druhém kroku se pak zjistuje, zda indikator
tento problém v této specialni konfiguraci
spravné zobrazuje. Neplati to pro procesové
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indikatory, které se nepouzivaji ke schvaleni,
nybrz k oznaceni.

Zkousky s biologickymi indikatory

Ke zkousce procest k profylaxi vCJK nejsou k

dispozici Zzadné biologické indikatory. Pouziti

biologickych indikatord ma smyl:

+ jestlize struktura sterilizovaného materidlu
nepfipousti pouziti snimacl na kritickych
mistech, sem patfi Uzké predméty s
dutinami, mezery a té&snici mista

+ jestlize pfitomnost vody nelze stanovit
fyzikalnim méfenim, napf. pfi velmi
pomalém priibéhu procesu

* jestlize se ma posoudit vliv nosi¢e
mikroorganismu  (material a  povrch
zdravotnického prostfedku), napf. hrubé,
porézni, vodoodpudivé a/nebo
hygroskopické povrchy

» jestlize se maji posoudit vlivy oSetfujicich
prostfedkl, maziv a cizich latek nebo
zbytka

Bézné biologické indikatory se sporami na
papirovém prouzku v obalu nejsou pro tyto
pfipady obecné vhodné.
Smérnice  93/42/EHS  zavazuje vyrobce
zdravotnickych prostfedkd k tomu, aby uvadéli,
jak se ma prostiedek sterilizovat. Na tuto
dokumentaci se lze odvolavat, jestlize je
vérohodna, aby se zabranilo vysokym
nakladim na zkousku s biologickymi indikatory
pfi validaci.

Otazky pred validaci

Pfed vlastni validaci by se mély vyjasnit tyto

otazky:

* Jsou k dispozici vhodné pracovni pokyny
pro zpracovani, baleni, vsazku a schvaleni
sterilizovaného materialu?

* Jsou k dispozici hodnovérné navody na
pouziti se sterilizaCnimi pfedpisy pro
vSechny prostfedky a obaly?

» Jsou vSechny prostfedky vhodné pro parni
sterilizaci pfi teploté 134 °C? Je zapotfebi
program pro provadéni profylaxe vCJK?
Jsou v8echny nainstalované programy
skute€né nutné? Lze zabranit sterilizanimu
postupu pfi teploté 121 °C a sterilizaci
plynem? Odpovédi poskytuje pecliva
klasifikace vSech zpracovavanych
zdravotnickych prostfedk(l podle smérnice
Institutu Roberta Kocha.

* Jsou k dispozici kompletni balici listy pro
vSechna sita a sety? Pouzivaji se
,obtizna“ sita? Planuji se zmény, napf.
ohledné obalu? Zmény by se mély
uskutecnit pfed validaci.

« Je k dispozici ovéfitelna specifikace
sterilizatoru? Je k dispozici popis kazdého
sterilizaniho programu, ve kterém jsou
uvedeny vSechny procesni parametry, dale
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pfipustné odchylky tlakl a teplot, pfipustna
mira netésnosti a pfipustny obsah pary u
nekondenzovatelnych  plyn? Jsou Kk
dispozici doklady o funkénosti podle normy
EN 2857

* Je medicinalni para Cista, sucha a bez
obsahu nekondenzovatelnych plyn(? Je
napajeci voda bez rizika?

Zvlastni pripad ,,starych zarizeni“

Urcité pozadavky na sterilizator jsou nezbytné,

musi byt splnény i u ,starych zafizeni“ bez

oznaceni CE:

» Sterilizaéni proces musi byt automaticky
fizen podle naméfenych hodnot tlaku a
teplota musi byt béhem sterilizani
expozice monitorovana, musi byt k
dispozici pfipojky pro méfici zafizeni.

* Musi byt k dispozici registracni zafizeni k
zaznamenavani vSech procesnich
parametrd, toto zafizeni musi byt nezavislé
na Fizeni.

* Bowie-Dickova zkouska a zkouSka se
zkuSebnim modelem pfedmétu s dutinami v
dvojitém obalu podle normy CSN EN 867-5
museji byt uspésné.

« Musi byt k dispozici testovaci program.
Doba udrzovani teploty v testovacim
programu nesmi pfi teploté 134 °C prekrogit
3,5 minut a pfi teploté 121 °C 15 minut.

* Vybaveni sterilizatoru musi byt vhodné k
tomu, aby se béhem doby udrzovani teploty
udrzela teplota v pasmu steriliza¢ni teploty
(121-124 °C, popf. 134-137 °C).

Jestlize bude sterilizator dodate¢né vybaven

potfebnym nezavislym registraénim zafizenim,

mUze se pouzit k zaznamu dat pfi postupu i u

starych sterilizatorll s pfesnosti, ktera je dnes

vyZzadovana. Registraéni zafizeni by mélo

splfiovat pozadavky normy CSN EN 285,

samoziejmé jsou pro registracni zafizeni nutné

vlastni  snimade  (odporové  teploméry,
pfevodniky absolutniho tlaku). Dodatecnou
vestavbou registracniho zafizeni se nezméni
ucel ani funkce sterilizatoru. Pfevodniky
absolutniho tlaku snizuji odchylky pfi regulaci
tlaku. Zda je dovybaveni nutné, musi se
rozhodovat pfipad od pfipadu, rozhodujici jsou
usporadani postupu, velikost komory a rizika v
disledku  Uniku  vzduchu nebo jinych
nekondenzovatelnych plynd. Dfive bézné
pouzivané spinace diferenéniho tlaku jsou
vhodné pouze k regulaci pracovniho tlaku
béhem  sterilizaCni  expozice, odchylky
zpusobené vykyvy stlateného vzduchu ve vysi
napf. 30 mbar odpovidaji pfi teploté 134 °C
teplotni odchylce zhruba 0,3 °C a nejsou
problematické. Jako spinae vakua se vSak
mohou spinace diferenéniho tlaku pouzivat
nadéle jen tehdy, jestliZze proces bude tolerovat
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timto podminéné dalsi odchylky navic smérem
nahoru a dolu.

K vyjasnéni otazky, zda je nutny novy
sterilizator nebo zda bude modernizace z
ekonomického hlediska vyhodnéjsi, je treba
konzultovat s vyrobcem sterilizatoru. Vyrobce
jiz provedl zakonem pfedepsanou analyzu rizik
a rGzné typové zkousky a muze predlozit
realny odhad nakladu.

Validace u malych sterilizatort

V malych sterilizatorech se sterilizuji podobné,

Casto stejné prostfedky jako ve velkych

sterilizatorech, proto by mél maly sterilizator

poskytovat srovnatelny vykon. Riziko chybné

sterilizace u malych sterilizatord je vSak z

technickych dGvodd niz8i nez u velkych

sterilizatord. Proto byla pro malé parni
sterilizatory vytvorena vlastni norma (CSN EN

13060: Malé parni sterilizatory). Na zakladé

rozsahlého pouziti malych parnich sterilizator(i

bylo rozhodnuto rozdélit malé sterilizatory do
tFi trid:

* Malé sterilizatory tfidy B (jako ,big“) umi
sterilizovat zkuSebni model prfedmétu s
dutinami podle normy EN 867-5. Jsou
vhodné ke  sterilizaci vSech typu
zabaleného materidlu  (masivni  nebo
porézni pfedméty, pfedméty s dutinami).

» Malé sterilizatory tfidy N jsou uréeny jen pro

Téleso s dutinami A

na konci T
uzaviené pramér =D
i
délka =d
d/D>5
d <1500 mm
obé strany
otevfeni
délka =d
d/D > 10
d <3000 mm

jednoduché, nezabalené pfedméty, napfr.
tetovaci nastroje.

» U malych sterilizatort tfidy S (= ,specified”)
vyrobce uvadi, jaka zkuSebni télesa se
pouzivaji k prokazani vykonu.

Problémy jsou s popisem  vhodnych

zkuSebnich téles pro malé sterilizatory tfidy ,S“.

Norma EN 13060 zna r{izné zkuSebni modely

pfedmétu s dutinami (duté téleso A a B, viz obr.

144), které maji rGzné pozadavky na vykon

procesu. Z dutych téles A se pfitom odstrariuje

vzduch obtiznéji nez z dutych téles B.

Zkusebni télesa typu ,B“ jsou télesa, ktera maji

na jednom konci oteviené duté prostory, a

ktera jsou maximalné 5krat tak dlouha nez

jejich vnitfni primér, a télesa s otevienymi
dutymi prostory na obou koncich, ktera jsou
maximalné 10krat tak dlouha nez jejich vnitini
primér. Existuje mnoho nastroju a pomucek,
jejichz hloubka je vétsi, napf. hadice, kazdy
zavit, dokonce i malé Stérbiny, viz kapitola

,Odstranovani vzduchu z pfedmétd s dutinami*.

Proto byla pozadovana dalsi zkuSebni télesa,

ktera by reprezentovala urcité prostfedky.

Uzitek takovych zkuSebnich téles je sporny:

Sterilizator by samozfejmé nemél byt zbyte¢né

drahy, ale uzivatel potfebuje jeden sterilizator

pro vSechny prostfedky a ne pro kazdy
prostfedek vlastni sterilizator.

Téleso s dutinami B

L]

[ pramér=D

délka = d

1<d/D<10

Obr. 144: ZkuSebni modely pfedmétu s dutinami pro malé sterilizatory — pomér délky a praméru
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Valida¢ni norma ISO 17665-1 nerozliSuje mezi
sterilizanimi postupy ve velkych a malych
sterilizatorech. Pro pacienty a uzivatele je
rozhodujici pouze to, aby prostfedky, které se
maji pouzit jako sterilni, takovymi i byly. Proto
se nesmi vysoké pozadavky kladené na
validaci steriliza¢nich procesd normou ISO
17665-1 liSit od pozadavku validace malych
sterilizatoru.

Kritici normy ISO 17665-1 povaZzuji tuto normu
za pfili§ obsahlou, nez aby bylo mozné
provadét smysluplné validaci malého
sterilizatoru. Proto byl na zakladé predbézné
normy DIN 58929 uc€inén pokus konkretizovat
pozadavky normy ISO 17665-1 specialné pro
validaci procest u malych sterilizatord. Je
tfeba vycCkat, zda tato norma nékdy obdrzi
statut fadné normy.

Opakované posouzeni postupu (revalidace)
Opakované posouzeni nebo revalidace
(obecné pouzivany termin) je ,opakovani Casti
validace za ucelem potvrzeni stalé pfijatelnosti
specifického postupu® (ISO 17665-1). Pri
revalidaci se musi zohledfiovat vysledky
bezpe€nostnich a meéficich kontrol podle
nafizeni MPBetreibV § 6 a § 11. Obvykle se
procesy parni sterilizace opakované posuzuji s
odstupem jednoho roku. Tato Ih(ta vyplyva z
nutnosti nastavovat meéfici pfistroje. Existuje
komplexni vztah mezi bezpe&nosti procesu,
kvalitou méficich pfistroju, spotfebou elektrické
energie a vody a touto lhdtou. Pfi revalidaci se
proto vzdy musi posuzovat tato |hata. V
odlvodnénych pfipadech, napf. pfi malo
Castém pouzivani sterilizatoru, lze interval
zkousky prodlouZit. Pokud uZivatel tento
postup planuje, mél by si vSak u vyrobce
sterilizatoru zjistit, zda-li to neni v rozporu s
technickymi ddvody.

Opakovaného posouzeni validovaného
procesu je kromé toho zapotfebi, pokud doslo
ke zménam procesu. Rozsah zkousky se fidi
nasledky, které by tyto zmény mohly mit na
postup. Takovymi duvody je napfiklad jiny
program, jiné vakuové Cerpadlo nebo zména
tlaku pary v pfivodnim potrubi ke sterilizatoru.
Jiné zmény se tykaji sloZeni sita, nastrojl
nebo oball.

V  pfipadé technickych zavad nebo
pochybnosti o reprodukovatelnosti procesu se
musi sterilizator odstavit na tak dlouhou dobu,
dokud nebude k dispozici  vysledek
opakovaného posouzeni. Pochybnosti jsou
odlvodnitelné, jestlize k tomu da podnét
vysledek Bowie-Dickovy zkousky nebo jestlize
jsou pfi schvalovani sterilniho materialu
zjistény zavady, napf. pfi vyhodnoceni
zaznamu procesu.
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9. PREDPISY

Zpracovani zdravotnickych prostfedk( do velké
miry urCuji normy, smeérnice, zakony a
narizeni. Pro provoz parnich sterilizatort plati
predevSim zakon o] zdravotnickych
prostfedcich [MPG], zakon o bezpec€nosti
zafizeni a produktd [GPSG] a zdkon o
bezpecnosti prace [ArbSchG], jakoz i rGzna
nafizeni, mezi nimiz jsou zvlast vyznamna
nafizeni pro provozovatele zdravotnickych
prostfedk(l [MPBetreibV] a nafizeni o provozni
bezpecnosti [BetrSichV].

Evropské smérnice zajistuji, aby mély zakony
v rznych evropskych zemich stejny technicky
obsah. Obsahuji vS§ak jen obecné formulované
zakladni pozadavky. Podrobnosti a zkusebni
postupy jsou specifikovany v technickych
normach.

Harmonizované evropské normy poskytuji jako
uznavané technické predpisy méfitko pro
kvalitu produktu. Produktové normy pfitom
popisuji minimalni pozadavky a zkuSebni
postupy, nestanovuji vSak, zda a jaké zkousky
se musi provadét a kdo ma tyto zkousky
provadét. Ukolem t&chto norem neni zajistovat
kvalitu produktl, to je viceméné zalezitosti
vyrobce.

Vyrobci vS8ak nejsou povinni fidit se
harmonizovanymi normami. Je na jejich
uvazeni jak prokazi, ze odliSna technicka
feSeni spliuji tentyz nebo lepSi standard
kvality. Znacka CE tedy nevypovida nic o tom,
ze produkt spliuje urcité normy.

Celoevropska harmonizace technickych
pozadavkl slouzi k odstranéni obchodnich
pfekadzek. Néarodni normy a smérnice tedy
nesméji zostfovat harmonizované poZadavky.
Evropské normy jsou vytvafeny Evropskym
vyborem pro normalizaci (CEN) a nesou
oznaceni EN. Némecké znéni evropské normy
ma navic znadku DIN. (Ceské znéni méa
znacéku CSN). Mezinarodni normy jsou
vydavany mezinarodnimi organizacemi pro
normalizaci (ISO / IEC). Rada norem vznika
také ve spolupraci organizaci CEN a ISO,
napf. EN ISO 17665. Némecké znéni se pak
podle toho nazyva DIN EN ISO 17665 (Ceské
znéni nese oznaceni CSN EN ISO 17665).

V seznamu literatury jsou v souvislosti s parni
sterilizaci uvedeny mnohé zajimavé normy.

9.1 Tlakova zafizeni
S ohledem na némecké pravni normy pasaz
vynechana — ( pozn zadavatele pfekladu).

9.2 Zdravotnické prostiedky

Nafizeni pro provozovatele zdravotnickych
prostfedkl upravuje sestaveni, provozovani,
pouzivani a udrzbu zdravotnickych prostfedku
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[MPBetreibV]. Plati tak i pro sterilizatory,

protoZze jsou klasifikovany jako zdravotnicky

prostredek  ureny Kk  pfipravé jinych
zdravotnickych prostfedkd. Uzivatel
zdravotnického prostfedku

* nesmi prostfedky pouzivat, jestlize existuje
ddvodné podezfeni, Ze ohrozuji bezpecnost
a zdravi pacientd, uzivatelll nebo tretich
osob nad unosnou mez [MPG § 4, odst. 1,
¢l. 1]

* nesmi prostfedky pouzivat, jestlize uplynula
doba upotfebitelnosti
[MPG § 4, odst. 1, €l. 2]

* nesmi pouzivat prostfedky s vadami, které
by mohly ohrozit pacienty, zaméstnance
nebo tfeti osoby [MPG § 14]

* muize pouzivat zdravotnické prostfedky jen
v souladu s jejich urenim a podle obecné
uznavanych technickych predpist a podle
predpist bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
praci [MPBetreibV § 2, odst. 1]

* muze pouzivat zdravotnické prostfedky jen
tehdy, jestlize k tomu ma potiebnou
kvalifikaci nebo disponuje pfisluSnymi
znalostmi a zku$enostmi [MPBetreibV § 2,
odst. 4]

e se musi pfed pouzitim presvédCit o
funkénosti a fadném stavu zdravotnického
prosttedku a musi dodrZzovat navod k
pouziti [MPBetreibV § 2, odst. 5]

* muze pouzivat zdravotnické prostiedky,
které podle vysledku kontrol méfenim
dodrzuji stanovené meze chyby
[MPBetreibV § 2, odst. 6]

Ustanoveni o pouzivani zdravotnického
prostfedku plati odpovidajicim zpdsobem i pro
provozovatele. Provozovatel disponuje
zdravotnickym prostfedkem; je odpovédny za
zpracovani zdravotnického prostfedku i tehdy,
jestlize zpracovani nechava provadét ftreti
osobou. Pro provozovatele navic plati:

* smi uvést do provozu jen produkty se
znackou CE [MPG § 6, odst. 1]

* smi uvést do provozu specialni vyrobky a
vyrobky z vlastni produkce jen podle
postupu pro hodnoceni shody [MPG § 12]

* musi provadét zpracovani na zakladé
validovanych postupl tak, aby vysledek byl
vysledovatelny [MPBetreibV § 4, odst. 2]

* musi zajiStovat bezpecnostni kontroly
[MPBetreibV § 6, odst. 1] a kontroly
méfenim [MPBetreibV § 11], uchovavat
protokoly z  bezpecnostnich  kontrol
[MPBetreibV § 6, odst. 3], vést denik
zdravotnickych prostfedkll a inventarni
seznam [MPBetreibV §7, 8, 9] a uchovavat
navod k pouziti na pfistupném misté
[MPBetreibV § 9, odst.1]

* smi povéfit jen vhodné a kvalifikované
osoby, firmy nebo organizace udrzbou a
zpracovanim [MPBetreibV § 4, odst. 1],
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kontrolami méfenim [MPBetreibV § 6, odst.
5], kontrolami méfenim [MPBetreibV § 11,
odst. 6].
Osoby, firmy nebo organizace, které provadéji
udrzbu (servis, inspekci, opravy a pfipravu),
musi na zakladé své kvalifikace a praktickych
¢innosti  disponovat potfebnymi odbornymi
znalostmi s ohledem na udrzbu a potfebnymi
zdroji [MPBetreibV § 4 odst. 3]. Jen kvalifikace
sama o sobé nestadi.
Bezpecnostni kontrolu mlze provadét pouze
ten, kdo
1. na zakladé své kvalifikace, svych znalosti
a svych zkudenosti ziskanych praktickou
Cinnosti  poskytuje  zaruku fadného
provedeni bezpeénostni kontroly,
2. z hlediska kontrolni ¢innosti nepodléha
zadnym pfikazdm a
3. disponuje vhodnymi mé&ficimi a
zkuSebnimi zafizenimi [MPBetreibV § 6
odst. 4].
Toto ustanoveni plati podle § 11 v
odpovidajicim smyslu také pro kontroly
méfrenim. Bezpec€nostni kontroly u
zdravotnickych prostfedk( popisuje vyrobce v
navodu k pouziti. O kontrole se musi sepsat
protokol, ktery je tfeba uchovavat minimalné
do pfFisti kontroly. Kontroly méfenim jsou
pfedepsany tehdy, jestlize vyrobce takové
kontroly pfedpoklada [MPBetreibV § 11, odst.
1, véta 1, Cl. 2]. Tyka se to obecné i parnich
sterilizatord. Kontrola méfenim se musi kromé
toho provadét neprodlené pfi naznaku toho, ze
zdravotnicky prostfedek nesplfiuje meze chyb,
nebo Ze by vlastnosti zdravotnického
prostfedku z hlediska méfeni mohly byt
ovlivnény zasahem nebo jinym zpusobem
[MPBetreibV § 11, odst. 4].
Osoba, ktera provadi kontroly méfenim, je
povinna oznaéit zdravotnicky prostfedek po
uspésné kontrole méfenim pfislusnou znackou
[MPBetreibV § 11, odst. 8].

Ohlasovaci povinnost

Nafizeni o zjisténi, hodnoceni a odvraceni rizik
u zdravotnickych prostfedk( [MPSV] pozaduje,
aby vyrobce, provozovatel, uzivatel a jini Iékafi
hiasili pfipady jako napf. funkéni poruchy a
nespravné navody Kk pouziti, které
bezprostfedné zpUsobily nebo by mohly
zpusobit smrt nebo zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné
osoby.

Oznaceni CE u zdravotnickych prostredkt

Smérnice 93/42/EHS stanovuje, ze kazdy
zdravotnicky prostfedek musi byt bezpecny a
musi splfiovat G&el svého pouziti. Ugel ptitom
stanovi vyrobce. Zdravotnické prostfedky musi
byt viditelné oznadeny znaCkou CE. Vyrobce
vSak mulze umistit znacku CE jen tehdy,
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jestlize prostfedek spliuje zakladni poZadavky
podle pfilohy | této smérnice.

Sterilizator, ktery se pouziva ve zdravotnictvi,
se povazuje za prisluSenstvi ke zdravotnickym
prostfedkiim a podle zakona MPG § 2 se s nim
musi nakladat jako se samostatnym
zdravotnickym  prostfedkem  (tfidy  1lIb).
Provozni média a pfislusenstvi k pfislusenstvi
jako para pro sterilizaci, parni kotel nebo
zafizeni na Upravu vody se nepovaZzuji za
zdravotnické prostredky.

Sterilizator, ktery je opatfen znackou CE, mlze
byt bez dalSich zkouSek uveden do provozu
[MPG § 6, 8; smérnice 93/42/EHS, odst. 4].
Podle zakona o zdravotnickych prostfedcich
[MPG] plati pro stavajici zafizeni odlisné
predpisy. Zatimco nové prostfedky musi byt
vzdy oznaCeny znackou CE, jestlize jsou
poprvé uvedeny do obéhu a/nebo do provozu,
mohou byt upravené nebo vyrazné zmeénéné
prosttedky bez  znactky CE nadale
provozovany. Teprve pfi dalSim pfedani (=
uvedeni do obéhu) je znatka CE nutna.
Prostifedky, které byly pouze opraveny, mohou
byt dale provozovany a pfedavany bez znacky
CE.

9.3 Udrzba

Provozovatel sterilizatoru je odpovédny za to,
Ze sterilizator fadné sterilizuje a Ze je odborné
udrzovan. Udrzba slouzi ke zvySeni a
optimalnimu vyuzivani Zivotnosti zafizeni a
provadi se kromé toho za ucelem zlep3eni
provozni bezpecnosti, zvySeni dostupnosti
zafizeni a sniZzeni zavad, jakoZ i za ulelem
optimalizace provoznich postupl. Podle normy
DIN 31051 zahrnuje udrzba inspekci, servis,
opravy, analyzu slabin a vylepSeni zafizeni.
Kromé toho jsou pro Fadu pfistroji a zafizeni
pfedepsany pravidelné oSetfujici c&innosti,
které musi provadét uzivatel.

Navod k udrzbé

Navod k udrzbé je uveden v navodu k
pouzivani. Mimo jiné by se tedy mélo
pravidelné kontrolovat zneciSténi komory, sitko
na zachycovani necistot na dné komory, stav
provoznich médii, dale by se mél &istit prostor
agregatl a kontrolovat tésnéni dvefi s
ohledem na pouzity tésnici systém. Studena
sterilizacni komora se musi kazdy tyden distit.
Musi se odstrafiovat povlaky zejména z horni
¢asti komory, aby se zabranilo korozi nebo
znecisténi vsazky. P¥i Cisténi Casti z nerezové
oceli se v zasadé upfednostriuji mechanické
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postupy jako otirani, omyvani, brouSeni.
Pasivni vrstva nerezové oceli poSkozena
Cisténim se na vzduchu sama regeneruje.
Dodatecné pasivovani neni nutné.

Cistici prostfedky pro nerezovou ocel nesmi
obsahovat halogeny nebo slouceniny halogenu
(chlor, jod, brom), nebot plsobi velmi
korozivné. Prostfedky, které se pouzivaji k
Gisténi komory, zavazeciho zarizeni,
sterilizaCnich nadob atd., nesmi kromé& toho
zanechavat zadné zbytky. Komora se nesmi
oSetfovat zadnymi prostfedky, které obsahuji
olej nebo maziva. Také se nesmi pouzivat
ocelova vina, nebot sedfené Castice zZeleza by
mohly infikovat nerezovou ocel a zpusobit
korozi.

VnéjSi obloZzeni z nerezové oceli se nesmi
vystavovat zadnému mimofadnému zatizeni. K
jejich oSetfovani se doporucuje pouzivat stejné
prostfedky, které se v centralnim oddéleni pro
zasobovani sterilnimi prostfedky pouzivaji k
oSetfovani ocelového nabytku a jinych
vestavénych zafizeni z nerezové oceli.

V parnim kotli dochazi ke koncentraci cizich
latek. Nékteré soli se hromadi v blizkosti
vodorysu, krystaly soli a vétSi &astice, napf.
rez, dole v kotli. Na téchto mistech je riziko
koroze nejvétsi. Protoze rozdéleni mineralnich
latek je v kotelni vodé nerovnomérné, ucinkuje
pribézné odsolovani jen c¢astec¢né. Vyvijece
pary by se mély pravidelné, v idealnim pfipadé
jednou za tyden, zcela vyprazdnit a naplnit
Cerstvou vodou.

Usazeniny vodniho kamene ve vakuovém
zafizeni nebo kavitace u Cerpadel mohou byt
jednodude zjistény pfi bé&Znych kontrolach.
Pravidelné odstrafiovani vodniho kamene Setfi
vodu, spravné nastaveni Cerpadel zajistuje
jejich vykon a chrani je pfed vétsSim
poskozenim. Jestlize provozovatel zjisti
odchylky od bézného stavu, mél by co
nejrychleji  informovat  zakaznicky servis
vyrobce.

Zvlastni opatrnost je nutna pfi pouzivani
mazacich prostfedkd. V mnoha pfipadech se
musi pouzivat prostfedky, které jsou zvlast
odolné proti pafe a teplu. Tésnéni by se méla,
pokud vibec, mazat jen prostfedky
doporu€enymi vyrobcem. Mékka té&snéni u
sterilizatord se skladaji kromé silikonu vétSinou
z latexu, neoprenu nebo PTFE. Téchto
materiald existuje nékolik stovek typld s
rozdilnou odolnosti. Mazaci prostfedky vzdy
obsahuji chemikalie, které difunduji do vétSiny
tésnicich materiali a méni vlastnosti tésnéni.
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TABULKA SYTE VODNi PARY HUSTOTA VODY

°C mbar °C mbar °C bar °C ka/m?
0,0 999,8
-10 2,6 50  1000,0
-5 4.0 10,0 999,7
0 6.1 15,0 999,1
1 6.6 51 130 101 1,05 20,0 998,2
2 71 52 136 102 1,09 25,0 997.0
3 76 53 143 103 113 30,0 995,7
4 8.1 54 150 104 117 35,0 994,0
5 8.7 55 158 105 1,21 40,0 992,2
6 94 56 168 106 1,25 45,0 990,2
7 10,0 57 173 107 1,29 50,0 988,0
8 10,7 58 182 108 1,34 55,0 985,7
9 11,5 59 190 109 1,39 60,0 983,2
10 12,3 60 199 110 1,43 65,0 980,6
n 13,1 61 209 m 1,48 70,0 977.8
12 14,0 62 218 112 1,53 75,0 9748
13 15,0 63 229 113 1,58 80,0 971,8
14 16,0 64 239 114 1,64 85,0 968,6
15 17,1 65 250 115 1,69 90,0 965,3
16 18,2 66 262 116 1,75 95,0 961,9
17 19,4 67 273 17 1,80 9963 9587
18 20,6 68 286 118 1,86
19 22,0 69 299 119 1,92 HODNOTA FO
20 23,4 70 312 120 1,99 Pro kazdou 1 minutu
21 249 71 325 121 2,05 sterilizaniho ¢asu
22 26,4 72 340 122 2,11
23 28,1 73 355 123 2,18 °C min
24 29,9 74 370 124 2,25 m 0,100
25 31,7 75 387 125 2,32 12 0,126
26 33,6 76 402 126 2,39 13 0,158
27 35,7 77 419 127 2,47 14 0,199
28 378 78 437 128 2,54 15 0,252
29 40,1 79 455 129 2,62 116 0,316
30 42,5 80 474 130 2,70 17 0,398
31 449 81 493 131 2,18 18 0,501
32 476 82 513 132 2,87 19 0,631
33 50,3 83 534 133 2,95 120 0,794
34 53,2 84 556 134 3,04 121 1,000
35 56.3 85 578 135 3,13 122 1,259
36 59,4 86 601 136 3,22 123 1,584
37 62,7 87 625 137 3,32 124 1,995
38 66,2 88 650 138 3,41 125 2,512
39 69,9 89 675 139 3,51 126 3,162
40 73.8 90 701 140 3,61 127 3,981
Y| 778 91 728 145 415 128 5,012
42 82,0 92 756 150 476 129 6,310
43 86,4 93 785 155 5,43 130 7940
44 91,0 94 815 160 6,18 131 10,00
45 959 95 845 165 7,00 132 12,58
46 101 96 887 170 7,92 133 15,84
a7 106 97 909 175 8,92 134 19,95
48 112 98 943 180 10,02 135 25,12
49 17 99 977 185 11,23 136 31,62
50 123 100 1013 190 12,54 137 39,81
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TABULKA SYTE VODNi PARY PRO NiZKOTEPLOTNi PROCESY

°C

bar

°C

bar

°C

bar

°C

bar

°C

bar

°C

bar

50,0

0,1235

55,0

0,1576

60,0

0,1995

65,0

0,2504

70,0

0,3120

75,0

0,3860

50,1

0,1241

55,1

0,1584

60,1

0,2004

65,1

0,2515

70,1

0,3134

75,1

0,3876

50,2

0,1247

55,2

0,1591

60,2

0,2013

65,2

0,2527

70,2

0,3147

75,2

0,3892

50,3

0,1254

55,3

0,1599

60,3

0,2022

65,3

0,2538

70,3

0,3161

75,3

0,3908

50,4

0,1260

55,4

0,1607

60,4

0,2032

65,4

0,2549

70,4

0,3174

75,4

0,3925

50,5

0,1266

55,5

0,1614

60,5

0,2041

65,5

0,2561

70,5

0,3188

75,5

0,3941

50,6

0,1272

55,6

0,1622

60,6

0,2051

65,6

0,2572

70,6

0,3202

75,6

0,3957

50,7

0,1279

55,7

0,1630

60,7

0,2060

65,7

0,2584

70,7

0,3216

75,7

0,3974

50,8

0,1285

55,8

0,1638

60,8

0,2070

65,8

0,2595

70,8

0,3230

75,8

0,3991

50,9

0,1291

55,9

0,1645

60,9

0,2079

65,9

0,2607

70,9

0,3244

75,9

0,4007

51,0

0,1298

56,0

0,1653

61,0

0,2089

66,0

0,2607

71,0

0,3257

76,0

0,4024

51,1

0,1304

56,1

0,1661

61,1

0,2098

66,1

0,2630

71,1

0,3257

76,1

0,4041

51,2

0,1311

56,2

0,1669

61,2

0,2108

66,2

0,2642

71,2

0,3257

76,2

0,4057

51,3

0,1317

56,3

0,1677

61,3

0,2118

66,3

0,2653

71,3

0,3300

76,3

0,4074

51,4

0,1324

56,4

0,1685

61,4

0,2127

66,4

0,2665

71,4

0,3314

76,4

0,4091

51,5

0,1330

56,5

0,1693

61,5

0,2137

66,5

0,2677

71,5

0,3328

76,5

0,4108

51,6

0,1337

56,6

0,1701

61,6

0,2147

66,6

0,2689

71,6

0,3342

76,6

0,4125

51,7

0,1343

56,7

0,1709

61,7

0,2157

66,7

0,2701

71,7

0,3357

76,7

0,4142

51,8

0,1350

56,8

0,1717

61,8

0,2167

66,8

0,2713

71,8

0,3371

76,8

0,4160

51,9

0,1356

56,9

0,1725

61,9

0,2177

66,9

0,2725

71,9

0,3386

76,9

0,4177

52,0

0,1363

57,0

0,1733

62,0

0,2187

67,0

0,2737

72,0

0,3400

77,0

0,4194

52,1

0,1370

57,1

0,1742

62,1

0,2197

67,1

0,2749

72,1

0,3415

77,1

0,4211

52,2

0,1376

57,2

0,1750

62,2

0,2207

67,2

0,2761

72,2

0,3429

71,2

0,4229

52,3

0,1383

57,3

0,1758

62,3

0,2217

67,3

0,2773

72,3

0,3444

77,3

0,4246

52,4

0,1390

57,4

0,1767

62,4

0,2227

67,4

0,2785

72,4

0,3458

77,4

0,4264

52,5

0,1397

57,5

0,1775

62,5

0,2237

67,5

0,2798

72,5

0,3473

71,5

0,4281

52,6

0,1404

57,6

0,1783

62,6

0,2247

67,6

0,2810

72,6

0,3488

77,6

0,4299

52,7

0,1410

57,7

0,1792

62,7

0,2257

67,7

0,2822

72,7

0,3503

77,7

0,4317

52,8

0,1417

57,8

0,1800

62,8

0,2268

67,8

0,2835

72,8

0,3518

77,8

0,4335

52,9

0,1424

57,9

0,1809

62,9

0,2278

67,9

0,2847

72,9

0,3533

77,9

0,4352

53,0

0,1431

58,0

0,1817

63,0

0,2288

68,0

0,2860

73,0

0,3548

78,0

0,4370

53,1

0,1438

58,1

0,1826

63,1

0,2299

68,1

0,2872

73,1

0,3563

78,1

0,4388

53,2

0,1445

58,2

0,1834

63,2

0,2309

68,2

0,2885

73,2

0,3578

78,2

0,4406

53,3

0,1452

58,3

0,1843

63,3

0,2320

68,3

0,2898

73,3

0,3593

78,3

0,4424

53,4

0,1459

58,4

0,1851

63,4

0,2330

68,4

0,2910

73,4

0,3608

78,4

0,4443

53,5

0,1466

58,5

0,1860

63,5

0,2341

68,5

0,2923

73,5

0,3608

78,5

0,4461

53,6

0,1473

58,6

0,1869

63,6

0,2351

68,6

0,2936

73,6

0,3639

78,6

0,4479

53,7

0,1481

58,7

0,1878

63,7

0,2362

68,7

0,2949

73,7

0,3654

78,7

0,4497

53,8

0,1488

58,8

0,1886

63,8

0,2373

68,8

0,2962

73,8

0,3670

78,8

0,4516

53,9

0,1495

58,9

0,18395

63,9

0,2383

68,9

0,2975

73,9

0,3685

78,9

0,4534

54,0

0,1502

59,0

0,1904

64,0

0,2394

69,0

0,2988

74,0

0,3701

79,0

0,4553

54,1

0,1509

59,1

0,1913

64,1

0,2405

69,1

0,3001

74,1

0,3716

79,1

0,4571

54,2

0,1517

59,2

0,1922

64,2

0,2416

69,2

0,3014

74,2

0,3732

79,2

0,4590

54,3

0,1524

59,3

0,1931

64,3

0,2427

69,3

0,3027

74,3

0,3748

79,3

0,4609

54,4

0,1531

59,4

0,1940

64,4

0,2438

69,4

0,3040

74,4

0,3764

79,4

0,4627

54,5

0,1539

59,5

0,1949

64,5

0,2449

69,5

0,3053

74,5

0,3780

79,5

0,4646

54,6

0,1546

59,6

0,1958

64,6

0,2460

69,6

0,3066

74,6

0,3795

79,6

0,4665

54,7

0,1554

59,7

0,1967

64,7

0,2471

69,7

0,3080

74,7

0,3811

79,7

0,4684

54,8

0,1561

59,8

0,1976

64,8

0,2482

69,8

0,3093

74,8

0,3827

79,8

0,4703

54,9

0,1569

59,9

0,1985

64,9

0,2493

69,9

0,3107

74,9

0,3843

79,9

0,4722

http://eng-calculations.com/Saturated%205team.aspx/Saturated%205team.aspx
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Stav k 1.5.2014 (zdroj: GKE)

Normy pro procesy pripravy zdravotnickych prostredku (1)

. . Myti Chemické Biologické .
Validace Sterilizatol . gy i E Baleni
vy Dezinfekce Indikatory Indikatory
el EIER AT csn EN 285 GSN EN ISO 15883-1 &SN EN 867-5 GSN ENISO 111381 | | €SN EN 1SO 11607-1
Pozadavky na vyvoj, PoZadavky na velké Veob. poZadavky na Chemické indikatoroveé Vaeobecné Pozadavky | | baleni zaravotnickych
validaci a rutinni kontrolu sterilizatory (nad 54 1) myci a dez_ zafizeni systémy pro parni a Klasifikace pro pomécok
viech sterilizatnich (MDZ) sterilizatory (zkusebni

postupll

I(:SN EN ISO 11135-1-2‘

EO sterilizace

CSN EN 1SO 11137-1-3

CSN EN 13060
PoZadavky na malé

pami sterilizatory
(méné nez 54 [)

CSN EN 14180

Nizkoteplotni FO procesy

Radiacni steril. S e
ISO/PDTS 13004 nizkoteplotni Fo
Procesy zafenim sterilizatory
’csn EN ISO 1?665-1-3‘ ESN EN 1422
Vinke teplo PoZadavky na
CSN EN 15424 = EO sterilizatory

CSN EN 1S0 25424

CSN EN ISO 14937
Také pro H;Os-proces,
nebof neexistuje jina
norma

ISO/DIS 20857
Suché teplo

CSN EN ISO 17664
informace wrobce o
reprocesingu ZP na

opakované pouziti

DIN 58921
Validace simulatord
zdravotnickych pomdcek
(MDS)

CSN EN 556
Definice: Sterilizacni
pravdépodobnost

CSN EN1SO 15883-2
PoZadavky a testy pro
MDZ urtené pro chir.
nastroje

CSN EN ISO 15883-3

Pozadavky pro MDZ
uréené pro nadoby na
lidske vymesky

norma pro dutinovy test)

ESN EN 1SO 11140-1
V&eobecné poZadavky a
klasifikace
chemickych indikatori (Cl)

Biologické indikatory (BI)

CSN EN I1SO 11138-2
Bl pro EO stenlizaci

SN EN ISO 11607-2

baleni PoZadavky na
tvamiace procesy

CSN EN ISO 11138-3
BI pro parni sterilizaci

&SN EN I1SO 11140-3
PoZadavky na originalni
BD-testovaci arch

CSN EN I1SO 11138-4
Bl pro sterilizaci
suchym teplem

CSN EN I1SO 18472

Pozadavky na
sterilizatory pro
testovaci Géely

(rezistometry)

DIN 58951
Pozadavky na
laboratorni parni
sterilizatory

Stavebni poZadavky a
provozni prostredky pro
pami sterilizatory

DIN 58946-7

Stavebni poZadavky a
provozni prostfedky pro

DIN 58948-7

nizkoteplotni

CSN EN ISO 15883-4

MDZ s chemickou dez.
uréeneé pro termolabilni

PoZadavky a testy pro

simulaéni test 1.12.2007

CSN EN I1SO 11140-4
Pozadavky na BD

endoskopy

CSN EN ISO 15883-5
MDZ — vzorky riiznych

I1SO 11140-5
Pozadavky na
US BD-test

druhi znetisténi a

zkusebni metody

CSN EN ISO 15883-6

nekritické zdravotnické

Pozadavky a testy pro
MDZ s termickou

PoZadavky na dutinovy

PrENISO 11140-6
nahradi EN 867-5

test

dezinfekei uréené pro

pomticky

sterilizatory

ramy posteli, kontejnery
atd..

Pr EN ISO 15883-7
PoZadavky a testy pro

Navod na whbér, pouziti a

DU s chemickou

CSN EN SO 15882

interpretaci wsledki
chemickych indikator

dezinfekei urtené pro

CSN EN ISO 11138-5
Bl pro FO sterilizaci

ISO/NP 11138-6
Bl pro H,0, sterilizaci
(pfipravuje se, Zadny

navrh zatim neexistuje)

CSN EN 1SO 14161
Navod na wbér, pouziti a
interpretaci vysledka pro

BI

E-DIN EN ISO/PTS
16775
Smérnice pro
pouziti k DIN EN I1SO
11607-1+2

CSN EN 868 2-10

baleni sterilnych
vyrobkd 2001

Eur

P

Directive (MDD) 93/42
(Eurépska smernica pro
zdravotnicke

Medical Devi

mocky 93/42]

Normy pro procesy pripravy zdravotnickych prostredku (2)

ické Sterilizaéni Dezinfekéni Asepticka -
Farmaceutickeé r z k . 'p Ostatni normy
postupy prostredky prostr. - pfistroje vyroba
DIN 58950-1 CSN EN 1SO 14160 &SN EN 1499 &SN EN ISO 13408-1 CSN EN 980 CSN1SO 11139
Poj Kapalné chemické ianickd Mt Véeobecné poadavl Oznatovani zdrav. Pojmy a definice ve
i sterilizacni prostredky Hygienicke myti rukou S prostredkii(ZF) sterilizatnich norméch
pro zdravotnické — -
_DIN 58950-2 prostredky CSN EN 1500 €SN EN ISO 13408-2 &SN EN 1041 GSN EN ISO 11737-
PoZadavky na pristroje Hygienicka dezinfekce Filtrace o . 1-2
Trukou Poskytnuti informaci b .
wrobcem ZP Mikrobiol. Metody
DIN 58950-3 DIN 12353 €SN EN ISO 13408-3 .
ZKkouSky Skladovani testovacich Suseni mrazem E CSN EN 15224 CSN EN I50_1_4971
organizmd Sluzby ve zdravot. Management rizika u
. zasobovani zdrav. prostiedku
DIN 58950-6 B T CSN EN 1SO 13408-4
provoz e EsL CSNENISO 13485 | | SN EN 15986
suspenze k uréeni 5 Management kvality Symboly k oznaéeni ZP
DIN 58950-7 virucidniho Géinku CSSNt E_:ﬁl ISO 13103-5 (ZP)
5. Al ernlizace or =
P:tZ:viab\rql(lypozana ma pros E CSN EN 152231 . DIN 5'39'53 ;
DIN 58949 & Oznateni ZP Zasobovani steril.
Pami dezinfektory CSN EN ISO 13408-6 Materialem Pojmy,
Izolatorove systémy . logistika
CSN EN I1SO 10993- e
Liste der vom RKI' 1 -17 Biol. hodnoceni
gepriiften ZP 1.7.2004
OP - kryti Desinfektionsmittel
und -verfahren
CSN EN 13795 Desinfektionsmittel-
Operatni kryci rousky Liste des VAH?
Vieob. poZadavky
! RKI = Robert Koch Institut, Deutschland
2 VAH = Verbund fiir angewandte Hygiene, Deutschland
Pieklad z originalu: SCHEREX 126






