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Procesni technika
Rutinni kontrola

1. Technické zaklady fyzikalnich prabéhu
2. Mozné chyby v procesu

3. Zvlastni problémy pfi sterilizaci nastroji s malym pramérem
(MIC nastrojt) a pii sterilizaci hadi¢ek
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Medical Device Directive (MDD) of the European Community

1. Platnost

Direktiva EEC 93/42 (1993)

2. Co jsou zdravotnické prostiedky?

VSechny sterilni vyrobky, které se mohou pouZit na ¢lovéku spadaji pod

tento zakon.

3. Pozadavky na vyrobu
V8echny zdravotnické prostfedky uvadéné na trh a tfetim osobam

vyzaduji validovany vyrobni procesu.

4.  Zdravotnicka zarizeni, jako nemocnice, ambulance, stomatologie atd.

Nedodavaji sterilni produkty na trh, ale, reprocessing vlastnich vyrobkd.

Ty také vyzaduji validovany sterilizacni proces jako ve vyrobg,
pfiCemz validaci nemusi provadét autorizovana osoba.

(Rozdilné v Evropé a USA)

7.1-22 313

gke

U. Kaiser 09/2012

Platné normy pro validaci a rutinni kontrolu sterilizaénich procest

Nazev

Sterilizacni proces

Poznamky

CSN EN ISO 17665-1

CSN EN ISO 17665-2 TS

Para a horka voda

Valida¢ni norma, ktera vyzaduje i mikrobiologicka
méreni a specialni zkuSebni téliska, pokud fyzikalni
metody jsou nedostatec¢né

Smérnice k bodu 1

CSN EN 1SO 11135-1

Pozadavky, nahradila EN 550

25424

— Etylenoxid

CSN EN ISO 11135-2 TR Smérnice k bodu 1

CSN EN ISO 11137-1 Pozadavky, nahradila EN 552
CSN EN ISO 11137-2 Zareni Davky pro rtizné produkty
CSN EN ISO 11137-3 Smérnice k bodu 1 a 2

CSN EN 15424 = 1SO Formaldehyd Pozadavky

CSN EN ISO 14937

V8echny, obzvlasté
pokud neni zadna
specialni norma

Sterilizace prostfedkl zdravotnické péce — Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a
vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostfedku

CSN EN ISO 17664

VSechny, validace pro
pFipravu
resterilizovatelnych
nastroju

Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro
zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredk(

7.2-22 220
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Pro¢ se musi sterilizaéni procesy validovat?

U vétsiny vyrobku je mozné po vyrobnim procesu jesté pred jejich
pouzitim ovéfit jejich pozadovanou specifikaci.

(Délka Sroubu se po vyrobeni miize zméfit posuvnym méridlem, zda
jsou dodrzené tolerance.)

Sterilni pomucky jsou balené. Jejich sterilita se mize provéfit az po
aseptickém otevreni obalu v mikrobiologické laboratori. Po takové
procedure jsou bez opakované sterilizace nepouzitelné.

Proto je provéreni sterilnich pomucek po vyrobé pred pouzitim
nemozne.

Z tohoto diivodu musi validace procesu 100% zarugit, ze se vyrabi
pouze sterilni pomucky které jsou pouzity na lidech.

7.3-22 221 gke U. Kaiser 09/2012
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Validace steriliza¢nich procest

finice “validace”:

je koncepéni dukaz toho, Ze se vS§echny predméty sterilizacnim
procesem stavaji sterilni i v podminkach kritického mista (worst case
conditions)

je test sterilizaniho procesu, ktery zaru€uje, Ze poZzadované
procesové parametry se dosahuji béhem celé periody procesu a jsou
reprodukovatelné.

Reprodukovatelnost neni automaticky dlouhodobé zaru¢ena, nebot
nékteré procesni parametry (napf. kvalita pary) se mohou v ¢ase
ménit.

Na zaru€eni dlouhodobé reprodukovatelnosti sterilizaniho procesu je
potfebné monitorovani dulezitych procesovych parametrd.

Reprodukovatelnost téchto parametrd neni automaticky garantovana,
protoZe procesové parametry musi byt provedeny vzdy mezi dvéma
periodami validace

Po definovani ¢asovych intervalll valida¢nich zkou$ek se vyZzaduje
reprodukce originalnich procesovych parametr(.

7.4-22
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Co je to validace ?

necisty
+
nesterilni
vyrobek

Cisty
+
sterilni
vyrobek

cil: zabezpedéeni sterility podle EN 556 (SAL < 10¢KTJ/¢ast)

7.5-22 223 gke U. Kaiser 03/2013

Validace dle CSN EN ISO 17664

Vyrobcem poskytnuté informace pro zpracovani nastrojii na
opakované pouziti

V zavislosti od konstrukce nastroje je naro€nost CiSténi a sterilizace zavisla na
komplexnosti nastroje.

Na trhu se vyskytuji dokonce i nastroje, které v disledku jejich nevyhovujiciho designu
neni mozné dostate¢né vycistit a vysterilizovat. Napf nedemontovatelna pohybliva
tésnéni. Presto jsou oznaceny jako nastroje na opakovatelné pouziti.

V&echny nastroje pro opakovatelné pouZiti musi byt validovany podle CSN EN I1SO
17664 predtim, nez se zaénou prodavat a vyrobce musi poskytnout uplnou dokumentaci
(navod na pouziti) kde je detailné uvedeno, jak se déla zkouska funk&nosti, €isténi,
dezinfekce a sterilizace pred dalSim pouzitim.

V pfipadé pochybnosti se doporuéujg vyzadat si od vyrobce prohlaseni o shodé a/nebo
testreport, ktery potvrdi validaci dle CSN EN ISO 17664 .

7.6-22 216 gke U. Kaiser 02/2013




Doporucéeni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky pfi pripravé zdravotnickych prostredkai,
10/2012

Citat z kapitoly ,,Pozadavky na pripravu*
(Strana 1247)

,»--- Je ucelné, aby se uzivatel zdravotnického prostredku jesté pred jeho
porizenim [...] informoval u vyrobce o pfislusnych pozadavcich na jeho
pripravu k pouZiti (dle CSN EN ISO 17664) ....“

7.7-22 367 gke J. Metzing 02/2013

Doporuceni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky pfi pripravé zdravotnickych prostredku,
10/2012

Citat z prilohy k ¢l. 4
»Zvlastni upozornéni k pouzivani biologickych indikatora“
(Strana 1273)
PoZadavek na kontrolu sterilizatord pomoci bioindikdtort 1 x za pal roku
nebo po kazdych 400 Sarzich vychazel ze starSi kapitoly ,Inspekce” z
DIN 58946-6, (Provoz velkych parnich sterilizatorti), ktera byla mezitim
staZena. Tato norma byla nahrazena EN ISO 17665-1, ktera ma SirSi
pusobnost vé. malych sterilizdtorti a tento specificky poZadavek na

zkousku sterilizatord pomoci biologickych indikatoru jiZ neobsahuje.

7.8-22 368 gke J. Metzing 02/2013




1.
2)
3)
4)
5)
6.

Dulezité komponenty procesu pfipravy

Myci a dezinfekéni automat (MDA) (v€etné sterilizacniho média)

Sterilizator (véetné sterilizaéniho média)
Pouzity program

Predméty/napln

Obaly

Vzorova napln

Zmeéna, byt pouze jediného parametru méni cely proces a musi se vykonat

nova validace.

Problém ve zdravotnictvi:
Nikdy se nesterilizuje stejna vsazka !!!

Reseni: Definice konfigurace “Worst Case” vsazky

7.9-22

224 gke_ U. Kaiser

09/2012

Validace procesu pripravy zahrnuje:

Myci a dezinfekéni proces s:
— MDA vé. provoznich médii
— Pouzity program
— Pouzita myci a dezinfekéni chemie
— Napln / predméty
Kontrola funkénosti nastrojt
Sterilizacni proces véetné:
— Sterilizator véetné sterilizacniho média
— Pouzity program
— Sterilizované predméty
— Obalovy material a predpisy o baleni
Skladovani
Transport az k mistu pouziti
Systém managementu kvality

7.10-22

225 gke_ U. Kaiser
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Doporuceni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky pfi pripravé zdravotnickych prostredku,
10/2012

Citat z prilohy k ¢l. 4
»Zvlastni upozornéni k pouzivani biologickych a chemickych indikatora“
(Strana 1273)
Uspésnd validace ovsem nezajistuje, ze v dennim rutinnim provozu
budou skuteé¢né dodrzeny vsechny sterilizacni podminky. [...]
Z tohoto divodu musi byt provddéna rutinni kontrola (viz CSN EN ISO
14937 Cdst 10), aby bylo garantovéno, Ze pribéh procesu trvale odpovida

procesu validovanému.

7.11-22 364 gke J. Metzing 02/2013

Vykonani validace pro zajisténi vysledku
(SAL = 10-) a reprodukovatelnosti sterilizacnich procest

1 Kvalifikace designu - vyvoj procesu. Ve zdravotnictvi je proces Design Qualification
" | dany. Vybér materialu, obalu a zvoleni programu. DQ
2 Instalacni kvalifikace — Pfejimaci zkouska. Provéfeni u Installation Qualification
w " | vyrobce, zda jsou dodrzené specifikace pfistroje, napf. normy. 1Q
§ 3 Operacni kvalifikace — posouzeni funkénosti, zda je pfistroj Operation Qualification
£ " | pfipraveny na provoz v podminkach mista instalace oQ
< -
B o Ukol validaéniho
2 4. | UrCeni vzord naplni )
E technika
4
Vykonova kvalifikace — posouzeni vykonnosti. Ovéfené, ¢i
pouzité programy bezpecné sterilizuji material pouzitim Performance
5. | vhodnych fyzikalnich metod nebo chemickych a biologickych Qualification
indikatora. Tyto zkousky se vykonavaji pomoci vhodnych PQ
zkuSebnich téles (process challenge device = PCD).
6 Ur¢eni vhodné rutinni kontroly na dlouhodobé zabezpeceni Ukol validaéniho
" | testovanych procesu technika

Ukol validaéniho

7. | Validaéni zprava technika

Rekvalifikace — pouze nové posouzeni vykonnosti nebo pokud
8. | doslo v oblasti komisionalni ¢asti ke zméné, komisionalizace a
nové posouzeni vykonnosti.

Requalification
RQ

7.12-22 226 gke_ U. Kaiser 09/2009




Pravne hl'adisko implementacie eurépskej smernice o zdravotnickych
pomdckach (MDD) v spojeni s validaciou, kontrolou a dokumentaciou
sterilizaénych procesov

Vo  vSetkych  krajnach EU a
asociovanych  Clenskych  krajinach
prebieha implementacia MDD od roku
1998. VSetky sterilné vyrobky pouzivané
na ludoch su podfa MDD definované
ako zdravotnicke pomdcky. Pri vyrobe
steriinych  vyrobkov sa  vyZaduje
validacia sterilizaCnych procesov.
NepostaCuje tzv. komisionalna skuska
sterilizatora, ktora sa Casto nespravne
povazuje za ‘“validaciu”. SterilizaCny
proces sa sklada z nasledovnych Casti:

(1) sterilizator s prisluSenstvom a
ingridienciami

zvoleny sterilizacny program
druh sterilizovaného materialu
obalovy material

2
3
4
5) konfiguracia materialu

o~~~ A~
N— N N N

Ak sa zmeni jeden z tychto
komponentov (obzvlast druh
sterilizovaného materialu) pozaduje sa
nova validacia procesu.

Validacia sterilizatného procesu je
procedura (pozri bod 1) vysledkom
ktorej je sprava, ktora zaruCuje, ze
vSetok sterilizovany material dosiahol
uroven pravdepodobnosti sterility (SAL)
10° KTJ na &ast.

Ak sa sterilizované predmety predavaju
tretej osobe musi validaciu kontrolovat
akreditovana skusobria. Tento proces
nazyvame “proces konformity - zhody”.
Podlfa  druhej modifikacie MDD
zdravotnicke zariadenia, ktoré sterilizuju
svoj material (reprocesing) nevyrabaju
material pre trh. Reprocesing je
klasifikovany ako “proces udrzby”. V
takomto pripade sa nepozaduje kontrola
procesu zhody akreditovanym
pracoviskom. V kazdom pripade vSak pri
aplikacii zdravotnickych pomécok
pouzivanych na pacientovi musi byt

proces spracovania zdravotnickej
pomobcky validovany, kontrolovany a
monitorovany v plnom rozsahu
zdravotnickym zariadenim vo vlastnej
rézii s tym rozdielom, ze nemusi byt
pritomny akreditovany dozor.

(1) validacia
Validacia pozostava z nasledujucich
krokov:

1. Kvalifikacia inStalacie a
fuk&nosti (IQ a OQ) ktora sa tiez
nazyva ako komisionalna
skuska sterilizatora s typovou
skuskou podla  Specifikacie
vyrobcu.

2. Kvalifikacia vykonnosti (PQ)
ktora testuje sterilizaCny proces
vratane sterilizovaného
materialu, obalového materialu,
atd. testovanim parametrov,
pouzitim simulacnych zariadeni
(PCD) s chemickymi al/alebo

biologickymi indikatormi.
Testuje sa uspesnost
sterilizacie VO vSetkych

kritickych miestach materialu.

V pripade sterilizacie niektorych
zlozitych nastrojov sa v pripade
validacie a kontroly vyzaduje
pouzitie suspenzie biologického
indikatora na najkritickejSich
miestach.

3. Valida¢na sprava komisionalnej
Casti validacie a PQ.

Sterilizacia ako Cast procesu
priemyselnej  vyroby jednorazovych
sterilnych pomécok sa lahSie validuje,
pretoze podmienky pri ktorych sa vyraba
su stale a tym je staly aj sterilizacny
proces.

Version 03/2008
egal Aspects_SK.doc
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Sterilizatny proces v zdravotnickych
zariadeniach ako su nemocnice je
komplexnejsi, pretoze  sa meni
sterilizovany material a tiez zostavy
sterilizovaného materidlu.  Validacia
takéhoto procesu je obtiaznejSia. Na
preukazanie uspesnosti sterilizatného
procesu je potrebné pri validacii
uvazovat o najproblematickejsich
konfiguraciach sterilizovaného
materialu. Pri parnej sterilizacii norma
pre validaciu EN ISO 17665-1 obsahuje
poziadavky, ktoré definuju
najproblematickejsie konfiguracie
sterilizovaného materialu eSte pred
zaCatim  akychkolvek merani. Za
predpokladu, Ze  vSetky ostatné
konfiguracie sa sterilizuju lahSie ako
najproblematickejSia konfiguracia (tzv,
“worst case”) mbze sa worst-case pouzit
na validaciu v danom zdravotnickom
zariadeni.

(2) Rutinna kontrola

Rutinna kontrola kontroluje  kazdy
cyklus, Ci bezi podfa validovaného
procesu. Monitoruje sa priebeh teploty a
tlaku v Case a tiez penetracia
sterilizacného meédia pouzitim
reprezentativneho simulatora (PCD).

(3) Dokumentacia

VacsSina hodndt parametrov procesu
mbéze byt kontrolovana fyzikalnym
meranim. Kazda Cast procesu
vyzadujuca manualny zasah musi byt
normalizovana, aby sa dosahovali
reprodukovatelné vysledky.

Siroké hladisko vyznamu normalizacie
je obsiahnuté v EN ISO 9001.
Zavedenim manazmentu kvality je
mozné organizovat normované procesy,
napr. v tzv. SOPs (Standard Operation
Procedures).

VS8etky urCujuce udaje zaznamenaneé
poCas kontroly procesu musia byt

dokumentované, napr. Cislo Sarze pre
kazdy cyklus, datum vyroby,
zodpovedna osoba a ak to je mozneé
datum exspiracie. Tie isté udaje,
prinagjmensom vSak Cislo Sarze musia
byt na kazdom obale.

V pripade, ze pacient ma sekundarnu
infekciu, mdze déjst’ k pravnemu sporu a
zdravotnicke zariadenie musi
preukazat, Ze reprocesing sterilného
materialu  bol  vykonavany podla
najnovsich poznatkov.

Nasledovné normy su implementované
do narodnych legislativ jednotlivych
Statov:

EN-ISO 14937
Validacia a rutinna kontrola sterilizacnych
procesov.

EN ISO 111371
Validacia sterilizanych
Ziarenim.

procesov

EN 15424
Validacia nizkoteplotne;j sterilizacie parami
formaldehydu.

EN ISO 11135-1
Validacia ETO sterilizaénych procesov.

EN ISO 17665-1
Validacia parnych sterilizacnych procesov.

EN 556
Definicia pravdepodobnosti sterility

gke laboratérium pre aplikacie Vam
mdze poskytnut podrobnejsie informacie
o validacii, kontorle a dokumentacii
Vasich konkrétnych sterilizacnych
procesov.

Version 03/2008
egal Aspects_SK.doc
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Cyklus pfipravy sterilniho materialu na opakované pouziti

Oblast zpracovani materialu

Propusté
Baleni Sterilizace -ni do
obéhu

Cisténi/ Zkouska Sestaveni
dezinfekce funkénosti sit

Transport Transport

Operacni saly

Otevieni primarniho
obalu
priprava operace

Predbézné Predbézné Pouziti na
baleni cisténi OP sale

Zaznam udaju o steril.
otevieni sekund.obalu

9.1-4 259 gke U. Kaiser 07/2005

Pozadavky systému managementu kvality na pfipravu sterilniho
materialu
(podle EN-ISO 9000:2000 a EN-ISO 13485)

e Standardni pracovni postupy v pisemné formé pro vS§echny dulezité iukony

« P¥ifazeni pracovnich ukonl zodpovédnym osobam (pracovni napli)

« Plan zastupovani (také zastupujici pracovnici potiebuji popis pracovni
naplné pri zastupovani)

« Skoleni véech ztGéastnénych spolupracovniku (také zastupcii)

« Kontrola véech podstatnych parametri procesu

+ Dokumentace procesovych parametri u kazdé Sarze

* Propojeni dokumentace pacienta s dokumentaci Sarze

WA . Aaiser
9.2-4 260 ke U. Kai 07/2005
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Vseobecné informace k narodnim, evropskym
a mezinarodnim normam
Narodni normy

DIN
BS

Evropské normy

Jsou pro véechny ¢&lenské staty EU zavazné, véetné asociativnich krajin Norska, Islandu a Svycarska. Clenské
staty EU jsou: Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska Republika, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Recko,
Holandsko, Irsko, Loty$sko, Litva, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Italie, Velka Britanie

- Deutsche Industrie Norm

- British Standard etc.

CEN - Comité Européen de Normalisation

EN XXX - Evropska Norma

prEN XXX - navrh Evropské Normy

CSN-EN XXX - Evropska Norma, ktera se ptevzala jako CSN norma.

EU automaticky neplatné.

Po publikaci Evropské Normy jsou narodni normy stejného obsahu v jednotlivych ¢lenskych statech

Normy s celosvétovou platnosti

ISO
ISO XXX
ISO/DIS XXX

- International Standard Organization
- Mezinarodni normy

- Navrh mezinarodni normy (je$té neni kone¢na verze)
Clenské staty 1SO sestavaji z Slenskych stata EU, USA, Japonska a mnoha jinych krajin.

Od 2005 se nékteré ISO normy a EU normy spojuji do EN-ISO norem.

Vétsina norem pro biologické, chemické indikatory a pro validaci jsou jiz slou¢ené.

STN-EN-ISO XXX

- Mezinarodni normy, které se prevzali jako evropské a slovenské normy.

10.1-29 263 gke U. Kaiser 07/2013
Normy pro procesy pripravy zdravotnickych prostredki (1)
" s Myti Chemické Biologické .
| palicace | | Sitill£iEny | | Dezinfekce | Indikatory | | Indikatory | Ealen]
€SN EN SO 14937 &sN EN 285 CSN EN 1SO 15883-1 ESN EN 867-5 ESN EN ISO 11138-1 | | €SN ENISO 11607-1

Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu
viech sterili; ich

Pozadavky na velké
sterilizatory (nad 54 I)

postupl

CSN EN ISO 11135-1-2
EO steril.
CSN EN ISO 11137-1-3
Radiacni steril.

CSN EN 13060
PoZadavky na malé
parni sterilizatory
(méné nez 54 1)

V3eob. pozadavky na
myci a dez. zafizeni
(MDZ)

CSN EN 14180

Chemické indikatorové
systémy pro parni
sterilizatory (zkusebni
norma pro dutinovy test)

CSN EN ISO 15883-2
Pozadavky a testy pro
MDZ uréené pro chir.

nastroje

V&eobecné Pozadavky
a klasifikace pro
Biologicke indikatory (BI)

CSN EN ISO 11138-2
Bl pro EO sterilizaci

baleni zdravotnickych
pomdcok

CSN EN ISO 11607-2
baleni.Pozadavky na
tvarniace procesy

CSN EN ISO 11140-1
2 A o a

Klasifikace
ickych indikatort (CI)

na

ISO/PDTS 13004
Procesy zafenim

nizkoteplotni Fo
atory

ESN EN SO 17665-1-3 ESN EN 1422
Vihké teplo Pozadavky na
ESN EN 15424 = 20 y

CSN EN 1SO 25424
Nizkoteplotni FO proces

CSN EN ISO 14937

CSN EN ISO 15883-3

CSN EN ISO 11138-3
BI pro parni sterilizaci

Pozadavky pro MDZ
uréené pro nadoby na
lidské vymasky

CSN EN 1SO 11140-3
Pozadavky na originaini
BD-testovaci arch

CSN EN ISO 11138-4

E-DIN EN ISO/PTS
16775
Smérnice pro
pouziti k DIN EN ISO
11607-1+2

Bl pro
suchym teplem

CSN EN 1SO 15883-4
a testy pro

CSN EN 1SO 18472
Pozadavky na
sterilizatory pro

MDZ s chemickou dez.
ur&ené pro termolabilni

CSN EN ISO 11140-4
Pozadavky na BD
simulaéni test 1.12.2007

CSN EN ISO 11138-5
BI pro FO sterilizaci

ISO/NP 11138-6

Také pro H,0,- i cel - ilizaci
aké pro H,0,-proces, teslo_vac ucely ESN EN SO 158835 IS? 11140-5 BIPm H292 s‘ef'l,'za‘f'
nebot’ jina y) e Pozadavky na (pfipravuje se, zadny
norma MDZ — vzorky riznjch US BD-test navrh zatim neexistuje)
SoERoee] DIN 58951 druht znegisténi a
Poz na zkuSebni metody v =
Suché teplo pzmad - PrEN ISO 11140-6 ESN EN ISO 14161
sterilizatory CSN EN ISO 15883-6 [‘ahrad' EN 367.'5 ., Navod na vybér, pouziti a
CSN EN ISO 17664 Poz a testy pro Pozadavky na dutinovy interpretaci vysledki pro
informace vyrobce o DIN 58946-7 MDZ s termickou test Bl
reprocesingu ZP na s ] " % dezinfekci uréené pro
opakované pouziti v ebnipozadavilel nekritické zdravotnické
provozni prostredky pro pomiicky CSN EN ISO 15882
DIN 58921 parni y Navod na vybér, pouziti a
Validace simulat Pr EN ISO 15883-7 interpretaci vysledku
zdravotnickych pomicek DIN 58948-7 PoZadavky a testy pro chemickych indikatora
(MDS) Stavebni poz a DUs i
ESN EN 556 provozni prostfedky pro dezinfekei uréené pro

Definice: Sterilizaéni

nizkoteplotni

ramy posteli, kontejnery
atd..

y

CSN EN 868 2-10
baleni sterilnych
yrobkd 2001

European Medical Device
Directive (MDD) 93/42
(Eurépska smernica pro
zdravotnicke pomécky 93/42

10.2-29

264

gke

U. Kaiser

12/2011




Normy pro procesy pripravy zdravotnickych prostredkii (2)

Farmaceutické Steriliza¢ni Dezinfekéni Asepticka -
v . e N 7 Ostatni normy
postupy prostiedky prostf. - pristroje vyroba
DIN 58950-1 CSN EN ISO 14160 ESN EN 1499 &SN EN ISO 13408-1 CSN EN 980 CSN 1SO 11139
Pojmy Kapalné chemické Hygienickeé myti rukou V&eobecné pozadavky Oznacovani zdrav. Pojmy a definice ve
ilizacni prostredky prostredka(ZP ilizagnich normach
pro i = =
DIN 58950-2 prostredky CSN EN 1500 CSN EN ISO 13408-2 ESN EN 1041 €SN EN 1SO 11737-
Poz na pfistroje I Filtrace - . 12
rukou Poskytnuti informaci _ .
vyrobcem ZP Mikrobiol. Metody

DIN 12353
Skladovani testovacich

CSN EN I1SO 13408-3
Suseni mrazem

CSN EN 14476 ‘
K itativni zkouska

CSN EN ISO 13408-4
Cisténi prostor

CSN EN 1SO 14971
Management rizika u
zdrav. prostfedka

E CSN EN 15224
Sluzby ve zdravot.

CSN EN ISO 13485 CSN EN 15986

suspenze k uréeni

CSN EN ISO 13408-5

1t kvality Symboly k oznaceni ZP

DIN 58950-7 virucidniho Gginku St : zP)
Pozadavky na média a crflzace prostor E SN EN 152231 DIN 58953
stavebni pozadavky B Oznadeni ZP Zasobovani steril.
IN 5¢ ESN EN ISO 13408-6 islem Pojmy,
Parni dezinfektory 1zolatorové systémy . logistika
CSN EN 1SO 10993-
Liste der vom RKI' 1 -17 Biol. hodnoceni
gepriiften ZP 1.7.2004
Desinfektionsmittel
und -verfahren
CSN EN 13795 Dy ektionsmittel-
Operaéni kryci rousky Liste des VAH?
V3eob.
1 RKI = Robert Koch Institut, Deutschland
2 VAH = Verbund fur angewandte Hygiene, Deutschland
10.3-29 264-2 gke U. Kaiser 02/2013

Slouceni evropskych CEN- a mezinarodnich ISO- norem pro
nebiologické (chemické) indikatory

Euronormy EN 867, ¢asti1-5
Nebiologické systémy pro pouziti ve
sterilizatorech (tato norma se stahla)

1SO-normy 11140:1994, €asti 1 -2

chemické indikatory
(stara verze se stahne)

EN-ISO 11140:2005, ¢asti 1 - 6
Nové navrhy na spojeni EN- a ISO-
norem (na konec¢né hlasovani)

Cast1 Kla15|f|kace a vieobecné Cast1 | Klasifikace a véeobecné pozadavky | Klasifikace a véeobecné pozadavky
pozadavky
&4 EN-ISO 18472 Testovaci vybaveni
(s‘;s"té) Procesové indikatory (tfida A) Cast2 | Testovaci vybaveni a metody (Rezistometr) pro biologické a chemické
indikatory (separatni norma)
Cast3 P, Tato norma se prevzala jako Indikatory tfidy 2. Testovaci archy pro
(stahnutd) g?\;‘;‘_’g?éllnt:';amru tidy B pro EN-ISO a jako EN-norma byla Cast 3 | indikaci praniku pary
' stazena (Obsah identicky s EN 867-3)
ast4 Star}([)vej\! indikatort kltere' se Tato norma se prevzala jako Indikatory tfiqy 2 jako altemat'ivg BD
(sthnuta) | POUZIvaji jako alternativa k EN-ISO a jako EN-norma byl Cast4 testu na pranik pary; Referen¢ni BD-
Bowie-Dick testu na prokazani -190 a jako EN-norma byla testovaci balik odpovidajici EN 285
praniku pary. stazena (obsah shodny s EN 867-4)

Nové, doposud zadna EN- nebo ISO- norma.
Nova ¢ast 5 neni EN nybrz jen ISO norma.

Indikatory tfidy 2 pro testovaci archy a
testovaci baliky pro test odstranéni
vzduchu; Referenéni BD-Testovaci balik
podle AAMI — USA

Hollow A, stanoveni indikatort a
zku$ebnich téles pro zkousku

Tato norma se ma prevzit jako

Hollow A, tfida 2, indikatorovy systém

- ) " § IR - Cast 6 | na pouziti ve velkych sterilizatorech

Cast5 | vykonnosti malych stenlllzatoru EN-ISO norma, potom se stahne (av) | podie EN 285 a malych sterilizétorech

podle EN 13060 a velkych kompletné EN 867-1 a -5. podie EN 13060 (obsan shodng s EN 867-5)
sterilizatort podle EN 285. h

- 2 - o - < - i é i ika !

Bude nanovo pfepracovana a pfizpusobena nové EN-ISO 11140 EN [50158}.3? C_hemlcke |nd||'(ato A

Vybér, pouZiti a interpretace vysledkd

10.5-29 266 gke U. Kaiser 07/200




Existujici evropské normy (EN) nebo mezinarodni normy (ISO) pro
sterilizatory, obaly, kontrolu sterilizace a validaci

7. Technické pozadavky na sterilizatory
EN 285 Parni sterilizatory =54 |
EN 13060  Malé parni sterilizatory < 54 |

EN 13060 Cast | Procesy u malych parnich sterilizatorti se fadi do nasledujicich t¥id:

Steriliza¢ni metoda Sterilizuje se: Trida
VSechny druhy balenych, dutych, plnych a poérovitych

Frakcionované vakuum predmétl. Musi se testovat pomoci zkusebniho télesa B
typu Hollow A.

Nebalené, pIné predméty uréené na okamzité pouziti nebo
pro nesterilni predméty, které se sterilizuji z dvodu N
zabranéni kiizovému prenosu infekce (bez dutin!)

Tahové pfip. jednoduché
vakuum

Uréené vyrobcem Predméty specifikované vyrobcem S

Sterilizatory typu B jsou vyrabény pouze s frakcionovanym vakuem a musi Uspésné absolvovat dutinovy test

dle EN 867-5.

DIN 58946-7:2009 Stavebni pozadavky na provozni média a provoz velkych parnich sterilizatort
EN 14180 Nizkoteplotni formaldehydové sterilizatory — pozadavky a zkousky

EN 1422 Etylénoxidové sterilizatory — poZzadavky a zkousky

EN ISO 18472 Rezistometr (Testovaci sterilizatory) pro biologické a chemické indikatory

DIN 58951 Parni sterilizatory pro laboratorni pouziti — Cast Il: pozadavky na pfistroje

VSechny sterilizatory , které (re-)sterilizuji zdravotnické prostfedky spadaji od 01.01.1995 pod zakon o
zdravotnickych prostfedcich (tfida2b) a podléhaji jejim provadécim predpistim.

10.12-29 271 gke U. Kaiser 07/2009

Rozdily mezi parnimi malymi a velkymi sterilizatory pro
zdravotnictvi

Vyuzitelny objem Pozadavek normy / Typ
30x30x60 cm =1 STJ Norma testu

Malé sterilizatory s/ Usp&3né odvzdusnéni
<54 | nebo > 54 | EN 13060 célrj\}lgcé\fgo Helix-testu podle
Typ -B
-N
- S —* Podle specifikace vyrobce

1 STJ se nevejde

>54| Vydani 1994:

A . BD-Test 7 kg (evropsky)
Vleze se do komory 1 | Velké sterilizatory Dal&i vwdani-
nebo vice STJ EN 285 ;;BD-Test 7kg, a

Hollow-Test podle EN 867-5

10.13-29 272 gke U. Kaiser 07/2009




Klasifikace chemickych indikatorti pro rGzné sterilizacni procesy
podle mezinarodni normy DIN-EN-ISO 11140

Trida Popis

| Procesové indikatory

| Indikatory na pouziti pro specialni testy
(detaily jsou uvedené v jinych normach)
1] Jednoparametrové indikatory

v Multiparametrové indikatory
Vv Integraéni indikatory
(simulaéni biologické indikatory)
Vi Emulaéni indikatory
10.15-29 274 gke_ U. Kaiser 06/2005

Doporuceni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky pfri pripravé zdravotnickych prostredka,
10/2012

Citat z pfilohy k €l. 4
»Zvlastni upozornéni k pouzivani chemickych indikatora“
(Strana 1273-1274)

Cdst 1 CSN EN ISO 11140 definuje nékolik tfid chemickych indikétori s
rozdilnym ucelem pouziti. Klasifikace nema dle této normy Zadny
hierarchicky charakter (,lepSi“ nebo ,,horsi*).

[..]

Indikatorové systémy tf.2 jsou uréeny pro specialni pouZiti a jsou
popsany a definovany v normdch pro sterilizatory. Sestavaji z indikatoru
— indikatorového systému a zkusebniho télesa - (process challenge

device — PCD).

10.16-29 369 J. Metzing 02/2013
gKe




Definice a konstrukce indikatorut dle
EN ISO 111401

Indikatory tridy 1, 3,4, 5 a 6:

» Sestavaji z indikaéni substance a nosného materialu

» Specifikace je definovana v EN ISO 11140-1.

10.17-29 275 gke J. Metzing 04/2008

Definice a konstrukce indikatoru dle
EN ISO 111401

Indikatory tfidy 2 dle EN I1SO 11140-1:

+ Sestavaji ze specifické zkuSebni zatéze (PCD = Profess Challenge Device) a
indikatorového systému (indikatorovych prouzkt) nebo jiného detektoru.

+ Specifikace neni popsana v EN ISO 11140-1,
nybrz v jinych normach:
EN 285 (Bowie-Dick-Test),
EN-ISO 11140-3 (Testovaci archy pro indikaci praniku pary),
EN-ISO 11140-4 (Bowie-Dick-simulaéni test),
1ISO 11140-5 (USA-Bowie-Dick-simulacni test)
DIN EN 867-5 (Dutinovy Helix test) — bude prevzat jako
Navrh EN ISO 11140-6
DIN 58921 (Simulator zdravotnickych prostiedki)
atd.

* Indikator tf.2 je kombinace zkuSebniho télesa (PCD) a indikatorového systému.
Nelze je pouzit oddélené ! Samostatné nejsou zafazeny do zadné tridy.

Otazka: ,,Jakou tfidu ma indikator uvnitr PCD je tak nepripadna.

10.18-29 276 g J. Metzing 11/2010




Definice a konstrukce indikatora dle EN ISO 11140-1

O :

Indikatorova substance/
Indikatorreagens

[o) -

Indikatorovy systém
(je-li vlozen do
zku$ebniho télesa)
nema zadnou
definovanou tfidu

.

Nosny material

Specificka
zkuSebni vsazka
napr. zkuSebni
téleso (PCD)

8

Indikator,
vloZen jako napf.

Sarzovy indikator tfidy1,

3,4, 5nebo 6

Indikator
tfidy 2 sestava z PCD
a detektoru (napf.

Indikatorové prouzky)

10.19-29 277

gke

J. Metzing

03/2008

Protife¢eni mezi pouzivanym oznaéenim v bézné praxi a obsahem
normy EN-ISO 11140-1 pro indikatory tfidy 2

Bézné oznaceni v
hovorové reci

Obrazek

Oznaceni podle
EN-ISO 11140-1

Indikaéni prouzky pro
pouziti ve zkuSebnim
télese

Indikatorovy systém

ZkusSebni téleso
(bez indikatoru)

Zkusebni téleso

Process Challenge
Device (PCD)

Indikatorovy systém

Indikator
(Indikator tfidy 2)
ve stavu v jakém se
pouziva

10.20-29 278

gke

J. Metzing

07/2007




PTFE-Helix-PCD, vlastnosti dle EN 867-5 a prEN ISO 11140-6

30,00x0.10
B.50
] -] i
4 |- Vitonring
ol 150
10.23-29 333 U. Kaiser 12/2010
gKe

Udaje ke specifikaci a pouziti indikatort tf.2 dle
EN-ISO 111401

c) Pozadavky na tésnost

Test tésnosti dle EN 867-5, odst. 5.1.6.1 ,,Utésnéni odnimatelného uzavéru zkusebniho
téliska“.

Test tésnosti je popsan jako sestava zkusSebniho téliska a injekéniho téliska s
adapterem pro natlakovani téliska. Uzavér je ponoren do vody (dle 5.1.6.1) a olejové
lazné s maximalni sterilizacni teplotou napf. 140°C (dle 5.1.6.2*) natlakovan a
zkontrolovan. Nesmi dojit k tvorbé bublinek.

10.26-29 283 gke J. Metzing 04/2008




Choroboplodné (patogenni) mikroorganizmy

1. Mikro-Organizmy (s DNA) a Exotoxiny

Bakterie (FiSe bakterii)

Protozoa (zvifata)

Plisné (rostliny)

Viry (obligatni bunééni parazité na bakteriich, zvifatech, rostlinach)

Exotoxiny bakteriemi vylu¢ované jedovaté latky (napf. Enterotoxiny, Diphtherietoxiny,

Botulinustoxiny) a jiné.

Tyto Substance se mohou inaktivovat ve standardnim sterilizaénim procesu.

2. Chemické substance (bez DNA)

Priony Bilkoviny (Proteiny)
zpUsobuji BSE, Creutzfeld Jacobovu chorobu
Pyrogeny Endotoxiny v bakteriich se nachazejici jedy, které se uvolfiuji pfi

rozkladu hlavné gram-negativnich bakterii
(napf. lipopolysaccharidy LPS)
Chemickeé substance, které vyvolavaji imunitni obranné reakce

Inaktivace téchto substanci ve standardnich sterilizacnich procesech nejsou stejné.

2117 108 g U. Kaiser 07/2005

Rezistence dilezitych mikroorganizmt v zavislosti na teploté a ¢asu

Teplota 80°C 100°C 121°C 134°C
Plasmodia
Flagellatty
Viry
la 1-5min -- - --
Bezsporové bakterie
Kvasinky
Plisné
Ib Spory kvasinek a plisni 5-10 min 1 min -- -
I Spoéry bacill nizké rezistence -- 1-60 min 1 min -
11l . o . .
. . | Spéry bacilli vyssi rezistence . od 60 min . .
R_efe_re'ncm (napf. G. stearothermophilus) do 60 hod. 8 min 1 min
indikator
v spory s vysokou tepelnou . B N do 6 hod.
rezistenci
priony i} .
v (Kreutzfeld-Jakobova choroba) 30 - 60 min

2.217 109 g U. Kaiser 07/2005




Standardizované zarodky pro biologickou kontrolu sterilizace

. e Kultivaéni
Test teril
Typ bakterii estovany sterilizacni ATCC-No.: * teplota
proces [°cl
horky vzduch,
tylé id,
1. B. atrophaeus etylenoxt 9372 350
(dfive B. subtilis) formaldehyd Jen pro

para dezinfekci
para,

2. G. stearothermophilus formaldehyd 7953 55°C
peroxid vodiku

. y-a o
3. B. pumilus Cobalt-zaFeni 27142 35°C
* American-Type-Culture-Collection = sbirka kultur americkych druh(
2.317 110 U. Kaiser 07/2005

gke

Krivky znazornujici thyn mikrobiologickych zarodkt u parni
sterilizace pfi riuznych teplotach

1100000
1000000
= 900000 - 5 13 m
=] (134°C) =0,13 min
o 800000 - (arey =13 min
MC 3= 700000 - (110°C) =13 min
N o =10°C
< ;S 600000 -
[S ISt
= 500000 -
2=
SN X 400000 -
- 110°C
8 300000 - 121°C
o 200000 - 0
S 134°C
0 T T T T T T T
0 4 6 8 10 12 14 16
¢as [min]
2.4-17 11 U. Kaiser 07/2005

gke




Zahl der iiberlebenden
Keime [KBE/Teil]

Zavislost uhynu zarodk na teploté a ¢asu
na prikladu spor G. stearothermophilus

Zahl der iiberlebenden
Keime [KBE/Teil]

1000000 106
100 °C keine Keimabtétung
100000 10°
10000 H = = N e e e 110°C 10
1 1
10004~ - - - - 1----- S : 10
1 \ 1
100 ----{ ------ e : 102
1 H i 1
10 d---- { ----- 4: ------- i-----3 . : 10’
1 H I [ 1
! 1 i i i : 10°
01 : E E i I 107 Hodnoty pod 1
! ! ! H 1 (=10°) predstavuji
! H I ' 1 ’ pravdépodobnost
00t 13 °C ' i i H 107 Yontaminace pro
I ' ! | 1 sterilni vyrobky
0,001 1 ! H ' ' 10° (Sterility Assurance
: ! | 1 : Level — SAL)
0,0001 | ' ! ' H 10
1 H i ! 1
0,00001 ! ' i ' ! 10°
1 H i 1
0,000001 1 1 v . I 10
% 4 6 8 10 : 12 14 16 18 20 22
v M Feio-Wert? FoWert
Digg-c  Direc Di1o-c ¢
Sterilisierzeit [min]
2.5-17 112 gke U. Kaiser 09/2007
Steriliza€ni pravdépodobnost
1 _ pocet kontaminovanych vyrobki —0,1 = 10" [KT/cst ]
10 celkovy pocet vyrobkt
10 _ pocet kontarrnmovany'ch vynrobku —0,1= 10" [KTy/cst ]
100 celkovy pocet vyrobkt
_1_ poget kontaminovanych vyrobkii _ 0,01=10[KTJ/cst ] S tel"lllty
100 celkovy pocet vyrobkt
A | ssurance
L]
. L |evel
L]
1 _ pocet kontaminovanych vyrobki 0,000001 = 10 [K T/edist ]
1.000.000 celkovy podet vyrobkii /
EN 556-1: v baleni sterilizovanych produktui: SAL < 10 [KTJ/¢ast]
EN 556-2: sterilni napln v kapalinach: SAL < 1073 [KTJ/¢ast]
2.6-17 06/2008

113 gke U. Kaiser




Celkova rezistence biologickych indikatoru

zavisina :

(1) logaritmu populace (IgPop)
(2) rezistence zarodkl (D-hodnota)

Celkova rezistence = Fg,o [min] = IgPop x D [min]

Fgio-hodnota je Cas potfebny na snizeni populace na stfedni hodnotu jednoho
zarodku (66% rust).

% rastu vypocet
100 (IgPop-2) x D-Wert = Preziti populace D
) (IgPop-1) x D-Wert [KTJ] [min] Fgio [min]
66 IgPop  x D-Wert 108 1.5 9
10 (IgPop+1) x D-Wert 10° 2.0 10
1 (IgPop+2) x D-Wert ) o L.
Biologicky indikator s mensi hustotou
0.1 (IgPop+3) x D-Wert populace ma vyssi celkovou rezistenci.
0.01 (IgPop+4) x D-Wert = Uhyn
2.717 114 gke U. Kaiser 06/2011
Uréeni z-hodnoty
100
n Experimentalne merané D-hodnoty
— e=== Regresna krivka
£ 10
£
e
1]
-
[e]
S
.8 z-Hodnota [°C]
I
(a] 17
0 T . T T
100 105 110 115 120 125 135
Teplota[°C]

z-hodnota (mérena v °C) je teplotni rozdil, ktery je potfebny na zménu
D-hodnoty o faktor 10.

V uvedeném prikladu se z-hodnota = 8°C.

2.14-1

7

120

gke

U. Kaiser

09/2007
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Priprava zdravotnickych prostiedku
Myti / dezinfekce / sterilizace

Myci procesy
Procesni technika
Rutinni kontrola

Kritické proménné, které ovliviiuji myci procesy

Rutinni kontrola

gke Testovaci metody pro indikatory myti

Validace mycich a dezinfekénich procesu dle serie CSN EN I1SO 15883
Serie norem CSN EN ISO 15883 pro myti

0.2-7

554 gke U. Kaiser 02/2012




Technické informace o mycich procesech v mycich / d ezinfek €nich
automatech
| kritické parametry ovliv  Aujici myci procesy
Definice " €isty" a "desinfikovany”
Popis mycich postup G
Stavba - konstrukce nastroj U
Nedéistoty na nastrojich
Myci prost fedky
Pfiprava nastroj G pred mytim
Koroze

Kvalita vody

© ® N o 0 M w Db P

Myci automaty
10. Typické myci programy

11. Definice hodnoty A , pfi termické dezinfekci v mycim automatu

VysSe uvedené kritické parametry se daji rozdélit do dalSich podskupin se zavérem, ze
myci procesy zahrnuji vice nez 20 nezavislych proménnych faktord,.
V souc¢asnosti jsou védecky zdGvodnény jen nékteré z nich.

1.1-31 500 gke U. Kaiser 07/2012

1. Definice " gisty" a "desinfikovany"

Cisty
Odstranéni veSkerych druh( nedistot, mycich, sterilizanich a/nebo

konzervacnich prostfedkl ze vSech vnitfnich a vnéjSich povrchu (dutin)

nastroja k dalSimu pouziti v akceptovatelné mire.

desinfikovany
Redukce (patogennich) zarodkl z nastroju ve zvySené mife tak, aby pfi
normalnim pouziti nemohlo dojit ke vzniku infekce (podkozni pouziti

vylouceno).

Dezinfekéni prostfedky musi byt baktericidni, fungicidni a virucidni.

Velmi dobry dezinfekéni prostfedek je vrouci voda.

1.2-31 511 gke U. Kaiser 03/2013




Popis myciho postupu
Sinner v kruh

Herbert Sinner* popsal myti jako souhru
Ctyf vzajemné se doplriujicich
proménnych.

Snizi-li se hodnota jedné proménné,
musi byt nahrazena jinou ve zvétSené
mife, aby bylo dosazeno stejného
myciho G¢inku.

*nar. 1900 v Chemnitz, T 1988 v Hildenu, dfivé&jSi vedouci technického oddéleni mycich prostfedkd u firmy Henkel .

1.3-31 599 gke J. Metzing 10/2013

Stavba - konstrukce nastroj 4 (1)

- Geometrické tvary
- vnejsi tvar
- dutiny
- Povrch (napf. ryhovany, ozubeny, rozStépena lanka)

- Material
- Polarita povrchu (napf. rozdily kov — plasticka hmota ...)
- Porezita
- Chemické vlastnosti (napf. hodnota pH povrchu, pasivni vrstva,
korozni vlastnosti, tepelna stabilita)

- Konstruk €ni vlastnosti
- Rozlozitelnost, demontovatelnost
- Dutiny, myci kanalky
- jednostranné uzavfené dutiny
- pohyblivé tésnici plochy
- Ventily
- Tésnéni

1.4-31 501 gke U. Kaiser 10/2013




Rozdéleni zdravotnickych prost

fedk  podle konstruk €nich charakteristik:

Skupina Typ nastroje P Fiklad
1 Nastroje, u k@ery’chvlze UCinek myti Haky, zrcadlla
kontrolovat vizualné
5 Kloubové nastroje Nugkvy, nastrpje s dutymi uzavéry,
kleSté se dvéma klouby, svorky
Posuvné tycové nastroje .
3 o . . . razniky,
(rozloZitelné/nerozloZitelné)
Trubkové ty¢ové nastroje MIC-nastroje, odsavacky,
4 (rozlozitelné/nerozlozitelné) kanylové nastroje, Artroskopicky
shaver
5 Mikrochirurgické nastroje
(jako skupina 2 - 4, ovSem kiehké)
Komplexni nastroje Implantaty-vestavné nastroje
6 (Kombinace rliznych konstrukénich stylt > pie Y . SHroje,
e - systémy, motorové systémy
specialni poZzadavky na pfipravu.
Markraumbohrer, Giglisagen,
7 Flexibilni nastroje flexibilni biopsie klesté, flexible
Fremdkdrperfasszangen
1.5-31 555 gke U. Kaiser 10/2011
3. Stavba a konstrukce nastroj 0 (2)

Informace poskytnuta vyrobcem pro p

Validace nastroj G dle EN ISO 17664

fipravu opakovan &

pouzitelnych nastroj

Konstrukce néastroje pfimo ovliviiuje naroky na myti a sterilizaci a ty vzrastaji se slozitosti
a komplexnosti nastroje.

Na trhu dokonce existuji nastroje, které diky své konstrukci nemohou byt dostate¢né
vycistény a vysterilizovany (napf nedemontovatelna pohybliva tésnéni), ale presto jsou
neopravnéné oznaceny pro opakovatelné pouziti.

VSechny opakované pouzitelné nastroje musi byt dle EN ISO 17664 validovany
predtim, nez jsou uvedeny do provozu.

Vyrobce musi dodat plnohodnotnou dokumentaci (Navod k obsluze), jak nastroj 2

metodami detailné prezkousSet na funkénost, myt, desinfikovat a sterilizovat, aby nastroj
byl opakované pfipraven k pouZziti.

V pfipadé pochybnosti doporu€ujeme vyzadat si od vyrobce ProhlaSeni o shodé a/nebo
zkuSebni protokol, ktery validaci dle EN ISO 17664 dokazuje.

1.6-31 216-2 U. Kaiser 01/2012
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Necistoty na nastrojich

- Znegist'ujici materialy

- Kostni ¢asti

- Stomatolicky cement, kostni cement
- Maziva a udrzbové prostfedky, Masti, oleje, tuky
- Télesné tekutiny (Krev, mog, sliny, stolice) a bunéény material obsahuiji:
- Proteiny (Krev obsahuje 70 — 80 % Proteiny rozpustné ve studené vodeé)

- Lipidy,

Tuky

- Sacharidy

- Mucop

olysaccharidy (Hleny, Sliny)

- Krusty na vysokofrekvenénich nastrojich (HF)-Instruments

- Zbytky léCiv

- Kontrastni latky

- Dezinfekénil
- Vlakna a ¢&

- Fyzikalni a chem

mi prostfedky denaturované proteiny
stice

ické vlastnosti

- Tloustka — vrstva necistot

- Misto znecisténi napr. ve Skvirach, dutinach, v poréznich strukturach
- Rozpustnost ve vodé ano/ne

- Chemické ovlivnéni povrchu materialu a mechanickych necistot

1.7-31 503 gke U. Kaiser 10/2013
Druh zne ¢isténi
Znecisténi Popis

Kostni mou €ka

Kostni mougka je nerozpustna ve vodé i v b&Znych procesnich chemikaliich. Casto
v kombinaci s krvi a jinymi znecisténimi maze dojit pisobenim tepla k vytvrzeni.

Krusty na Vysokofrekvenéni nastroje a pfipadné ultrazvukové ndzky vykazuji tvorbu krust z
vysokofrekven é€nich | denaturované krve a tkané, které nelze pomoci mnoha automatickych standardnich
nastrojich procesU odstranit.
Mucopolysacharidy, Zaschlé hleny sestavaji pfevazné ze ,slepenych” uhlohydratd a teprve po
Hleny, Sliny nabobtnani mohou byt rozloZzeny a rozpustény.

Lipidy masti, tuky a
oleje

Masti, tuky a oleje jsou ve vodé nerozpustné a mohou jen vytvaret emulzi a poté byt
oplachnuty. Tuhé masti a tuky musi nejprve prekrocit bod tani, tzn. Dostat se do
tekuté formy aby poté mohla vzniknout emulze.

Zbytky Ié &iv

Sem patfi kontrastni latky, obarvovaci latky, fibrin a jina lepidla, fyziologicky roztok,
kostni cement atd.

Dezinfek énimi
roztoky
denaturované
proteiny

Proteiny vyzaduji specialni opatfeni pfi ¢iSténi. Pokud tyto denaturuji pouZitim
dezinfekéniho prostfedku, stavaji se nerozpustnymi.

Vldkna a €astice

Vlakna a ¢astice mohou byt v mycim prostfedku nerozpustné nebo nerozlozitelné a
mohou vést k ucpani pfivodu médii do systému a dutin.

1.8-31

556 g U. Kaiser 04/2013




5. Uginek mycich prost Fedk

- Rozpust éni materialu v kapalin & prost rednictvim:

«  Stépenim komplexnich organickych sloZzek pomoci hydrolyzy na vodou
rozpustné slozky. Hydrolyza je GU€innéjsi pfi zvySeni pH.

* Enzymatické Stépeni organickych necistot za pouziti rdznych enzyma
- Pouzitim detergent G a tensid G (mydel)

¢ Zvodou nerozpustnych necistot se pusobenim detergentl vytvori stabilni
suspenze, ktera ¢astecky necistot drzi v tekutém stavu.

Detergenty (mydla) sestavaji z bipolarnich molekul, které maji polarni ¢astice které se
misi s vodou a nepolarni ¢astice, které se misi s nepolarnimi ¢astice — napf. benzin.
Obé kapaliny nejsou bez detergentd misitelné, ale pomoci mydla ¢astecné misitelné.

1.9-31 582 gke U. Kaiser 01/2012

pH Hodnota

Voda je tvofena molekulami H,O. Malé ¢ast molekul se rozklada na H*- und OH-lonty:
H,0 == H"a + OH ‘4

Pfi 20°C ¢ini koncentrace H*- resp.. OH-lontt 107 mol/l. Produkt obou koncentraci ¢ini:

c(H*) Oc(OH) = C(f 0 1ﬁl 7mo|z
p je negativni logaritmus,

pokud se¢teme mocnitele: + pOH =14

Jedna se iontovy produkt vody . Jeho zvlastnosti je, Ze se ani s pfidanim kyselin nebo
louht neméni. Pokud vzradsta koncentrace H*-lontd, klesi koncentrace OH-lontd, ovSem
produkt zGstava vzdy konstantni.

neutraini

narist zasaditosti

14 13 12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
pH pOH
pOH-hodnota

Kyselina solna (0,5 13 12,7

mol/l)
Voda 7,0 7,0

narust kyselosti
= Louh sodny (0,5 mol/l) 12,7 1,3
neutralni

1.10-31 583 gke U. Kaiser 03/2012




Enzymy

Enzymy S$tépi vodou nerozpustné organické slou¢eniny na vodou rozpustné
slozky.

Existuji rizné enzymy: k rozpusténi:
- Lipase - Lipidd (Tuk)
- Protease - Proteinu (Bilkovina)
- Amylase - Mucopolysaccharidu (Hlen)
- Cellulase - Celulézy (Bunicina)

Enzymy jsou stabilni jen ve velmi slabé kyselé a velmi slabé alkalické
hladiné. V silnéjSim alkalickém mycim prostfedku jsou enzymatické myci
prostfedky nabizeny jako 2 komponentni a smichany az kratce pred
pouzitim.

1.11-31 584 g U. Kaiser 06/2012

Tensidy / detergenty

Tensidy jsou substance, které sestavaji polarnich a nepolarnich ¢asti a
zpUsobuji, Ze dvé vzadjemné nemichatelné kapaliny napf. voda (polarni) a olej
(nepolarni) je mozné smichat. Pod pojmem Tensidy rozumime také aktivni
myci substance - (Detergeny ), pro zrachleni myciho procesu

Tensid olejova kapka ve vodé

Polarni latky Nepolarni latky Wasser
Voda Olej ,,
Soli Tuk é
Cukr Benzin o]

’/1\\

Quelle: www.wikipedia.de

1.12-31 588 ge U. Kaiser 02/2012




Varianty tensid

Varianty tensid 0

Model Beispiel
HyC——(CHy)s T'
Anionické tensidy d >—®750 Na
HyC——(CH,), L‘
/CHS
(CHp)14
Kationické tensidy d H3C/ \/\/N*\ o
CH
HyC ’
CHj
I8
Amphotere tensidy / ‘
(CHa)10 CHj S}
HsC o
L, . (CHa)10 o CH3
Neionické tensidy . H3C/ \CHZ/E \CHZ/ EI}OH
1.13-31 608 gke U. Kaiser 06/2013
Oddéleni a odstran éni ne gistoty
pomoci tensid U
© S
O 3
*
®
© q f ©
S ®
@ S 6 :*
e © ® ©
@ © (C] @
i MR C
Ulpéla NaruSena Uvoln éna Dispergovana Odstran éna
proudem
Neéistota vody
1.14-31 609 gke U. Kaiser 06/2013




Prehled mycich prost fedk

Rozsah pH pH Oxida €ni prost fedek Tensidy

Enzymy

Slabé kyselé 5-6 Dostupné s nebo bez

neutralni 6-8

alkalické 10-11 bez tensidd

oxida¢nich prostfedkd , Vyrabi se s nebo bez
- Dostupné s | enzym;, &aste&ng jako 2
Slabé alkalické 9-10 nebo bez komponentni systém

Silné alkalické 13-14

bez

Dodate ¢né obsazené latky jsou napr.:
- Detergenty
- Fosfaty
- Dezinfekéni prostfedky
- Korozni inhibitory
- Konzervaéni prostredky atp.

Hlavni faktory, ovliv Rujici sniZzeni pfilnavosti latek nerozpustnych vodé:
- pH-hodnota
- Aktivita enzymu
- Detergenty

Spravny vyb ér myciho prostfedku zavisi na:
- Uginnosti na realné znegisténi
- Materialové odolnosti
- Povrchovych vlastnostech nastroju

1.15-31 585 gke U. Kaiser

10/2013

Omezeni pFi vyb éru myciho procesu

- Ultrazvukova CistiCka — mycka - mize poskodit nastroje

- Manualni myti pomoci karta¢k mohou poskodit povrchy nastroju
- Nebezpeci koroze pfi vysoké pH (napf. hlinik-magnesium legury)
- Material neni teplotné stabilni

Kombinace 5 proménnych

Konstrukce nastroju

Charakter — druh znecisténi

Predpfiprava nastroju po pouziti a pfed mytim
Pouzity(é) myci prostfedek(ky)

Pouzity postup mechanického myti

agrwNPE

Ovliviuje vysledek myti.

1.16-31 602 gke U. Kaiser

07/2012




Poradi mycich krok @

Navlhéeni povrchu a zmékéeni / pranik do povlaku detergenty, které sniZuji povrchové
napéti a zlepSuji smaceni.

Chemicka reakce vodou nerozpustného povlaku s chemii na vodou rozpustny.
Mechanické odstranéni povlaku ostfikem nebo pouzitim kartace.
Vice mycich krokd s vyménou oplachové vody, s cilem odstranit rozpusténé necistoty.

Plnohodnotna vyména myci vody k zabranéni zavle€eni necistot na nastroje.

1.17-31 506 g U. Kaiser 07/2012

Neutralizace siln & alkalickych mycich prost Ffedka

Silné alkalické prostfedky nemusi byt v myéce i pfes nékolik proplachli vodu docela
odstranény a vyzaduji proplach s neutralizacnim prostfedkem. K tomu se pouzivaji
slabé kyseliny jako kyselina citrénova nebo kyseliny soli jako napf.

Natriumdihydrogenfosfat (NH,PO,) pro neutralizaci zasady.

Kyselina octova, kyselina citrénova, solné kyseliny nebo jejich soli rozpoustéji jejich
korozivni ochrannou pasiva¢ni vrstvu na nerezovych nastrojich a mohou tim zpusobit

korozi pokud dodate¢né neni pasivacni vrstva obnovena.

1.18-31 586 g U. Kaiser 01/2012




6. Pfiprava nastroj G pfed mytim

V dob é pFed mytim po pouziti
Télesné tekutiny se usazuji (polymerizuji) na povrchu v pfipadé, Ze dojde k
zasychani.

Dezinfekce p fed mytim
Pro ochranu pracovnikd CS byly dfive vSechny néstroje dezinfikovany.
VétSina dezinfekénich prostfedkld zadrzuje (polymerizuje) rozpustné proteiny
na nastrojich zejména:

Aldehydy (Glutaraldehydy), Kyselina peroctova

Alkoholy (€tyfmocné soli amoniaku)

- I|dedlni zp Gsob p Fipravy néstroj

- Nastroje po pouziti nenechat zaschnout

- SloZené néstroje rozlozit

- pred mytim zadny dezinfekéni proces

- omyt studenou vodou pro odstranéni 70 — 80 % ve vodé rozpustnych protein(
(zabranéni nasledné fixace povlaku na povrchu nastroju)

Néasleduje myci proces (manualni nebo strojni)

1.19-31 504 g U. Kaiser 07/2012

N

7. Mozné p¥ic€iny koroze na nastrojich a mycich automatech (MDA ) (1)

Zéaklady

USlechtild ocel obsahuje vice nz 50% c¢istého Zeleza, které nechranéno koroduje ve vodé a s
kyslikem ze vzduchu vytvéfiirez. Legovanim Ni, Mo, Cr se na povrsich vytvari oxidaci s kyslikem
ze vzduchu nebo oxidaénimi prostredky oxidaéni vrstva, ktera chrani povrch uslechtilé oceli pfed
korozi. (Pasivace).

. PFi¢iny koroze

Dojde-li k poskozeni oxidaéni vrstvy mechanicky nebo chemicky, dochazi na povrchu uslechtilych
materialu ke korozi. Slozeni uslechtilych oceli je velmi rozdilné, takze nebezpeci koroze zavisi od
druhu materialu.

Pokud se kysela voda z RO (viz niZe) pouZije pro vyrobu pary, tvofi se v parnich sterilizatorech
ze Zeleza rez, kterd se mGze usadit na néstrojich. Tato rez se drzi nejdfive na povrchu. Pokud
nedojde k jejimu odstranéni, vytvareji se v okoli v dusledku chemickych vliva dal$i mista koroze.

Pouziti filtrd zachycujicich poletujici rez neni vyhodné, protoZe to neodstrariuje pFi¢inu koroze.
Kromé toho pretrvava problém, Ze para v dusledku destilace vodni pary prenasi kyselé slozky na
nastroje, co téZ maze zvySovat riziko poSkozeni pasivni vrstvy. LepSim feSenim je odebrat
napdjeci vodé po reverzni osmoze kyselinu uhli¢itou pomoci iontoménice a tim ji neutralizovat.
Tak se mGze zabrénit korozi v potrubich i na nastrojich.

1.20-31 524 ge U. Kaiser 07/2012




7. Mozné p¥i€iny koroze na nastrojich a mycich automatech (MDA ) (2)
3. PFiéiny naruSeni pasivni vrstvy na povrchu uslechtilé o celii

- Pri pripravé zmékéené vody se pouziva sll na regeneraci pouzivanych vyménika kationtd,
kde se Ca2+ + Mg2+ vymériuje za Na+ . Pokud se patrony dostate¢né neproplachnou,
dostane se roztok soli do komory MDZ. Pfitomné anionty chlorid( naruSuji pasivni vrstvu na
vSedch povrsSich uSlechtilé oceli.

- Voda Uplné zbavena soli (DEMI voda) je nejcastéji vyrabéna v reverzni osméze. Membrana
zachytava vSechny uvolnéné soli ovSem ve vodé rozpustény vzduch a CO2 dpronika pres
membranu a vytvari s vodou kyselinu uhli¢itou, ktera zpusobuje pokles hodnoty pH pod
hodnotu 5,5 — 6,5 kvuli nedostate¢né kapacité zasobniku na DEMI vodu. Nizka hodnota pH
muZe téZ narusit pasivni vrstvu.

- Pokud je pouzit alkalicky prostfedek, nasleduje po myti neutralizace kyselym prostfedkem.
PFili$ silné kyselé prostfedky mohou poskodit pasivaéni ochrannou vrstvu nastroju a vést ke
korozi. Pokud dojde k poSkozeni pasivaéni vrstvy, je nezbytné ji obnovit pomoci oxida¢niho
pasiva¢niho roztoku.

1.21-31 525 g U. Kaiser 10/2013

8. Kvalita vody
Kvalita vody ma velky vliv na vysledek myti, je-li pouzit myci prostfedek.
Rozdilné kvality vody:

1. Vodave vodovodnim fadu:
obsahuje rozdilna mnozstvi rliznych soli v zavislosti na regionu:
(Na*, Mg?*, Ca?*, Fe?*3*, Mn2*, HCOy', CI, etc.).

2. Zmékéena voda:
Z vody z fadu je Ca?* a Mg?* pomoci katexu nahrazen Na*, ovSem veSkera
koncentrace soli zUstava zachovana.

3. DEMI voda:
Veskeré soli jsou vodé odebrany destilaci, reverzni osmé6zou nebo Mix bed
iontoméni¢em. Voda obsahuje jeSté rozpustény vzduch, a event. CO, a reaguje proto
slabé kysele.

4. Odplyn énéa voda
Voda vyrobend dle bodl 1-3 obsahuje vzduch a CO, a vytvafi nekondenzovatelné
plyny pfi parni sterilizaci. Z tohoto divodu je diirazné doporuc¢eno predradit pred
vyvije¢ pary odplyriovaci zafizeni.

VySe uvedené kvality vody mohou pouzivat k zabranéni koroze v nadobéach a vedenich
korozni inhibitory, jeZ mohou reagovat s pouzitymi mycimi prostfedky a negativné
ovliviiovat vysledek myti.

1.22-31 570 g U. Kaiser 11/2012




Priprava vody pro vyrobu pary (1)

1. Zméké€eni vody
V nadobé s katexovou pryskyfiénou naplini

Ca**je nahrazeno 2 Na*

1.23-31 331-1 gke U. Kaiser 07/2012

Priprava vody pro vyrobu pary (2)
2. Reverzni osméza

S membranou (Filtr)
Membréna propousti vodu, vzduch a CO,, ale zadné soli.

Cerpadlo k prekonani
osmotického tlaku
_— : pred po
i
|
—b H,0
i
i Osmoticky
Vodas i o tlak vodniho
minerdly ! 2 sloupce
| |
1
—E» N,
1
! I
| |
_59 CcO Voda se Destilovana Voda se Destilovan
H 2 solemi membrana Vvoda solemi voda
1
|
memt;réna Pratokem vody obsahujici soli pfes membranu dochéazi ke
. zfedovani, dokud tlak vodniho sloupce pritok vody
E nezastavi
i
Koncentrat zahusténa ‘ DEMI voda - permeét +

voda s mineraly rozpustény vzduch + CO,

1.24-31 331-2 gke U. Kaiser 09/2012




Priprava vody pro vyrobu pary (3)
3. lonex

V nadobé s katexovou a anexovou pryskyfici se z vody pro vyvije¢
odstranuji vSechny ionty minerall a soli

a**(HCOy),

lonty soli jsou zadrzeny v
patroné a propustény H*- a OH-

-|0nty 2 HZO
1.25-31 332-1 gke U. Kaiser 07/2012
Priprava vody pro vyrobu pary (4)
4. Odply hovaé
odstranuje rozpustény vzduch
Para
Napéjeci

voda Odplyriovaé

90 -98°C L | .
Nedochazi ke ztraté energie

1.26-31 332-1 gke U. Kaiser 07/2012




Méreni vodivosti

* Voda vede elektricky proud tim Iépe, &im vice soli je v ni rozpusténo. (kladné a
zaporné nabité ionty). Vodivost je proto méfitkem pro mnozstvi rozpusténych soli ve
vodé.

« Jednotkou vodivosti je Siemens na centimetr:
1 S/cm =1.000 mS/cm = 1.000.000 pS/cm.

9l

Priklady vodivosti vody:
e vysoce Cistad voda: 0,05 pS/cm do 0,1 uS/cm

¢ Pitnavoda: 300 pS/ecm do 1.000 uS/cm =1 mS/cm
¢ Morska voda: ca. 50.000 pS/cm =50 mS/cm
« DEMI voda pro :
» Vyvin pary: < 5uS/cm (dle EN 285)
» Oplachy: < 15 puS/cm (dle smérnice DGKH, DGSV, AKI)
1.27-31 587 gke U. Kaiser 07/2012

9. Pistroje pro myti

- Myci a dezinfek éni automat
realizuje vSechny kroky (Pfedmyti, myti, oplach, dezinfekci, suSeni)
v jedné komore
- Jednodverovy pfistroj, volné stojici
- Dvoudverovy pfistroj instalovany mezi ¢istou a necistou stranu
- Prosklené dvefe
- Rzné koSe pro myti rGznych nastroju a materiald
- RUzné programy pro riizné materialy
- Automatické zavazeni / vyvazeni koS0 do/z mycky
- Tunelova my ¢€ka
- Neékolik mycich komor uspofadanych za sebou, ve kterych probiha vzdy jeden
konkrétni proces.
- Manualni myti
- R0zné myci a naméaceci nadoby
- Ultrazvukovych mycek
- Tlakové vodni pistole
- Tlakové vzduchové pistole
- SuSici zafizeni, komora
- Specialni myci za Fizeni pro myti endoskop
- PFipojeni na myci kanalky
- ZkouSka prichodnosti
- Myci cyklus jako u myciho automatu

1.28-31 507 gke U. Kaiser 07/2012




Dodate €néa opat feni ke strojni p Fipravé

komplexnich néstroj

a

1. Manualni pfedcisténi napf. namacenim, aplikaci H,O,, kartacu, tlakové vodni
pistole, ultrazvukové my¢ky, parniho Cisti¢e apod.
2. Vicestupriové oddélené myci procesy (napf. tunelova myc¢ka) s integrovanou
ultrazvukovou lazni a nebo se zvySenym oplachovym tlakem.
3. Viceslozkovy myci prostfedek
4. Specialni procesy na myti endoskopu
5. Mycky a dezinfektory podloznich mis
1.29-31 557 U. Kaiser 12/2012
o 10. Typické myci programy
100

Predmyti Suseni
1-2x - Zacatek studenou zmékéenou Kyselym Dvoj- 1. Pro termostabilni nastroje: |Horky vzduch je tlacen do
studenou | vodou prostredkem | nasobny A, = 3000 - 6000 sec komory ventilatorem pres
vodou, |_ v piipadé tvorby pény pH jen pfi proplach ohfivaci systém.
_kesmyti | nagavkovani chemie pfi 20°C pouziti | deminerali
r(?g;:s\:gggﬁ davkovani chemie aZ pfi >40°C | alkalického | zovanou | 2. Pro termolabilni nastroje:
o —y Myci proces 50-55°C, 5-10 min, | prostfedku vodou 40-50°C s dezinfekénim
S enzymy prostfedkem poté oplach DEMI
- 50-75°C, Hydrolyza proteinG pfi vodou
vysoké pH-hodnoté
Pitna voda Zmeékéena voda DEMI voda Vzduch
1.30-31 508 gke U. Kaiser 04/2013




11. Definice hodnoty A  pfi termické dezinfekci v mycim automatu

dle EN ISO 15883-1

Ay-jednotka = 1 sekunda pfi 80°C teploty vsazky

Napf. mycky
podlozZnich mis
\

z-hodnota = 10°C:

+ 10°C 2 1/10 pozadovaného ¢asu

Napf. myci a
dez. automaty
/

\ EN ISO 15883-1 / R e
. ¥ =600 A,=3.000 ¥ A, = 6.000
Nizka urove n Vysoka drove n
dezinfekce dezinfekce
sec min sec min sec min
70 6.000 100 30.000 500 60.000 1.000
80 600 10 3.000 50 6.000 100
90 60 1 300 5 600 10
93 30 0,5 150 2,5 300 5
1.31-31 509 gke U. Kaiser 12/2012




Technické informace o mycich procesech v mycich a
dezinfek énich automatech

Il Kontrola myti

Komplexnost kontroly

Znecisténi povrch G a kanal G na proplach
Souéasny stav kontroly myti

Metody prokazovani protein

ZkousSky indikator @ myti

gke indikatory myti

N o gk~ w Db

Kontrola v €istici van é ultrazvukovych p Fistroj

2.1-54 510 U. Kaiser
gke

08/2011

1. Komplexnost kontroly

Velké rozdily v

- Urovni znegisténi
- Pripravé nastroju
- Myti
- Kvalité vody (voda z vodovodu, zmékéena, demineralizovana)
- Mechanické ocisté
- Manualni
- Ultrazvukové
- Automatické s velmi rozdilnymi programy
- RUzné umisténi v myc¢kach
- Vodni stin
- Rozdilné mechanické tlaky v ostfikovacich ramenech
- Ruzné koSe do mycek
- Ruzna sita s rozdilnymi nastroji

- Slozitost nastroju
- Sté&rbiny
- Srouby
- Dutiny
- Kanalky

2.2-54 512 U. Kaiser
gke

08/2011




3. Souasny stav kontroly myti

CSN EN ISO 15883 Série norem
- Cast 5 definuje cca 20 rtznych testovacich znegisténi z riiznych zemi
- nejsou definovana zadna referenéni testovaci znecisténi
- nejsou definovany zadné metody, kterymi Ize vzajemné rlizna znecisténi
srovnavat

Dostupné testovaci systémy na trhu pouzivaji rozdilné testovaci metody
- rlizna organicka znecisténi nebo chemické povlaky
- nedefinované PCD rGznych konstrukci
Na CS jsou pouzivany zejména optické kontroly se zvétSovacim sklem
MérFeni obsahu zbytkovych protein(i (3 chemické metody)
Existujici indikatory myti v PCD nemaji zadné reference ve vztahu k:

-obtiznost odstranéni necistot
-pouziti PCD, které simuluji mezery a kryté oblasti

2.3-54 515 U. Kaiser
gke

01/2013

Pouzité zne €iSténi (vyb ér) na testovani podle

Pfiloha
1) Pfiloha A - Ov¢i krev s protaminsulfatem
2) Priloha B — Nigrosin s moukou a vejcem
3) Priloha C — Nigrosin s moukou a vejcem a bramborovym Skrobem
4) Pfiloha G — Krupicovy puding
5) Prfiloha G — Ov¢i krev
6) Priloha G — Zloutek
7) Pfiloha H — Muzin a hovézi albumin
8) Priloha H — Kukufi¢ny Skrob
9) Prfiloha N — Ov¢i krev se Zloutkem a muzinem

10) Pfiloha P — Mouka s vejcem, Skrobovym lepidlem a inkoustem
11) Priloha Q — Ov¢i krev, vejce, Skrobové lepidlo, inkoust

CSN EN ISO/TS 15883-5

2.4-54 532 gke Danja Kaiser

05/2012




4. Metody prokazovani protein

3 rizné mmetody, které zplsobuji jednu barevnou chemickou reakci.VSechny metody
mohou prokéazat jiz nepatrné mnozstvi (0,05 — 0,5 pg/ml):

1. Ninhydrintest

Nevyhoda: Chemikalie je toxicka
2. Biuret-Metoda

(NaOH + CuSo, pH < 11) 30 min pfi 37°C
3. Ortho-Phthaldialdehyd (OPA-Metoda)

MoZné odebrani vzork 0
1. Tampénem setfit plochu
(Problém, jaké mnoZzstvibude odstranéno, setfeno a jaké mnozstvi se vrati zpét?
2. Se Na-Dodecylsulfat (SDS*) Povrchy, kanalky (navih¢it/oplachnout)
3. V plastovém sacku protfepat spolu s SDS*

* SDS je detergent, ktery obsahuje proteiny v suspenzi.

Detekce

1. Vizualni rozliSeni riznych barevnych zmén na povrSich (ne kvalitativni)
2. Srovnani jednotlivych cejchovanych roztoki

3. Pouziti spektrofotometrie k méfeni sorpce v roztocich

Problémy

Méreni obsahu protein( v dutinach je obtizné kvantifikovatelné,

(Jaka hraniéni hodnota koncentrace proteinli na povrchu je tolerovatelna ?)
pro jind znecisténi nejsou také definovany hraniéni hodnoty.

2.5-54 516 gke U. Kaiser 11/2011

5. Kontrola pomoci indikator & myti

Optiméalni indikator myti by m &l spl novat nasledujici poZadavky:

- Simulaci skuteénych pozadavkd na myti s riznymi vlastnostmi myti:
e Roztoky ve vodé / Cistici prostfedky
e Reakce s enzymy, které jsou obsazeny ¢isticim prostfedku
e Reakce na pH-Hodnotu myciho prostfedku
¢ Reakce nateplotu
e Fixace na povrch nosi¢e pro simulaci stint vodniho paprsku
- Dlouhodoba stabilita a reprodukovatelnost
- Nepatogenita
- Cenova vyhodnost pro moznost kontroly kazdé Sarze
- Jednoducha manipulace a dokumentovatelnost

- Rychlost

2.6-54 575 gke U. Kaiser 12/2011




Zkousky indikator @ myti
- Indikatory myti nejsou dosud standardizovany
- Dosud neni definovana zadna testovaci metoda pro zkousky
- Dosud neni definovano referenéni testovaci znecisténi
(V CSN EN ISO 15883-5 uvedenych cca 20 znegisténi je velmi rozdilnych v
reakcich pfi myti a nejsou specifikovany pro zkousky.)
- Natrhu existuji rGzné indikatory myti
- R0zné materialy
- Na zakladé krve
- Chemické systémy
- Chemické systémy
- R0Ozné nosice
- Nerez
- Umélohmotné félie
- Rzna zkuSebni téliska (PCD)
- S/bez/raznych krytek
- S/ bez/riznych mezer, Skvir
- R0zna pritokova télesa
- R0zna kinetika pfi myti na zakladé

- Enzymu
- pH } Myciho prostredku
- Detergenty
- Teplota
- Mechanického pasobeni - G¢inku
- Kvality vody
2.7-54 517 gke U. Kaiser 01/2012

Doporu €eni RKI
Pozadavky na hygienu p Fipfipraveé
zdravotnickych prost fedk, 10/2012

Citat ze seznamu
»Uvedeni do provozu a provoz mycich a dezinfek  €nich zafizeni (MDZ)...",
Rubrika ,Dokumentace a vykon MDZ...*

(Strana 1268)
Stanoveni kontrol v readlném provozu:
- Vybér pouzitych zkuSebnicht éles
- [

- Postup pro verifikaci myciho 0 €inku...

2.8-54 605 J. Metzing 02/2013
gKe




Doporu €eni RKI
Pozadavky na hygienu p Fipfipraveé
zdravotnickych prost fedkl, 10/2012

Citat ze seznamu
»Uvedeni do provozu a provoz mycich a dezinfek  €nich zafizeni (MDZ)...",

Rubrika ,Kontrola Sarz{“
(Strana 1269)

Dokumentace relevantnich procesnich parametr &
- Davkovani chemie

- Prabéh procesu — ( ¢asovy)

- Procesni teploty

- Myci tlak vody (zaruka oplachu)

Vizualni kontrola mytych p rfedm éta:

- Cistota (se z retelem na indikator myti, nap F. u kritickych —B-
zdravotnickych prost Fedk d)

- NeporuSenost

- SuSeni, zbytkova vlhkost

2.9-54 606 gke J. Metzing 02/2013

Umist éni indikatoru myti

Musi se zohlednit nasledujici mechanické vlivy:
a) V komore myciho a dezinfekéniho automatu
e Vzorové naplné- prekazky pro vodni proud - vodni stin
» Konstrukce nastroju = mezery, tézko dosazitelné plochy
» Konstrukce vozikll > Oplachova ramena, trysky

- Umisténi indikatoru na nejkriti¢téjSim misté

b) V dutinach s pratokem
e Simulace prutokt pouzitim rGznych PCD
* Pouziti indikatort na simulaci fixace skute€ného znecisténi
- Napojeni prutokového PCD télesa paralelné nebo sériové pred nebo za

endoskop

2.10-54 576 gke U. Kaiser 05/2012




gke testovaci myci za Fizeni

gke testovaci metody pro porovnani
riznych charakterd znecisténi a indikatora

2.11-54 527 gke Danja Kaiser

03/2013

Konstrukce gke Spriih-Testapparatur

Abfluss

2.12-54 528 gke Danja Kaiser

03/2013




KonStrukce gke Spray-Test-Rigs

2.13-54 529 gke Danja Kaiser 03/2013
Konstrukce gke testovaciho myciho za Fizeni
Spray-qu(poskthJe informaci o procesu myti jako soucet pasobeni roztoku a
mechanického ucinku.
Vysledek myti zavisi na:
- druhu gisticich prostfedkd
- teploté
- ¢asu plsobeni
- pH-hodnoté
- vodivosti
- mechanické sile (G&inku)
- fyzikélnich podminkach proudéni
- konfigurace trysek
- rychlost pritoku
- tlak
- vzdalenost mezi tryskami a nastroji
- rozptylu paprsku dopadajiciho na plochu nastroje
2.14-54 530 gke Danja Kaiser 12/2012




Video: p Fiklad s ov €i krvi

2.15-54 531 gke Danja Kaiser 01/2011

gke Clean Record ® Indikatory myti
pro myci a dezinfek €ni zafFizeni

Level 1
Level 2

Level 3

‘ r' ab \ ;\s «® W
Multi-Level (MLCI)_evel : : ©©© ©©©\ \
Level 2,3, 4 e R?(?\i? ©©©

: @@“@‘_/@_@r@*

EN /SO 75883-7 + 5 fb

esiiis

e Grvls, Germarny www. gke eu

2.16-54 558 U. Kaiser 11/2012
gKe




gke Clean Record @ Indikatory myti
pro my ¢éky podloZznich mis

0O (LO) Cleaning

U. Kaiser

04/2013

Vysledky test 0 testovaci myci aparatury

s demineralizovanou vodou

pfi pratoku 1,0 I/min p i 55°C

Znecisténi na G cely testovani dle
€SN EN ISO/TS 15883-5

% testovaciho zne €isténi, které z tstalo na plose
indikatoru v zavislosti na délce ost

fiku

10sec |20sec |30sec [I1min [3min B min 10 min
Némecko, Priloha H, Muzin, hovézi albumin 3 1 0
Némecko, Priloha G, Ovéi krev 30 1 0
Rakousko, Priloha A, OvEi krev, protaminsulfat 5 2 1 0
Rakousko, Priloha B, Nigrozin, mouka, vejce 95 80 60 15
Rakousko, P¥iloha C, Nigrozin, mouka, vejce, brambor. Skrob 95 45 15 1
An_glle,anI(,)l?a P, Mouka, tapetovaci lepidlo rozpustné ve vode, 65 35 10 3 0
vejce, Cerny inkoust
W-WA-L1  Levell 30 20 10
Némecko, Priloha G, Krupicovy puding 65 40 25
Anglle, Er|lol1a Q,, QVC| krev, tapetovaci lepidlo rozpustné ve 3 1 1 1 1 1 1
\vodé, vejce, cerny inkoust
Anglie, PFiloha N, Vajecny Zloutek, ov¢i krev, muzin 98 95 90 75 50 35 10
Némecko, Pfiloha H, Kukufi¢ny Skrob 30 30 30 30 25 25 20
Némecko, Pfiloha G, Vaje¢ny Zloutek 100 100 100 99 95 60 25

2.18-54 534 gke

Lo 44

Danja Kaiser

03/2012




Vysledky test @ testovaci myci aparatury

S demineralizovanou vodou,
0,3 % alkalickym prost Fedkem vyrobce 2,
pruatok 1,0 I/min p i 55 °C

e B % testovaciho zne ¢isténi, které z tstalo na ploSe indikatoru v
Znegisténi na U €ely testovani dle L . o
zavislosti na délce ost  Fiku
CSN EN ISO/TS 15883-5
10 20 30 60 180 300 600
Némecko, PFiloha H, Muzin, hovézi albumin 3 1 0
Némecko, Pfiloha G, Ovéi krev 5 1 0
Rakousko, Pfiloha A, Ov¢i krev, protaminsulfat 10 & 1 0
Rakousko, Pfiloha C, Nigrozin, mouka, vejce, brambor. 75 55 10 1 o
Skrob
W-WA-L1  Levell 30 20 10 3 0
Anglie, P[lloha Q,VOVC.I krey, tapgtovam lepidlo 35 15 5 5 o
rozpustné ve vodg, vejce, erny inkoust
Némecko, Pfiloha G, Vaje¢ny Zloutek 90 50 20 5 0
Rakousko, Pfiloha B, Nigrozin, mouka, vejce 95 75 25 5 0
Némecko, Pfiloha G, Krupicovy puding 30 20 10 3 1
Anglie, Pfiloha N, Vaje¢ny Zloutek, ov¢i krev, muzin 97 85 70 20 10 0
Anglie, Ptlloha Q,VOvc.l kre)/, taf@tovam lepidlo 2 1 1 1 1 1 1
rozpustné ve vodé, vejce, Eerny inkoust
Némecko, Pfiloha H, Kukufi¢ny Skrob 20 20 20 15 15 15 10
2.19-54 535 gke Danja Kaiser 02/2013
J oo e vonees

Vyhody této metody

Pouzitim této metody je mozné

1. Validovat indikatory pro kontrolu ¢iSténi dle normativnich referenénich
druhd znecisténi.

2. Porovnat za stejnych podminek rizné indikatory pro kontrolu ¢isténi
dostupné na trhu.

3. Porovnat za stejnych podminek rizné gistici prostfedky dostupné na
trhu.

4. Testovat normativné druhy znegisténi z normy CSN EN ISO/TS 15883-
5 a seradit je podle kritérii obtiznosti.

5. Méfit ucinnost mycich / dezinfekénich pfistrojl za definovanych
podminek testovani.

2.20-54 537 gke Danja Kaiser 01/2011




gke Clean Record ® Drzak mycich indikator @

Pro reprodukovatelné umisténi indikatoru myti v mycich
automatech pfi kontrole Sarzi

2.21-54 559 gke U. Kaiser 01/2013

Kontroly p Fistroj 0 s gke-mycimi indikatory

Pouziti pro zkouSky p Fistroj t

gke myci indikatory Ize rozlozit do komory MDZ za G€elem zjiSténi ostfikové — oplachového
Gcinku v jednotlivych ¢astech komory.

Mechanicky Uc€inek ostfiku maze byt rizné intenzivni, nebot’

= Misto testovani maze byt ostfikovano pfimo nebo nepfimo

= Myci parsek mlze byt odrazen

= Vséazka nebo myci koS vytvafi v konkrétnim misté myci ,stin“
= Ostfikové trysky mohou byt ucpany nebo omezen pritok

= Myci ramena méni svoje otacky nebo prestavaji rotovat

= Myci U¢inek je redukovan vznikem pény v komore

.22-54 5 J. Metzing 5/201
2.22 89 g e i 05/2012




Priciny snizeného myciho G €inku
Pokud jsou vysledky testt hor$i nez v predchozich (dfivejSich) Sarzich, mohou byt pficinou
dva faktory:

=  Programova zavada (chybny ¢as) =  Programova chyba
an O el o nenirs . (nespravna teplota)
. yci koS neni radné aretovan
L : X =  Nespravné- nedostate¢né
Resp. = Ucpani sita necistotami e
castecné dle . \yci ramena blokovany nebo . 7
modelu MDZ nedostateéna rotace Zmena kvality vody

2.23-54 590 gke J. Metzing 10/2013

Myci G €inek
v zavislosti na sile ost Fiku a ¢ase

Cas
Intenzita ost Fiku [I/min]
30s 1 min 3 min 5 min 10 min
0’5 @ O
1’0 © Q
1’5 @ O
@ O
2,5 O O

Cervena indikatorova barva znazorfiuje zavislost myciho Gginku pfi silném ostfikovani na
rznych mistech komory MDZ na ¢ase

2.25-54 566 gke U. Kaiser 09/2013




Myci U €inek v zavislosti na sile ost Fiku a €ase

Intenzita ostfiku [I/min] ORed 10 sec 30 sec f,:?n 3 min 5 min 10 min
os -8 e X
, — L L [

| N :

. e e e Ye
L L JE e
i T T T
e Py . |

Tti indikatorové barvy znézorfuji zavislost myciho G€inku pfi silném ostfikovani na
rznych mistech komory MDZ na ¢ase

2.26-54 603 ke U. Kaiser 02/2013

o]

Srovnani 4 mycich indikator 0 gke za stejnych podminek s mycim
prost fedkem 1 (pH 6,5 s enzymy)

Cas prtitoku
Indikator myti
0 min 10 sec 30 sec 1 min 3 min 5 min 10 min
Level 1
Level 2 ; 2 O { J
Level 3 ‘
2.27-54 561 gke U. Kaiser 02/2013




Srovnani 4 mycich indikator

U gke za stejnych podminek s mycim
prost fedkem 2 (pH 10,5 + enzymy)

Spray Rig DEMI-voda, 55 °C, pratokl,0 I/min,
Testovaci podminky velka tryska , thel ost Fiku 30°
Cas pr atoku
Indikéator myti
0 min 10 sec 30 sec 1 min 3 min 5 min 10 min

Level 1

Level 2

Level 3

Level 4 | /J ;

2.28-54 562 U. Kaiser 02/2013

Vliv rozdilnych kvalit vody z m

éstskych vodovodnich siti s dodate  €nym
zmékéenim na myci U €inek

Spray Rig Test parametr 1,0 I/min, 55°C, Ghel ostfiku 30°
Myci prostredek Mirné alkalicky prostredek vyrobce2, 0,5 %, pH=10,5, s enzymy
Cas pusobeni 0 min 10sec | 20sec | 30sec | 1min 2 min 3 min 5 min 10 min
Kvalita vody Nr.
DEMI-voda P
12.1 | | —
0,5 uS/cm -wr' | | | | oy
ieci ° .
oS | 122 |
W | ' | | |~
.'&‘\
Napajeci voda 8,2 °dH 123 | el |
-wr |V | W | w9 | | .|| o
B a 7 N
Napéjeci vvodva 16,3 °dH, 124 -
zmékéena _v <z - - | -y | -
P . s
erstionar |1 | | |
b dbh dediedb dE
.'&‘\
Napéjeci voda 27°dH 126 | |
2.37-54 501 gke U. Kaiser 05/2012




Uéel a vyb &r mycich indikator @ (1)
Zajisténi dodrzeni parametra, které nemohou byt registrovany MDZ
Vybér a pouziti indikator( gke:

1. Myci postup je prezkouSen (validovan),
myti vsazky probiha bez zavad.

2. Tento proces prezkouSet pomoci MLC-indikatord umisténymi na riznych mistech
komory.

3. Vybér indikatoru na misto, které vyzaduje nejdelSi ¢as na smyti. (Indikator oveéfit v
nékolika procesech).

4. Zvoleny indikator gke vkladat do kazdé Sarze pro rutinni kontrolu.

5. Pokud bé&hem rutinni kontroly nedojde k fadnému smyti, doSlo ke zméné procesnich
parametr(. (neni mozné stanoveni pfi€iny).

Reakce indikatoru na mytf Spravny Vi ér

indikatoru
1 | | |I |
| 1 I 1 1 -
lehka stredni obtizna vlbec zadna
2.38-54 592 gke J. Metzing 05/2012

Jé&el a vyb &r mycich indikator @ (2)

smyvatelné
znecisténi zastinéno v PCD proti pfimému
ostfiku, tedy Ze mdze byt test smyt, stejné jako #
reélné znecisténi pouze velmi silnym ostfikem..

Na trhu existuji indikatory myti, u kterych je ”
velmi  jednoduse testovaci NI

Znecisténi

Problém u tohoto postupu: Nastroi s drazk
1. PCD nemiZe simulovat nastroj v poméru astroj s drazkou %
1:1

2. PCD télesa jsou vzdy asymetricka. Vysledek

testu je odvisly od jejich polohy. *

gke myci indikatory nepouZzivaji (mimo duté

predmeéty) zkuSebni télesa , nemusi byt

chranény proti pfimému ostfiku, nybrz mohou #

byt vystaveny pfimému silovému G&inku Znedidténi

5
ostfiku. Povrch nastroje S N
T

2.39-54 593 gke J. Metzing 05/2012




Jéel a vyb &r mycich indikator @ (3)

Uvnitf komory MDZ jsou na rliznych mistech rGzné intenzity ostfiku. Myci G¢inek je tak
zavisly na délce myti.

Intenzita ostfiku

I T

0 5 10 Doba myti [min]

2.40-54 594 gke J. Metzing 12/2012

gke Clean Record ® - prutokové PCD

proplachovych pfipojek v mycim automatu

ke kontrole
E l

»

Se tfemi adaptery s rdznou Sitkou mezery pro simulaci riznych
pratokovych vlastnosti

2.41-54 563 gke U. Kaiser 03/2013




Myti nastroj G s dutinami

Vzhledem k tomu, Ze myti nastroju s dutinami je v myci komore net¢inné, musi
byt tyto pfipojeny na tlakovy systém mycky tak, aby dochazelo k proplachu jejich
¢asti s dutinami.

2.42-54

595

J. Metzing

12/2012

Zpusoby p fipojeni dutych nastroj G a
gke prutokového PCD

Umozniuje kontrolu pritoku v

dutiné néastroje

Pratok kontrolovan v pfivodnim
tlakovém potrubi, nikoliv vSak v

dutiné nastroje

2.43-54

598

gke_

U. Kaiser

12/2012




Vliv §i fky Skviry pr atokového PCD (HF-PCD)
na myti p fi dvou r Giznych hodnotach pr atoku

Myci prostiedek alkalicky myci prostredek, 0,5 %, pH = 7,7, s enzymy
Kvalita vody DEMI-voda
Pritok 1,0 lI/min 3,0 I/min
Sitka kviry HF-PCD 2mm 3mm 4 mm 2 mm 3mm 4 mm

Cas pratoku

o~ DA BEDEDC DE DE

o DO DEDCDEC DA

o DO MCDE| DL DL

s X @ X A A DN A DIE A

X X e A A DA DA

o YO VO C PO DA

2.44-54 564 gke U. Kaiser 02/2013

Vliv §i fky Skviry pr atokového PCD (HF-PCD)
na myti p fi dvou r Giznych hodnotach pr atoku

Myci prostiedek alkalicky myci prostredek, pH = 10,5

Kvalita vody DEMI-voda

Pritok 1,0 l/min 3,0 I/min
Sitka kviry HF-PCD 2mm 3mm 4 mm 2 mm 3mm 4 mm

Cas pratoku

on = 00
c|® i ¢ ) i

- oS OO
- oy OC
o0

3

2.45-54 565 g U. Kaiser 02/2013




Dokumentace mycich indikator 0 gke

Dokumentationsblatt

ke
gke Clean-Record® Reinigungsindikatoren

Indikatory jsou samolepici a
mohou byt nalepeny do —
dokumentace. e I

O 3mmSpal blau)
Q4 Spat oy
Q anandsrer Sele:

Freigabe: 0 ja M nen  Gepritvon: (o [ittecee

s ndikators:
B ans - Stabe Haitar bis: 1265 1206

Froigabe: 0l o M ren  Goprifvon: Sode [itme

gheGnbH  Addw Lnd D DESOOWenefah W 08135 020 3 n8-6TM-ME e

2.46-54 596 gke J. Metzing 05/2012

7. Kontrola v gistici van é ultrazvukovych p Fistroj a (1)

Ultrazvukové my¢ky kombinuji €istici lazen s ultrazvukovymi vinami, které v objemu kapaliny
vykazuji rdznou ucinnost. Na vrcholech vin se dosahuje nejvyssi Cistici U¢inek, zatimco v
uzlech je mechanicky G¢inek nizky. VIny pasobi na vSechny tfi sméry objemu.

Aby vykon nekolisal v prostoru, existuji ultrazvukové pfistroje, které svoji frekvenci mohou

meénit a to tak, aby se vrcholy a uzly vin posouvaly a aby se doséhl podstatné lepsi Gcinek z
hlediska myti.

Vykon se mize kontrolovat pomoci tenkych hlinikovych félii nebo ploSnych indikatord, které
se zavési do vany.

Pro zlepSeni Gcinnosti ¢iSténi se mohou nastroje ve vani¢ce posouvat.

2.47-54 522 gke U. Kaiser 09/2013




gke Clean Record ® Indikatory pro kontrolu ultrazvukovych my

ke Cloan-Record™ W-U-L2 um-sonlc c:.-n:nq indicator

mﬁ Cloan-Record® W-U-L3 ulrmscnlc c:esnrng lnd!cator
 pue Cloan-Record ® W-U-L 4 Ultrasonic Clsanlng indicator r—ll‘

ENISO 15883-1 + 55

«rd, Germany www.gke.eu

2.48-54 567 gke U. Kaiser 06/2011

gke Clean-Record ® Drzéak pro indikatory pro ultrazvukové my  €ky

Pozice indikatoru mize byt pfizpusobena:
Horizontalné nebo vertikalné, na dno nebo do stfedu myci nadrzky

2.49-54 610 gke U. Kaiser 08/2013




7. Kontrola v ¢€istici van & ultrazvukovych p Fistroj 1 (2)

2.50-54 597 gke J. Metzing 09/2013

7. Kontrola v gistici van é ultrazvukovych p Fistroj a (3)

gke nabizi 4 rdzné druhy indikatord myti 4 rizné druhy testl pro ultrazvukové mycky které
se zavési do vany a opticky zviditelni G¢inek myti na rGznych mistech.

2.51-54 523 gke U. Kaiser 08/2011




Cas pusobeni

5 min

10 min

2.52-54

568

gke_

U. Kaiser 02/2013

Cas pusobeni

5 min

10 min

—

2.53-54

U. Kaiser 02/2013




Validace

Mycich a dezinfek €nich proces u
Dle CSN EN ISO 15883 Série

5.23-30 538

gke U. Kaiser 01/2011

»Uznand pravidla techniky"

Smérnice RKI (1.3) Validace ma byt pfizplisobena zdravotnickému prostfedku

(2001) s pfihlédnutim na vyhodnoceni rizika a zafizeni zdravotnického
prostfedku a podle uznanych pravidel techniky a pfizplisobena
nejnovéjSim poznatk(m védy a techniky. (Kat. V).

CSNEN ISO Pozadavky a zkuSebni metody pro myci a dezinfekéni pfistroje

15883-1 bis -4 S:

(2009) *Termickou dezinfekci pro chirurgické nastroje, anestetické
pfistroje, nadoby ze skla atd.
«Termickou dezinfekci na nadoby pro lidské vymésky
«Chemickou dezinfekci pro termolabilni endoskopy

Doplnéni: Smérnice DGKH, DGSV a pro validaci a rutinni kontrolu

Smeérnice DGKH, strojnich ¢isticich a termickych dezinfekénich procest pro

DGSV a (2008) zdravotnické prostfedky a k zasadam vybéru pfistrojd

5.24-30 540 gke U. Kaiser 01/2011




Zkusebni postupy pro MDA dle €SN EN 1SO 15883-1 (1)

1. Typova zkouska / Vystupni zkouska pfi vyrobé
2. Validace pfi uvedeni do provozu
1. Instalaéni kvalifikace (1Q)
2. Provozni kvalifikace (
mezinarodné nazyvana Operation Qualification (OQ)
3. Vykonova kvalifikace
mezinarodné nazyvana : Performance Qualification (PQ)

3. Rutinni kontrola a ro¢né opakované posouzeni zpUsobilosti vykonu (LQ +
ROUT)

5.25-30 541 gke U. Kaiser 01/2011

Zkuebni postupy pro MDA dle €SN EN ISO 15883-1 (2)

ZkouSka OQ |PQ | Rut. Pozadavek M éreni
Cistota napIné nebo
x | ZkuSebni téleso se Podle CSN EN ISO
Myti X X (den zkuSebnim ! 15883-5
Druh zkouSky 1 né) znecisténim dle CSN | (vétSinou vizualni

EN ISO 15883-5 podle | kontrola)
pozadavku krajiny

Vizualni kontrola a
Cistota realné Zjistovani zbytka

Myti X ZNnedi&téné naping proteind
Druh zkouSky 2 (3 méfent!) * Ninhydrin-Metoda
’ * Biuret/BCA-met.
* OPA-Metoda
Viz ) . .
. . Viz Myti: dobré
Oplachovy x | x| o x [Wo navic méfit tlak pfi
systém Druh zkouSky 1 myti

5.26-30 542 gke U. Kaiser 01/2011




ZkuSebni postupy pro MDA dle

CSN EN ISO 15883-1 (3)

Zkouska O0Q | PQ [Rout. Anforderung Messung
Potvrzeni nastaveni -
pfistroje a dodrzeni Ze?lclnnl Cidla/

. ) toleranci napr.: a f’.‘f,’ge“/,”a .
Teplotni profil X X X Myti: +/- 5°C nosicich naping,
Dezinfekce-0+5°C rs];errlgc?nli(omory a
Tepl.pdsmo < 4°C P
Termickéa Potvrzeni nastaveni Teplotni Cidla/

. . . L . . | datalogery /
dezinfekce- zasobni X pfistroje a dosazeni . g .
nadr? kvality pitné vody | Tikobiologické

zkouSky
Potvrzeni nastaveni | Teplotni ¢idla/
Jen pfi chemické X X pFistroje datalogery/
dezinfekci (Teplotni profil a Méreni davkovani —
davkovani) viz nize
5.27-30 543 g U. Kaiser 01/2011
Zkusebni postupy dle €SN EN 1SO 15883-1 (4)
Zkouska 0oQ PQ | Rut. Pozadavek M éreni
Davkovani myciho Presnost davkovani Uvrce:nl’ollajemu

- X X T prelévanim nebo

prostfedku dle Gdaju vyrobce io <

vazenim
Chybové hlaSeni — Chybové hlqsenl, Zkouska chyb.
nedostatek pokud chemie PSR .

L X X L Hl&Seni pfi prdzdné

chemickych nedostacuje na . -

L . nadobé

prostredku jeden cyklus.
Definuie vrobce VétSinou méfenim
Zbytky X uje vy vodivosti a pH pfi
chemikalii .
poslednim oplachu
Kvalita oplachové Podle Gdaju VOdNO,St‘ va‘ soli
vod X yrobce MDA celkovy pocet

Y Wy zarodkl

Vizualni kontrola
pomoci krepového
VysuSeni naplné X Zadné zbytky vody | papiru nebo

vazenim pred a po
procesu

5.28-30

544

gxe

U. Kaiser

01/2011




Zku$ebni postupy dle €SN EN ISO 15883-1(5)

ZkouSka 0oQ PQ | Rut. Pozadavek M éreni
Tésnost komory X Zad’na netgsnost PH 1 Vizualni kontrola
plné komore
Neni dovoleno:
« Start pfi
otevienych dvefich | Zkouska béhem
Blokada dvefi X X | » otevieni dvefi provozu, zda jsou
béhem procesu pozadavky spinéné
« oteviit oboje
dvere
V poslednich tfech | MDA nechat
ze Ctyfech cykll vychladnout, potom
Reprodukovatelnost X musi teplotni profil | 4x zdznam
leZzet v pAsmu teplotniho profilu
2,5°C senzory/datalogery
Chybové hiésent pri | BEhem provozu
. . < jednotlivé odpojit
Signalizace poruch X poruse senzoru pro
A senzory, kontrola
fizeni P
chyb. hlaSeni
5.29-30 545 gke U. Kaiser 01/2011

Zkuebni postupy dle €SN EN I1SO 15883-1 (6)

Dodatky

Zdroj

Pozadavek

DIN EN ISO 15883-2

« Stanoveni presnosti davkovani chemikalii na min 5 %

SmérniceDGKH,
DGSV a AKI

« Stanoveni ke zkouSce nekonformnich pfistrojd s normami

« Stanoveni referenénich zkuSebnich téles(Crile-svorky s krevnim
znecisténim v kloubu)

« Definice zkuSebni napiné

« Definice a test limitnich hodnot proteinG

» Nova formulace rutinni kontroly

CSN EN ISO 15883-4
(MDA pro termolabilni

« Stanoveni presnosti davkovani chemikalii na min 5 %
» RozSifeni a specializace rozsahu zkouSek k pokryti pozadavkud
na MDA pro endoskopy (MDA-E) napriklad:
« Pozadavky na zkouSku tésnosti endoskopt
« Pozadavky na chybové hlaSeni pfi ucpani kanalku nebo
chybéjicim pfipojeni kanalku

endoskopy) * Myti a proplach kanalkd
« chemické dezinfekce pfi stfedni teploté
» Autodezinfekce MDA-E bez endoskopl s pouzitim chemické
nebo termické dezinfekce
5.30-30 546 gke U. Kaiser 01/2011




Série norem DIN EN I1SO 15883 pro ¢€isténi

Cast1 V3Seobecné pozadavky, pojmy a zkuSebni metody pro myci

dezinfektory

Céast2 Pozadavky a zkusebni metody u termické dezinfekce pro

chirurgické nastroje, anestetické pfistroje, nadoby, sklenéné

pristroje, atd.

Céast3 Pozadavky a zku$ebni postupy pro MDZ s termickou dezinfekci pro

nadoby na lidské vymeésky

Cést4 Pozadavky a zku$ebni postupy pro MDZ s chemickou dezinfekci pro

termolabilni endoskopy

Céast5 Znegisténi pro testovani a metody na prokéazani téinnosti myti MDZ

Cést6 Pozadavky a zku$ebni postupy pro MDZ s termickou dezinfekci pro

neinvazivni a nekritické zdravotnické pomucky

6.1-7

547 U. Kaiser 01/2011

N oo o A

Obsah DIN EN ISO 15883-1
VSeobecné pozadavky, pojmy a zkuSebni metody pro MD  Z

Pozadavky pro ¢isténi, dezinfekci, proplach, suSeni a chemikalie

Mechanické a technické pozadavky pro materialy, uspofadani, konstrukci,
bezpecnost, ohfev, dvefe na vkladani a vykladani, rozpraSovaci systémy,
davkovaci systémy, tepelna ochrana, méfici a fidici pfistroje, zafizeni na méreni
teploty, tlaku a ¢asu, zaznamové zafizeni, hlaSeni poruchy, zasobovani vodou,
vétrani a odvétravaci systémy.

Kontrola pozadavku zkuSebnimi pfistroji pro uzavieni dvefi, pfistroji pro uréeni
stavu vody, objemu vody, méf¥ici pfistroje, nosi¢e pro uloZzeni naplné, kontrolu
teploty, davkovaci zafizeni, G¢innost ¢isténi, stav vzduchu, suseni napiné a
automatické fizeni

Dokumentace
Potfebné informace od vyrobce, navody k instalaci, oznaovani
Dezinfekce: AO-koncept

Zkousky na zbytky znecisténi s obsahem proteinu, zkousky bakterialni
kontaminace vody

6.2-7

548 U. Kaiser 01/2011




Obsah DIN EN I1SO 15883-2
Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek €nich zaf¥izeni s tepelnou dezinfekci pro
chirurgické nastroje, anestetické p  FisluSenstvi, nadoby, misy, na Fadi, sklen éné
laboratorni pom tcky, atd.

1. Vykonnostni pozadavky na ¢isténi, dezinfekci, prubéh teploty u chirurgickych
nastrojli, motord, misek, MIC nastrojd, predmétd s dutinami, u hadi¢ek, endoskop,
anestetického pfisluSenstvi, pfedmétu ze skla a transportnich nadob

2. Pozadavky mechanické a technické pozadavky na Fizeni

6.3-7 549 U. Kaiser 01/2011
gKe

Obsah DIN EN ISO 15883-3
Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek €nich
s tepelnou dezinfekci nddob pro lidské vym  éSky

1. Vykonnostni pozadavky: davkovaci systémy pro chemikalie, vyprazdfiovani,
¢isténi, oplachovéani, umyvani, dezinfekci, nasledné oplachovani, suseni

2. Mechanické pozadavky a technické pozadavky na fizeni: vybava nastroji a
kontrola, prabéh procesu, vétrani, vypousténi a proplach, kvalita vody

3. Kontrola uzavéru odtoku, kontrola proplachu nesavych a savych materiald,
manualniho nebo automatického navazeni a vyprazdfiovani nadob, odstranéni
znecisténi z pfistroje, kontrola nosi€d naplné

4. Vyrobcem uvadéné informace

5. Specifikace pro toaletni papir pfi zkouSkéach a jeho savé vlastnosti

6.4-7 550 gke U. Kaiser 01/2011




Inhalt der DIN EN ISO 15883-4
Poziadavky a skiSobné postupy v UDP s chemickou dez  infekciou
pre termolabilné endoskopy

1. Vykonnostné poziadavky pre Cistenie, dezinfekciu, odstranenie vody pouzitej na
oplachovanie, suSenie, Upravu vody

2. Poziadavky na mechaniku a na proces, poziadavky na konstrukciu, systém
preplachovych kanalikov, vetranie a odtokové systémy, regulaciu teploty,
chemikalie, kontrolu procesu, davkovacie systémy

3. Kontrola konformity, skiSobnych pristrojov, kvality vody na preplach, kontrola
tesnosti, kontrola kanalikov, suSenia, termické skisky, davkovanie, kontrola
Gcinnosti Cistenia a dezinfekcie

Dokumentécia a inSpekcia
Potrebné Gdaje od vyrobcu

Oznacovanie, Stitky s ozna¢enim

N oo o A

Kontrola mikrobialnej kontaminéacie vody na preplachovanie po dezinfekcii s
doplriujacimi informéaciami k mikrobiologickej skiske chemickych dezinfekénych
procesov

8. Specifikacie trubkovych ventilov a pripojnych miest

6.5-7 551 gke U. Kaiser 01/2011

Obsah DIN EN ISO/TS 15883-5
ZkouSky ne €istot a metody k demonstraci  €istici G éinosti

V normé je 19 raznych znecisténi na zkuSebni G¢ely sestavené z rliznych krajin pro rizné
aplikace, bez informace, které znecisténi se ma pouzit na testovani a v jaké formé se
znedisténi maji testovat.

Ptilohy obsahuji pouze pokyny, jak se vyrabi znecisténi pro zkuSebni Gcely s definovanym
zkuSebnim télesem.

V soucasnosti pracuje komise na metodach, jak testovat znecisténi pro zkuSebni Gcely.
Diskutuje se o dvou metodach:

1.ZkuSebni téleso se znecisténim se zavési do vodni koupele pfi definované teploté s
definovanym pfidanym gisticim prostfedkem. ZkuSebni téleso se pohybuje pomoci
michaciho zafizeni s magnetem (pro zkousku kinetiky uvolfiovani se nepouziva zadna
mechanicka zatéz)

2. Aparatura na rozpraSovani s definovanou tryskou, tlakem, pratokem vody, teplotou a
pouzitym gisticim prostfedkem. Tento testovaci systém se pfiblizuje realnym podminkam v
MDZ a pouziva na rozdil od bodu 1. je§té mechanicky G¢inek ¢isténi.

Po zvoleni zkuSebni metody se mohou testovat nasledujici parametry:
1.Znecisténi na zkuSebni Gcely

2.Cistici prosttedky (pfi definovanych podminkéach &isténi)
3.Indikatory pro kontrolu ¢isténi

4.Porovnani G¢inku ¢isténi raznych MDZ

6.6-7 552 gke U. Kaiser 01/2011




Obsah DIN EN ISO 15883-6

Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek €nich zaFizeni s tepelnou dezinfekci pro

neinvazivni, nekritické zdravotnické prost  fedky a vybaveni

Vykonnostni poZadavky pro ¢isténi, dezinfekci

Mechanické pozadavky a pozadavky na fizeni

Udaje vyrobct

Prehled zkuSebnich programu

1.
2
3. Kontrola shody: odstranéni znecisténi, termometrické méreni
4
5

6.7-7 553 gke

U. Kaiser

01/2011







Priprava zdravotnickych prostiedku
Myti / dezinfekce / sterilizace

Sterilizace procesy
Procesni technika
Rutinni kontrola

1. Technické zaklady fyzikalnich prabéhu
2. Mozné chyby v procesu
3. Zvlastni problémy pfri sterilizaci nastroji s malym pridmérem
(MIC nastrojua) a pri sterilizaci hadi¢ek
4. Rutinni kontrola
5. Pouziti simulatori zdravotnickych pomicek (MDS) a systému
kontroly Sarzi
(BMS)
6. Funkce a pouziti detektorii nekondenzovatelnych plynt
0.3-7 03/2011

101 gke U. Kaiser

[Ceeyyrr—————




Prehled rozsi fenych steriliza énich metod

Termicka Chemicka Fyzikalni
Proces Teplota [°C] Proces Teplota [°C] Proces Teplota| °C]
Horky vzduch 160 -180  [Etylénoxid 30-70 * y-zareni 20
Péras: 110-135 |Formaldehyd 40-70 « 3-zafeni 20
« vytlacenim ) . B
vzduchu Peroxid vodiku (plazma) 30-50
 gravitaci

 jednoduchym
vakuem

* vakuové
injekéni metodou

« frakénim
vakuem

mikroviny 110- 135

11.2-10 288 gke U. Kaiser 07/2005




Definice Sterilizace:
Sterilni: Uplna deaktivace rozmnozovani schopnych o rganizm a
Realné se da po ¢€et zijicich organizm @ pouze minimalizovat, nikdy vSak
zcela odstranit.

(Teorie kinetiky usmrcovani mikroorganizm )

Podle EN 556-1 smi byt v EU ozna €en produkt jako sterilni, pokud jeho
pravd épodobnost je (SAL) <106,

EN 556-2 akceptuje SAL < 10-3u sterilnich roztok

V USA je hodnota SAL
odvisla od rizika pouziti. (SAL <10-2-1079)

3.1-56 334 gke U. Kaiser 01/2011

Termicka sterilizace — horkovzdusSny sterilizator

Mirné
ochlazeny Horky vzduch

vzduch (180°C)
(<180°C) \ — /
Horky vzduch
odevzdava
energii

Ochlazeny Ohraty
vzduch vzduch
klesa dolli stoupa
vzhlru

3.2-56 124 g ‘ J. Metzing 12/2006




Princip gravita €ni metody nebo metody proud énim (€ast 1)

Para

Vzduch

3.3-56 125 gke U. Kaiser 07/2005

Princip gravita €ni metody nebo metody proud énim (€éast 2)

Kontejner s filtrem Para
na viku

Obalovy
propustny
material

Kontejner s s
filtrem na viku i na
dné

Nepropustny obal

3.4-56 126 gke U. Kaiser 07/2010




Prabéh tlaku a teploty v parnim steriliza
s podtlakovymi (subatmosférickymi) odvzdus

¢énim procesu
novacimi cykly

Pre-
tlak tlak teplota
barl [par r°cl
S B [ teplota ,"‘:’ _____________ E""\\ —134
— tlak i .
/  BDSTest3s min
24 31 ; :
'," 70
1 2 frakéni vakuum /" i
oo | M
' 25
H &as [min]
nahiev sterilizagni ichlazenl’ suseni
expozice
1+ 04 odvzdudnéni !
3.11-56 129 gke U. Kaiser 07/2005
Prabéh tlaku a teploty v parnim steriliza  €nim procesu
s pfetlakovymi (super-atmosférickymi) odvzdus  fovacimi cykly
Pre-
tlak Tlak Teplota
bar] [bar] Ko
3o A e Teplota 7 —134
— Tlak i
| :
29 31 : :
] | 70
S s s
o1 s e s
| | %
1 | &as [min]
odvzdusnani nahfev i sterilizaéni | chlazeni suseni
! expozice i
1+ 0
3.13-56 131 U. Kaiser 07/2011

gke_




Prabéh tlaku a teploty v parnim steriliza

s transatmosférickymi odvzdus

€énim procesu
novacimi cykly

Pre- T Béhem sterilizace jsou vSechny
tlak ak h Kré. V této fazi do balikd Teplota
[bar] povrchy mokré. V této fazi do baliku (@]
[bar] nepronikd  tém&F Zadna péra,
nedochéazi téméf k Zadnému
prostupu tepla, neméni se tlak a
3 a4 Teplota nedocv:ha,m' ke kondenzaci nebo —134
odparovani.
—— Tlak
24 3
/ 1 70
2 3
1 ; ; N
I |~ e ! : e
0 - 19— T[T Tl \v"\ T T T —r— 20
~ ~ ~ d 110 15 25
¢as [min]
néhfev i sterilizaéni 1 chlazeni suseni
LS ! expozice
0 odvzdugnéni ,
1 - '
3.15-56 133 gke U. Kaiser 11/2005
AT
o C.| Sterilizované p fedméty | Obal
+ Uspesna sterilizace
- neuspesna sterilizace 1 |Nastroje bez dutin bez
nebo Gspesna za ur_&itych p fedpoklad G 2 [Nastroje bez dutin s
T
Malé sterilizatory - R
C.| Steriliza &ni proces B Prubéh Odsati P(_Sro_wt% precmen ElEO
tFidy dle EN 13060 vzduchu (bielizeri a pod.) bez
vytlacenivzduchu
Gravitaéni sterilizace proudem péry Duté pfedméty jako MIC s nebo
1 |nebo sterilizace N / slabé + - 4 |nastroje, endoskopy, katetry bez
proudénim apod.
Jednoduché vakuum
Napousténi pary
Vakuové injekéni
. S +| + |+
sterilizace ] .
Zavislost kvality
sterilizace na pr tbéhu
2 Super-atmosfericky s P
cyklus (pretiakowy) MAAQ sterilizace parou a na
o druhu sterilizovanych
5 Vakuové pretlakovy s + o+ |+ - v, o
oyklus dLAAAQC predméta
Vakuovéfpl‘étla‘kgvj/ s P
cyklus (stupriovity)
(-Sub) a (+Super) v
atmosferické tlakové B velmi N .
cyckly (frakcionované dobré
vakuum)
3.19-55 137 gke U. Kaiser 10/2013
AT




Jakeé jsou kritické prom énné
u parnich steriliza €nich proces u (1)

1 - para
2 — proces kondenzace pary na vodu
3 —tlak m

4 — teplota v €ase

3.20-55 138 gke U. Kaiser 11/2013

Suché celulézové baliky (bavina nebo papir) vytva i
hygroskopickou kondenzaci p  fehfatou paru,
ktera nekondenzuje

1 - para?

Biologicky indikator

AT=6°C

134°C
' [T

Biologické indikatory se za téchto podminek neaktivuji, protoze prehfata para nesterilizuje.

3.21-56 139 gke U. Kaiser 03/2007




Jakeé jsou kritické prom énné
u parnich steriliza €nich proces G (2)

1 - para?

Para je voda v plynném skupenstvi. V pa fe, ktera
nezkondenzovala na vodu p i obvyklé teplot é v ¢ase
(121°C - 15 min; 134°C - 3 min) nedochézi k thynu
choroboplodnych zarodk .

Nezkondenzovana péara se chova jako horky vzduchan a
usmrceni choroboplodnych zarodk G pot Febuje podobnou teplotu
a dobu p Gsobeni jako p Fi suché sterilizaci (horkym vzduchem)
(napf. 160°C - 2 h; 180°C - 0.5 h).

- NE -

3.22-56 140 w U. Kaiser 11/2013

Parni sterilizace infuznich roztok & kondenzaci pary navn &jSich
sténach

(z&dn& kondenzace v lahvi)

2 — proces kondenzace pary
na vodu ?

Alternativné se mohou
pouZit na ohfati vody
mikroviny, infraervené
zafeni, ohfivajici plotny

Biologicky indikator

3.23-56 141 w U. Kaiser 08/2009




Jakeé jsou kritické prom énné
u parnich steriliza €nich proces G (3)

2 — proces kondenzace pary na vodu?

Para zp tisobuje sice vynikajici prostup tepla na vSech miste ch
kondenzace, avSak sterilizace v kapalinach ukazuje, Ze ve vod é se pfi
stejné teplot @ v ¢ase dosahuje stejna rychlost Ghynu

choroboplodnych zarodk G jako v parnich steriliza €nich procesech.

Na druhé stran & béhem faze sterilizace v parnich steriliza  €nich
procesech nedochazi nap fedmétech k Zadné kondenzaci. Rychlost
Uhynu zarodk G je nezavisla na kondenzaci.

3.24-56 142 W U. Kaiser 11/2013

Jakeé jsou kritické prom énné
u parnich steriliza €nich proces G (4)

3 - tlak?

Tlak o velikosti Fadov é 10 bar nebo 1.000 kPa neovliv fAuje rychlost
Uhynu zarodk G v Zddném ze znamych steriliza €nich proces a.

V parnich steriliza €nich procesech je tlak pot Febny na dosahnuti
potebné teploty, protoZze bod varu vody je zavisly nav ~ enkovnim
tlaku (viz tabulka).

Tlak [bar] Teplota varu vody [°C]
1 100
2 121
3 134

- NE -

3.25-56 143 W U. Kaiser 11/2013




Jakeé jsou kritické prom énné
u parnich steriliza €nich proces G (5)

4 — samotna teplotav ¢ase?

Pokud dosahneme obvyklou teplotu v

c¢ase

(121°C - 15 min; 134°C - 3 min) horkym vzduchem nebo v
kapalinach bez obsahu vody, dosahnuté rychlost Ghyn u zarodk U
nebo bacil G biologickych indikator 0 je mnohem mensi nez v
parnich steriliza €nich procesech p Fi stejné teplot & a €asu.

- NE -

3.26-56 144 U. Kaiser 11/2013

gke_

Zavislost teploty na €ase pfi postupu typu Overkill pro
parni steriliza €ni proces podle EN ISO 17665-1

4 — samotna teplotav ¢ase?

Teplota Cas pusobeni | Casohfevu Fo121¢ ]
e [min]* [min]+* [min] Poznamky
121 15 <0,5 15 Tyto podminky plati jen za
pFitomnosti vody (mokré
134 3 <0,5 ca. 60 povrchy).
Sterilizace suchym teplem ap Fehfatou parou
(plati také pro nepolarni rozpoust édla a oleje)
Teplota Cas ptisobeni | Cas ohievu Poznamk
[°C] [min]* [min] y
160 120 10-50 Cas ohfevu se m (ize ménit v zavislosti
na tepelné kapacit & predmétiia na
180 30 10- 30 izola €ni schopnosti obal .
*  ¢as pusobeni po dosahnuti teploty na povrchu a v dutinach p fedm éta
**  pfi Uplném odstran éni vzduchu
3.27-56 145 gke U. Kaiser 05/2011




Jakeé jsou kritické prom énné
u parnich steriliza €nich proces G (6)

Steriliza €ni médium v parnich steriliza €nich procesech je:

- Voda s uréitou teplotou a &asem p tisobeni

(napf. 121°C — 15 min; 134°C — 3 min = F 4-hodnota).
- VSechny povrchy, které maji byt sterilni musi byt m okré.

Tato informace obsazenav EN ISO 11140-1 v odstavci  5.2:

3.28-56 146 w U. Kaiser 11/2013

Jaké jsou kritické prom énné
u raznych druh G steriliza énich proces a?

V €SN EN ISO 11140-1 jsou uvedeny nasledujici prom  &nné jako kritické:

Cas, teplota a kondenzat

Hi (odevzdana sytou parou)

Suché teplo Cas a teplota

(EEtté));Ienoxm Cas, teplota, relativni vihkost a koncentrace EO

Rl Cas, teplota a kondenzéat (odevzdana sytou parou)

AL a koncentrace formaldehydu

(NTDF) 4

Odpafeny peroxid Cas, teplota a koncentrace H,0, a, pokud je k dispozici, plasma
vodiku (H ,0,) (Plasma nesterilizuje, dale vodni para redukuje rychlost sterilizace)

3.29-56 146-2 w U. Kaiser 11/2013




PFi¢iny vzniku p Fehfaté péary

Pfehrata para neobsahuje kondenzat v plynné formé a v parnim sterilizatoru
vznika za néasledujicich podminek:

1. Zaredukénim ventilem tlaku neni pfed vstupem pary do sterilizatoru
neni zafazeno dodate¢né chlazeni

2. Teplota stén steriliza¢ni komory je nad Urovni syté vodni pary

3. Hygroskopicka kondenzace v nestabilizovaném materialu z celul6zy
(jako napf. obaly z celuldzy, obvazovy material, tampony, bavinéné a
Inéné pradlo)

Para v plynném skupenstvi p  fi 134°C nesterilizuje, musi dojit ke vzniku
kondenzatu. Jen voda m GzZe za téchto teplotnich podminekap Fi
dodrZeni €asovych poZzadavk 0 sterilizovat.

3.30-56 359 gke U. Kaiser 09/2012

SpotFeba pary a zm éna objemu b éhem kondenzace
ca. 350 — 400 I/10 kg naplné
Péara . .
\ 11=1000 ml pary - ca. 1 ml kondenzétu (vody)

Prudké snizeni objemu péry vlivem kondenzace

\ Kondenzat

* V misté kondenzace dochazi bezprostfedné k prostupu tepla
« Po kondenzaci para ,zmizi“ (srazi se do jedné kapky), diky ¢emuz proudi
dalsi ¢erstva (horka) para.

3.31-56 147 U. Kaiser 01/2011




Kontrakce objemu vody p i kondenzaci
Nekondenzovatelné plyny (NKP) nesniZuji objem

Para
134 °C

3.32-56 148 M J. Metzing 01/2011

3.33-56 150 M J. Metzing 06/2007




gke Steri-Record® Bowie-Dick arch pro parni sterilizaci
dle EN ISO 11140-3

GKE - Strilnmr™ Bowie-Dick-Testbogen fir die Dampfsterilisation

fiir Testprogramme mit fraktioniariam Vakuum von 134°C und einer Hahezeit von 3 - 3.5 min

Tastbedingungen :
Steri-Nr | |
Test-Datum: | |
GKE - Snrideare [ — [ e—— Unzsit | |
Anzehi der zuvor durchgefuhren
Leerchargen Jri12 .13 |
S e GKE - Smoiinne™ GKE - Swrddvoz™ Tesversuche: |1 12 13 |
Fregabe : | ia 1nein]
GKE - Shine™ GKE - Sisrieare™ GKE - Mitarbeiter-Kiirzal - | ]
Untarschrift; |
GHE - ereare™ GKE. Soriumrz™ GHE - Sl rarer™ GHE - oo™
GKE - Swriinare GKE- Swmsaser” GKE- Swmio”

3.33-56 149

U. Kaiser

01/2011

Vergieich
original Bowie-Dick-Testpaket mit Testblatt

a

GKE-Steri-Record Teststrelfen

im gisichen Sterilisationsprozof

G Swehacord Tevtatiten
Messingprifkbrper und
un!urlchl-dbch.l Schiauchiinge

Sentaueniange
15m am a5m

Storilisator: MMM k - L -
Innenvoiumen 1m3 u L
Bawie-Dick-Testprogramm L .
35 Min., 134°C
mit 3-tachem Vorvakuum
Leck: Lufteinind 2 Sek. nach dem

fotzten Vorvakuumayklus

durch das Beldftungsvonti

3.34-56 151 U. Kaiser 07/2005

gke_




Zavislost teploty na €ase pfi postupu typu Overkill pro
parni steriliza €ni proces podle EN ISO 17665-1

Teplota Cas pusobeni | Casohfevu Fo121¢ ;
e [min]* [min]** [min] Poznamky
121 15 <0,5 15 Tyto podminky plati jen za
pFitomnosti vody (mokré
134 3 <0,5 ca. 60 povrchy).

Sterilizace suchym teplem ap Fehfatou parou
(plati také pro nepolarni rozpoust édla a oleje)

Teplota Cas pusobeni | Cas oh¥evu Poznamk
[°C] [min]* [min] y
160 120 10-50 Cas ohfevu se m (ize ménit v zavislosti
na tepelné kapacit & pfedmétd a na
180 30 10-30 izola éni schopnosti obal .

*  ¢as pusobeni po dosahnuti teploty na povrchu a v dutinach p fedm éta

**  pfi Uplném odstran éni vzduchu

3.35-56 152 gke U. Kaiser 05/2011

Nahromad éni inertnich plyn @ v pérovitych nebo dutych
pfedmétech

Para
Nekonden-
zovatelné plyny
Kondenzat

200 - 300 ml je kritické

0,2 - 0,3 ml kritické

Pomér kritického mnozstvi plynu pérovity : d  uty =1.000:1

3.36-56 153 gke U. Kaiser 07/2005




Vnitni objem hadic
a nastroj G pro minimalni invazivni chirurgii (MIC). Snima  ¢€e
teploty pro test jsou uvnit  F kovovych trubi €ek.

A

im
(Objem =r21 x| = 3,14 ml)

»
»

Rychly prostup tepla

Kovova
sténa —>

Objem
0,314 ml

: l

(1) Nekondenzovatelné plyny (NKP) < 1 ml jsou pro nastroje minimalni invazivni chirurgie
kritické.

Snimac teploty

(2) Testy pomoci snimacu teploty v kovovych trubi¢kach mohou prokéazat faleSné pozitivni
vysledky. Rychlost prostupu tepla pfes kovové stény trubicek je v porovnani s

prostupem pres stény trubi¢ek z plastu nebo s prostupem pies textil 100 nasobné vétsi
a proto se malé objemy NKP velmi rychle ohfeji.

3.37-56 154

gke U. Kaiser 12/2012

PoZadovana kvalita pary pro autoklavy

Maximalni povolené . S
.o - Odpovida maximalnimu
mnoZzstvi NKG [ml] p Fi . . . PR
Norma 20°C a 1 baru objemovému podiluv pa fe pfi
. 121°C a 134°C v obj. %
v 1 kg kondenzéatu
EN 285 35 (3,5%) 0,000027%  (0,00027%o)
Zakladni parametry pro vypo €et:
Pivn 20°C 100 °C 121°C 134°C
v 1 bar 1 bar 2 bar 3 bar
1 kg pary [I] 1244 | 17001 898 | 6181
NKG [ml] 35 ml 48 ml 24 ml 17 ml
3.40-56 156

gke U. Kaiser 08/2009




Potencialni rizika frakcionovaného vakua u steriliz

ace parou

1.  Nedostate €né odstran éni vzduchu b &hem frakcionovanych
vakuovych cykl 0 (zastava vzduch ve steriliza €ni komo fe)

2. Netésnost dve Fi, ventil G a jinych ¢éasti zafizeni

(vzduch se nasaje do komory sterilizatoru)

3.  Prunik vzduchu p fes tésnéni dvefi, pokud je t ésnéni napajené
vzduchem (v p Fipadé napdjeni parou se tento problém

nevyskytuje)

4. Inertni plyny vnikaji spolu s parou (nej .
tento jev z ustava b éhem steriliza éniho cyklu v étSinou

nepoznany) .

Po vypnuti sterilizatoru a p

CastéjSi nedostatek,

fipadn & vyvije €e pary, tvo Fi se NKP v

potrubi mezi vyvije €em a sterilizatorem a ve vyvije €i. Tyto NKP
se pfi zapnuti za Fizeni dostavaji do sterilizatoru.

3.41-56 157 U. Kaiser 11/2005
gke .
Nekondenzovatelné plyny (inertni plyny) vpa fe
Druh plynu P Gvod Vliv Odstran éni
Vzduch Rozpustény YZdUCh T\{Ol_‘ICI’ se mnozﬁstvtvzwt_:lu’chvu 1 Odplynéni napéjeci vody ohfevem na
ve vodé zavislé na mnozstvi pfivadéné A o oo B
ca. 80% N, 25 mi vzduch i - duch 90°C — 95°C pred vpusténim do parniho
20% O, (ca. 25 ml vzduchu \e! y(maxwl'la’vz uchu po Kotle
na 1| vody) doplnéni vody)
Vzduch V parnich vyvijegich R . . pami pOterl musi byt nejdrive
ca. 80% N a potrubich pred Pfi nec€innosti se vyvijec i Jproplachnuto” parou napf. Zahfivacim
2 potrubich p potrubi zaplfiuje vzduchem cyklem steriliuzatoru pro odstranéni
20% O spusténim
2 vzduchu
Pfi ohréti vody se rozpada na
Tvrdé vod CO; a kotlovy kal (bily poviak) Odolynéni nebo piedr L .
Oxid uhligity vrda voaa Ca(HCOs); —~ CaCOgl+ CO, 1+ H,0 plynéni nebo predrazeni lontomenice
co obsahuijici o | ev. predfazeni reverzni osmoézy (RO)v
2 hydrogen-karbonat (neviditelné v detektorech,NKG, RO neposta &uje !
nebot se CO, rozpusti v
kondenzatu)
Vodik permanentni malé mnoZzstvi Nastavit pH > 7
H Koroze kovl inertnich plyn(i a ¢astic rzi u Chloridy a ostatni zdroje chelatovych
2 Zelezného potrubi (zfidka) komplexu odstranit z napajeci vody
Snizeni tlaku
(8krticim ventilem) v Po redukci tlaku zafadit chladici Usek
potrubi PFehrata para nemize
Prehfata para Hydratace kondenzovat pokud nedosahne | pred sterilizaci se tkaniny nesmf susit
porovitych pfedméta trojny bod. horkym vzduchem. Skladovat pfi
(ohfev nasatim normalni vihkosti (samovolné zvih&eni)
vody) nebo navilhéit.
3.42-56 158 U. Kaiser 07/2011

gke_




Analyza nekondenzovatelnych plyn  t (NKP) v parnim potrubi

% NKP v pare
A

4 4 » cas

Injekce napéajeci vody

3.43-56 159 gke U. Kaiser 07/2011

Centralni vyroba pary

Odbocka
(napf. do kuchyné)

Parni potrubi

Odbocka
(napf. do pradelny)

Para

Napéjeci voda

Ttygst

DoplInéni vody Ohfrev

Na pocétku sterilizacniho procesu se musi vyvije¢ péary, parni potrubi a sterilizator
proplachnut parou, aby se odstranil vzduch. ZkouSkou Uspésné realizace této ¢innosti
je Bowie-Dick test. (Test funkénosti pro sterilizator, ne test sterility).

3.44-56 160 gke U. Kaiser 07/2007




Jaky vliv ma okamzik p Gsobeni nekondenzovatelnych
plyn & na miru rizika

NKP se v nasledujicich vakuovych cyklech odstrani a z
Tlak hlediska G¢innosti sterilizace nejsou kritické. Teplota
[bar] [°Cl

NKP, které vniknou béhem doby ohfevu se rozdéli do
jednotlivych balikl a mohou v zavislosti na typu napiné
a od jejich mnozstvi negativné ovlivnit vysledek
4 sterilizace. —134

BDS-Test ¥5min | NKP, které vniknou do sterilizacni
komory  béhem faze  samotné
sterilizace  jsou nekritické  pro
efektivnost  sterilizacniho  procesu, | 70
baliky neabsorbuji Zadnou péaru a z
tohoto duvodu nemohou absorbovat

fraktcionované vakuum

2 NKP.
1 T T T T T E T e 20
1 25
E &as [min]
: sueni
0 odvzdugnéni : sterilizace ' ochlazent
3.45-56 161 gke U. Kaiser 07/2005

Priprava vody pro vyrobu pary (1)

1. Zmeékcéovaé (Katex)
- Méni Mg?* Ca?* za Na*
- Regenerace kuchyriskou soli (NaCl)

2. Reverzni osmoza
- odstrariuje soli ale propousti plyny pfes membranu — nap¥. vzduch, CO,,

3. Mixbet lonex
- Méni kationty a anionty proti H* + OH- (vznika H,0)

Kvalita vody je méfena vodivostimérem a neméla by pfekrocit 10 uS/cm. Na CS
by méla byt permanentné kontrolovana. Takto pfipravena voda obsahuje jesté
rozpustény vzduch.

4. Vyvije éi pfedfazené parni odplyn éni
- ohfev vody na 90 — 95°C
- zbavuje vodu plyn(
- Zadna ztrata energie, nebot' ve vyvije¢i musi tak jak tak dojit k ohfevu

3.46-56 329 gke U. Kaiser 11/2010




Zpusob vyroby pary

1. Vyvije € ve sterilizatoru
- pfimo v komore (Malé sterilizatory)
- Separétni vyvije¢ mimo komoru s kratkym pfivodnim potrubim
elektricky ohfev (nékladné)

2. Decentralizovany vyvije ¢€
- vyvije€ se separatnim ohfevem plynem, elekro, nafta
pouze pro sterilizator

3. Centrélni vyvije ¢
- centraini (drah& Upravna vody)

4. Vymeénik para-para
- Primarni péara je pouzita jako zdroj tepla
(Napéjeci voda je pouzita pouze pro parni sterilizator)

3.47-56 330 gke U. Kaiser

11/2010

Priprava vody pro vyrobu pary (1)

1. Zmékéeni vody
V nadobé s katexovou pryskyfi¢énou naplini

-
z
@
S

Na* |

Ca**je nahrazeno 2 Na*

3.48-56 331-1 gke U. Kaiser

07/2012




Priprava vody pro vyrobu pary (2)
2. Reverzni osméza

S membranou (Filtr)
Membréna propousti vodu, vzduch a CO,, ale zadné soli.

Cerpadlo k prekonani
osmotického tlaku
| H pred po
—b H,0
i Osmoticky
V_oda,s ] 02 tlak vodniho
mineraly ! sloupce
—E» N,
! A 3 - ) y
— 5 CO Voda se Destilovana Voda se Destilovan
H 2 solemi membrana Vvoda solemi voda
memt;ré\na Pratokem vody obsahujici soli pfes membranu dochazi ke
; zfedovani, dokud tlak vodniho sloupce pritok vody
E nezastavi
Koncentrat zahusténa DEMI voda - permeét +
voda s mineraly rozpustény vzduch + CO,
3.49-56 331-2 gke U. Kaiser 09/2012
AT,

PFiprava vody pro vyrobu pary (3)
3. lonex

V nadobé s katexovou a anexovou pryskyfici se z vody pro vyvije¢
odstranuji vSechny ionty minerald a soli

ar*(HCOy),

Sy

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
| -
I
I
v

lonty soli jsou zadrzeny v 2H* 20H
patroné a propustény H*- a OH- \ \/
-lonty

2 H,0

3.50-56 332-1 gke U. Kaiser 07/2012




Pfiprava vody pro vyrobu pary (4)

4. Odply hovaé
odstranuje rozpustény vzduch

Para

Napéjeci . N
voda Odplyrovaé

90 -98°C

Nedochazi ke ztraté energie

3.51-56 332-1 gke U. Kaiser 07/2012

Méreni vodivosti

* Voda vede elektricky proud tim Iépe, ¢im vice soli je v ni rozpusténo. (kladné a
zaporné nabité ionty). Vodivost je proto méfitkem pro mnozstvi rozpusténych soli ve
vodeé.

« Jednotkou vodivosti je Siemens na centimetr:
1 S/cm =1.000 mS/cm = 1.0QQ.000 puS/cm.

Priklady vodivosti vody:
» vysoce Cistavoda: 0,05 pS/cmdo 0,1 uS/cm
* Pitndvoda: 300 pS/cm do 1.000 uS/cm =1 mS/cm
¢ Morska voda: ca. 50.000 pS/cm =50 mS/cm
« DEMIvoda pro :
» Vyvin pary: < 5uS/cm (dle EN 285)
» Oplachy: < 15 pS/em (dle smérnice DGKH, DGSV, AKI)

3.52-56 587 U. Kaiser 07/2012




Pozadavky na Usp éSny proces sterilizace

1. Spln éni kinetiky usmrcovani nap F.:
F151:c=15 min v overkill-metod & u sterilizace parou

2. Penetrace sterilizujiciho média na vSechny vnit  Fni a venkovni plochy

PENETRACE

Kontrola:

1. Kinetiky usmrceni sledovanim parametrd procesu nebo chemickymi indikatory

2. Pouzitim zkuSebniho télesa, které simuluje penetraci do nejobtiznéji pristupnych ¢asti. Do télesa se
vkladaji biologické, chemické indikatory nebo snimace teploty.

3.53-56 162 gke U. Kaiser 07/2005

Bod varu vody v zavislosti na tlaku;
Vyparné teplo a objem pary v zavislosti na teplot &

Bod varu Tlak Pretlak Vyparni teplo Objem pary .

°C b Keallkg pa 1/ka pa Poznamky

[ra kpa] | [bar] [bar] [kcallkg pary] [Vkg pary]

46 10 | o1 -09 14560 Typicke vakuum
ve sterilizatoru

92 75 0,75 20,25 2200 Tlgk v nadmorské
vySce 2 500 m

100 100 1,0 0,0 1673 ll\lormglnl tlgk na
arovni hladiny more

121 200 2,0 1,0 647 885 Beznc—; sterilizaéni
podminky

134 300 3,0 2.0 659 606 Bezne’ sterilizaéni
podminky

145 400 4,0 3,0 446

3.54-56 163 gke U. Kaiser 07/2005




Pric¢iny mokrého materialu na konci parniho steriliza

¢niho procesu

Pri¢ina

Opatfeni

Baleny material je mokry

Materiél pfed zabalenim vysusit

Kondenzat sték& z hornich pfedmétd na
baliky v dolni ¢asti.

Pouzivat kontejner s krytym vikem, nebo kazdé
poschodi komory oddélit plechem aby kondenzat
obtékal material zvenku.

Mokra péara, kondenzéat ve formé aerosolu
vnika s parou do balikd

Upravit paru ventily na redukci tlaku pred
sterilizatorem a odvadéci kondenzatu

Kondenzat v balicich/kontejnerech se
oddéli od materialu a shromazduje se na
dné kontejneru nebo promogi doini oblast
obalu na opakované pouziti.

Sterilizovany material zabalit do savého materialu
absorbujiciho kondenzéat (napr.textil). Takto je
kondenzat udrzeny v blizkosti materialu, ktery mu
muZze poskytnout teplo na odpareni.

Zbytky pary v balicich na konci
steriliza¢niho procesu, ktera pfi
ochlazovani kondenzuje.

Odstranéni zlstavajici pary na konci
steriliza¢niho procesu pomoci tlakovych rozdill a
proplachu vzduchem.

3.56-56 165
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Prostupnost mikroorganizm G obalovym materidlem

Tkaninovy obal Non-woven-obal

Papirovy obal Papir stabilizovany um élymi vidkny

- mé velké i malé péry - Uméla vlakna stabilizuji
- Papir se vini. Je-li namocen strukturu péra

- Celul6zova vldkna se natahuji
- po sudeni neni papir hladky

-> Struktura pért se zméni

U. Kaiser 10/2010

13.1-2 309 gk

Kvalita obalovych material

Mikroorganizmy maji prdmér cca
1um,
Péry > 1 pm mohou byt pro
mikroorganizmy propustné

Pouzity obalovy material
@ 1um Rozlozeni port

Propustnost pro
mikroorganizmy mozna maglich
(Nepouzity obalovy material)

Velikost
H poéra
v Obalovy material 05 ! [um @]

13.2-2 310 gke U. Kaiser 10/2010




128.000 infekcii ran za rok po operaciach

Centralne sterilizacie v nemocniciach
Essen/Mlnster.

Alarmujuce spravy poukazuju na pripravu steriiného materialu v nemocniciach:
z Anglicka a Australie prichadzaju spravy o prenose Creutzfeldt-Jakobovej choroby
(BSE) v dbsledku nedostatoCnej sterilizacie OP nastrojov. Pre operacie s vysokym
rizikom prenosu pridnov sa zaviedla povinnost pouZzivat nastroje na jedno pouZitie.

V Nemecku odhaduju experti ro€ne 128.000 pooperacnych infekcii ran. Postihnuti
pacienti zostavaju priemerne o dva tyzdne dlhSie v nemocnici, ¢o spésobuje
dodatocné naklady pre nemocnicu a naklady spdsobené spotrebou liekov.

Centrum pre nemocnicny manazment (CKM) Westfalskej univerzity Wilhelma
v Munsteri iniciovalo jednodriové stretnutie v Essene na tému ,Rizika pri priprave
sterilného materialu, pravne aspekty a hospodarnost na ktoré prijalo pozvanie okolo
100 nemocni¢nych manazérov, vedcov, zastupcov priemyslu a zastupcov inych
institucii.

Predsedajuci Prof. Dr. Dr. Wilfried von Eiff, veduci CKM predniesol rézne uhly
pohfadu na pripravu steriiného materialu v nemeckych nemocniciach. ,Kvalita
s nulovymi chybami“ zavisi hlavne od spravnej organizacie a uvedomelého spravania
sa nemocni¢ného personalu. Preto je dblezité rozpoznat aj tie najmenSie pri€iny
chyb a eliminovat ich.

Dalej sa diskutovala analyza hospodarnosti pripravy sterilného materialu, pricom
neslo iba o zhodnotenie vysky nakladov, ale posudenie moZzZnych investicii na
zamedzenie rizik pre pacientov. Délezité je najst rovhovahu medzi kvalitou, mierou
rizika a nakladmi, skonstatoval Eiff.

SkutoCnost, Ze pri priprave steriiného materialu su potrebné opatrenia mézeme
vidiet' tiez z vysledkov Studie na podnet viad spolkovych krajin a dohladu nad
priemyslom v Severorynskom Westfalsku a Dolnom Sasku, vramci ktorej sa
analyzovali sterilizacné pristroje v nemocniciach a kvalita Cistenia endoskopickych
setov. Viac ako 40% nemocnic, ktoré pripravuji operaéné nastroje nespinaju
zakonné poziadavky. 75% nemocnic su schopné dosiahnut pozadovany stav
techniky iba nakupom novych sterilizatorov.

V mnohych nemocniciach je centralna sterilizacia ,zanedbané dieta v pivnici®.
Riadiacim pracovnikom cCastokrat nie je zrejmé, aké hodnoty vytvara oddelenie
centralnej sterilizacie. V nemocnici so 400 l6zkami je v obehu inStrumentarium
v hodnote takmer 5 milionov EUR, pricom servisné naklady predstavuju takmer 3
miliony EUR.

Vysledkom CKM Féra je 16 bodovy program, ktory pomaha nemocniciam zaviest
efektivnu a hospodarnu pripravu sterilného materialu.

Dalsie informacie:
www.krankenhaus-management.de
Prof. Dr. Dr. Wilfried von Eiff, Tel.: 0251/83-3 1440
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PRACTICAL TIPS FROM THE DGKH

STERILISATION

Water Provision for Steam Generation in
Steam Sterilisation

D/G

K Extract from Annex 1 of the Recommendations by the German Society for Hospital Hygiene (DGKH)
for validation of steam sterilisation processes revised by R. Fleischhack, H. Hahmann, P Kober * U. Kaiser, E. Dennhdfer

he quality of the water used as feed

water is of special importance for the
steam quality and hence for the sterilisa-
tion process. It is determined essentially
by the method used to process the water.
Water processing is intended as a means
of fully or partially removing the non-con-
densable gases, hydrogen carbonates and
any other dissolved mineral salts from the
water. DIN EN 285 specifies corresponding
limit values for the chemical and gaseous
components permitted.

Information must be obtained from
the regional water supply service on the
composition of the drinking water (results
of analyses) and on the processing meth-
ods employed.

How oxygen is supplied to remove
iron and manganese may be of special in-
terest in the context of steam generation
for sterilisation. Compressed air and oxy-
gen dosages are examples of the meth-
ods employed.

The former method, especially, trans-
ports a large guantity of dissolved gases
(in particular oxygen and nitrogen) to the
consumer. Special attention must be paid
to this water when subjecting it to further
processing to obtain feed water for steam
generation.

The customary method of processing
water for Central Medical Devices Pro-
cessing (CMDP, CSSD) in the hospital is
as follows:

—~ Water softening
~ Reverse osmosis
~ lon exchangers/mixed-bed exchangers

— Storage containers for demineralised
water

-~ Conveyance to the consumers in
CMDP, CSSD

Water softening removes the hydrogen
carbonates present in the water as they
are broken down by heat to CO, and car-
bonates {limescale).

[ CENTRAL SERVICE | Volume 11 2003 |

The reverse osmosis system is able to
remove around 90% of the salts from raw
water but not the CO,, oxygen and nitro-
gen dissolved in the water.
Postconnected ion exchangers (series
connection of 2 recommended) can re-
move any remaining salts as well as the
CO,. Silicates, however, pass through ion
exchangers before onset of a change in
conductance. This is counteracted by, as
proposed, connecting the ion exchangers
in series. Large quantities of dissolved ni-
trogen are not trapped by any of the
aforementioned processing aids. Hence
special measures must be taken here.

Impeccable functioning of the ster-
iiser can be assumed for conductance
values that are continually below 5 mS/cm
in the feed water used for the steam gen-
erator. In line with recent findings, this
value deviates from that specified hither-
to in DIN EN 285, Annex B.

Processed water has a very high affin-
ity for all gases present in its immediate
environment and thus quickly dissolves
them back. This occurs especially if the
water surface in the storage container is
greatly enlarged due to the collision re-
sulting from the addition of water. This
tendency to dissolve back gases must
therefore be counteracted by observing
what is known as “subsurface filing”. This
ensures that the surface of the water in
the storage container is kept relatively
calm and that not too much air, or espe-
cially carbon dioxide, is dissolved back.

When the water, which has been
processed and stored in a storage con-
tainer, is supplied to the consumer it con-
tains dissolved oxygen and nitrogen (ap-
prox. 256 — 30 ml gas/l water). This pro-
portion has no adverse effect on using
demineralised water in washerdisinfec-
tors.

To generate the sterilant "saturated
steam”, the presence of such gaseous

200

additions in the form of non-condensable
gases (NCGs) can have important impli-
cations. Hence the latter should be re-
moved by as far as possible resorting to
thermal degassing. Otherwise this quan-
tity of dissolved gas would be conveyed
into the chamber together with the steam
on each subsequent occasion that water
is supplied.

The conductance value of the first ion
exchanger should be measured and doc-
umented daily as a proof of the conduc-
tance of the feed water mediated by car-
bon dioxide. A limit-value signalling de-
vice should be used to round off conduc-
tance measurement.

Conductance mediated by carbon diox-
ide will be eliminated if processing is prop-
erly effected using postconnected ion ex-
changers and thermal degassing of the
feed water at a boiling point temperature
for water under standard conditions. In
this respect, the conductance value meas-
ured is an indicator of the steam quality.

lon exchangers have a finite capacity
and must be replenished from time to
time. The silicate problems mentioned
can be overcome by connecting the ion
exchangers in series as recommended.

If there are noticeable signs of adverse
effects on the sterile supplies and cham-
ber {e.g. discolorations, deposits) follow-
ing sterilisation, carrying out water analy-
sis as per DIN EN 285 is advisable, in par-
ticular before the initial validation, regard-
less of the type of steam supply. If this wa-
ter analysis is unable to identify this prob-
lem, other troubleshooting measures must
be taken (e.g. contamination of the feed
water storage container, use of inhibitors,
rustproof pipes, etc.). %




Sterilizovatelnost chirurgickych nastroj U minimalni
invazivni chirurgie (MIC) se §t érbinami, zavity at ésnénimi
pFi pouziti r Gznych prost fedk na oSet Fovani v parnich
steriliza €nich procesech

4.1-13 166 gke U. Kaiser 07/2005

Predpoklady pro Usp éSnou sterilizaci v parnich steriliza  €nich

procesech
. VSechny sterilizované povrchy musi byt pokryté
vodou
. Teplota vody alespo 1 121°C, s expozici 15 min. (F ,
2 15 min)

na vSech sterilizovanych povrsich

Steriliza éni médium je voda, ktera ma p fedepsanou teplotu po stanoveny  €as.

Kondenzace pary neni podminka, avSak umoz  fiuje velmi rychly prostup tepla.

4.2-13 167 gke U. Kaiser 07/2005




Ke sterilizaci v parnich steriliza €nich procesech nedochazi pokud:

para je p fehfata a nem tize kondenzovat
(napt. Hygroskopicka kondenzace ve vlaknech celuldzy,
prehfata para atd.)

Sterilizované plochy jsou ut ésnéné a neni mozna kondenzace pary na
vodu, coZ m Gze zpUsobovat nap F.:

— Bio-Film
Prost fedek na oSet fovani nastroj G

— Tésnéni

Shluky nekondenzovatelnych plyn G (NKP)
v €aste éné uzavienych prostorach

4.3-13 168 w U. Kaiser 09/2009

[

Komplexni instrumenty:

maji t ésn é pfiléhajici plochy

maji zavity

maji elastické t ésnéni

maji kluzné t ésnéni jako nap . ventily na trokarech
VyZaduji pouziti prost Fedk i na oSet Fovani, mazadel

Maji dutiny s malym pr damérem [*].

Tyto varianty byly testované v modelovych pokusech.

viz publikace: Kaiser U, Gomann J: ,Zkoumani odvzdusnéni dutych pfedméttl v parnich sterilizanich
procesech®, Zentralsterilisation 1998, 6 (6), str. 401-413

4.4-13 169 w U. Kaiser 07/2005




Dva nerezové platky kontaminované suspenzi  G. stearothermophilus,
staZzené svorkou a sterilizované v parnim steriliza ~ énim procesu
(134°C, 5 min)

Vrstva G. stearothermophilus ve Stérbin & 107 KTJ

4.6-13 171 gke U. Kaiser 01/2006

Test ve Skvi fe mezi nao €kovanymi nerezovymi platky

Naockovani platk G ve tvaru
kruhu s pr mérem 5 cm:

100 pl Suspenze
G. stearothermophilus

10 cm
Populace:
1.4 x 108 KTJ/ ml

D,,,-hodnota = 2.1 min
z-hodnota =10°C

Fgio-hodnota = 15 min

4.7-13 172 gke U. Kaiser 07/2005




Test se stla éenymi nerezovymi platky s viozenym silikonovym
tésnénim

5 mm

4.8-13 173 gke U. Kaiser 07/2005

Test s matici M8 se zavitem délky 20 mm

4.9-13 174 gke U. Kaiser 07/2005




Ruizné konzerva €ni prost fedky a mazadla

- Validace vyrobcem dle EN ISO 17664 zadouci
- Vyrobce musi dodat navod k obsluze a je-li zadan i zkuSebni protokol dle EN ISO 17664

4.11-13 176 gke U. Kaiser 09/2009

Inkubace nerezovych platk 4 v kultiva €ni padé

+ Rast = NESTERILNi - Rist neni = STERILNI

4.12-13 177 gke U. Kaiser 09/2009




Vysledky mikrobiologickych test @ po parni sterilizaci

Steriliza éni metoda Gravita ¢€ni sterilizace Sterilizace s frak €. vakuem [**¥]
Naoc€kovani G.Stearothermophilus Nerezpve pl’atky Srou_b§ Nerezpve pl’atky Sroub s matici
stahnuté matici stahnuté

- Sterilizované bez zvlastnich tprav + - - -
- utésnéné silikonovou deskou a + n.b + n.b
sterilizované e s
- oSetfené sprejem na bazi +

vodni suspenze a sterilizované - - -
- oSetfené olejem [*] a sterilizované + - - -
-oSet fené tukem na mazani a

sterilizované + + + +

- zadny r Gst = STERILNI + rast= NESTERILNI

*  Olej na oSetfovani obsahuje detergence a mtze pfijimat vodu. Oleje, které neobsahuji vodu, nebo nemohou pfijimat vodu
maji stejné vlastnosti jako tuk na mazani.
**  B,-cyklus podle EN ISO 11140-4

Vysledky

1. Neutésnéné Uzké St érbiny se daji sterilizovat procesem s frakcionovanym

vakuem, av8ak ne gravita €ni metodou.

2. Utésnéné plochy se nedaji sterilizovat v Zzadném parnim ster

iliza énim procesu.

3. Konzerva €ni prost fedek na oSet fovani sestavajici z vodni suspenze nebo nepolarni ole
obsahuj idetergence a mohou p  fijimat vodu nemaji negativni vliv na sterilizaci.

je na oSet fovani, které

4. Oleje na oSet fované a tuky na mazani, které nemohou p  Fijimat vodu, ut &snuji povrchy a znemoz nuji sterilizaci.

4,13-13 178 U. Kaiser 05/2012
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Odstran éni vzduchu z dutych t éles
(nap¥. katetry, MIC nastroje atd.)

Hadi¢ka z obou stran otev fena,
délkanap F. 3 m

\

Indikaéni prouzky pro diikaz pfitomnosti pary
]
!

Polovi éni délka hadi €ky z jednej strany uzav fené
v tomto p Fipadé 1,5m

Oba dva priklady reprezentuji stejny stupen obtiznosti odstranéni
vzduchu.

5.1-13 179 g U. Kaiser 07/2005

Test odvzduS novani a pronikani pary do hadic
v zavislosti na pr Gméru hadic a typu vakuového procesu

Pramer Délka Zména zbarveni chemického indikatoru v Kf)nslruk_ce na odzkouseni pr - abé&hu
hadice hadice zavislosti na po&tu vakuovych cykli od zavislosti (PCD)
100 do 950 mB test.zafizeni: gke mosazné testovaci téleso
(mm] (m] 1 hadice: PTFE-hadice riznych
05 0 délek a priméru
1 0
1 2 0 Odsavani vzduchu
3 0 minimalni a maximalni hodnoty
25 0 vakua : 100 do 950 mbar
0,5 0 < N o
1 0 pocet cykla vakua: variabilni (1 do 10)
2 2 0 hodnota narGstu tlaku: 1000 mbar +/-200 mbar
435 g (steriliza¢ni proces 134 °C; 3,5 min)
05 0 Vysledky
1 0 Narust délky a priméru hadice zplisobuje odpor
3 2 0 PCD pro odstranéni vzduchu.
3 0
45 0 m8
05 0 3000
1 0 H
4 2 0 2500 I \
3 0 2000 ! \
45 0 1500
0s o [
1 0 1000
=== WWWWW- L
3 0
45 0 U1 2 3 4 s 5 7 8 9 10 Vakuumschritte

5.5-13 183 g U. Kaiser 05/2012




Test odvzdu$ novani a pronikéani pary do hadic
v zavislosti na pr timéru hadic a typu vakuového procesu

HPR Pramer Délka Zmévna zt?arvenl"chemickéh’o indikélatoru v
Lxd hadice hadice zavislost "al%c:f;uov::::ém cykldv od Tabulka nam éfenych hodnot v
[em?] [mm] [m] I 2 zavislosti na nar_ustu HPR
5 1 0,5 0 90 o o) x
m 1 1 o 50 100 00 Zlg?lgslg:tlit(:ggg)odzkousem pr ubéhu
10 2 05 0 75 test.zafizeni:  gke mosazné testovaci
15 3 05 0 50 0 1 t8lisko
20 1 2 0 50 hadice: PTFE-hadice riznych
20 2 1 0 50 délek a pramérd
20 4 0,5 0 40
25 5 05 0 20 Odsavani vzduchu
30 1 3 0 30 minimalni a maximalni
30 3 1 0 25 hodnoty vakua: 100 do 950 mB
40 2 2 0 25
40 4 1 0 10 pocet cykll vakua: variabilni (1 do 10)
45 1 4,5 0 20
50 5 1 0 0 hodnota narustu tlaku: 1000 mB +/- 200 mB
60 2 3 0 0 (steriliza¢ni proces 134 °C; 3,5 min)
60 3 2 0 0
80 4 2 0 0 Vysledky
90 2 4,5 0 0 Vysledky pfi stejné hodnoté HPR riiznych PCD's
90 3 3 0 0 jsou priblizné stejné, napr.:
100 5 2 0 0 1x4=40
120 4 3 0 0 4x1=40
135 3 4,5 0 0 2x2=40
150 5 3 0 0
180 4 4,5 0 0
225 5 4,5 0 0
5.6-13 184 U. Kaiser 07/2005

ZAavislost vnit ni plochy st én a objemu
na priméru hadi ¢ek

S

Pramér [mm] 2 4
Délka [m] 1 1
Vnitfni objem  [ml] 3,1 12,6
Vnitni 62 126

plocha st ény [cm 2]

Pomér Objem : Plocha
[ml/ cm 2 =cm]

5.12-13 190 gke U. Kaiser 07/2005




Predpisy pro vykonani kontroly sterilizace u parnich sterilizator G s
frakcionovanym vakuem
1. Validace ev. novéa vykonova kvalifikace (ro  éné)

Testovani pfistroje u vyrobce, po montazi a po rozsahlych opravach =
provozni a instalaéni kvalifikace (OQ & IQ) = Kommissionierung

Vykonové posouzeni vSech procesu / Programy s odpovidajici ,Worst-Case-*
vzorovou vsazkou = vykonova kvalifikace (PQ)

2. Funkéni test sterilizatoru p fed za€atkem provozu (p fed kazdym startem)

Funkéni test pfi zapnuti sterilizatoru pro prokdzani odstranéni vzduchu a
praniku pary spusténi VT a BD testu.

3. Rutinni kontrola kazdého cyklu

Zaznam dulezitych technickych parametr(i (u parni sterilizace: Tlak a teplota
v pribéhu ¢asu a kontrola dostateéného praniku pary.

4. Dokumentace a standardizace (QMS)

Uvolnéni vysterilizovaného materialu musi byt provedeno kvalifikovanym
personalem za spinéni kritérii (Standard( pracovnich postupt)

6.1-32 192 M U. Kaiser 09/2010

Doporu €eni Institutu Roberta Kocha
Hygienické poZadavky p Fi pFipravé zdravotnickych prost fedki,
10/2012
Citat z kapitoly 1.4
»Zajist éni kvality p Fi aplikaci b éZnych pracovnich postup @ pf¥i pFiprav é*
(Strana 1251)
Kvalita p Ffipravy je zavisla od dodrZzeni veSkerych postup & p#hA cisténi,
dezinfekci a sterilizacip A:

a)Validaci (sestavajici z instala  €ni, opera éni a vykonové kvalifikace),
b)Periodickych rutinnich zkouskach (nap  F. dennich),

c)Rutinnich zkouskach — kontrol- kazdé Sarze,

d)Méreni a kontrole procesnich parametr 4,

e)Uerb é, kalibraci, justaci a servisu a

f)Periodickych kontrolach (revalidacich)

g)Kontrolach (revalidacich p A vzniku zvlasStnich udalosti —zm éna
procesnich parametr @, material, obaly))

6.2-32 362 gke J. Metzing 02/2013




Doporu €eni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky p Fi pfFipravé zdravotnickych prost fedk(,
10/2012

Citat z p Filohy k €l. 4
LZVIastni upozorn éni k pouzivani biologickych indikator — G“
(Strana 1273)
Pozadavek na kontrolu sterilizator & pomoci bioindikator & 1 x za pdl roku
nebo po kazdych 400 Sarzich vychazel ze starSi kapitoly ,Ins pekce* z
DIN 58946-6, (Provoz velkych parnich sterilizator d), kter4 byla mezitim
stazena. Tato norma byla nahrazena EN ISO 17665-1, ktera ma § irSi
pusobnost v €. malych sterilizator & a tento specificky pozadavek na

zkousSku sterilizator & pomoci biologickych indikator & jiz neobsahuije.

6.3-32 368 J. Metzing 02/2013
gKe

1. Validace

EN I1SO 17665-1 se zabyva validaci a rutinni
]} kontrolou parnich sterilizanich procesud. Plati
pro vSechny postupy, které se pouzivaji v
primyslu, laboratofich,  zdravotnictvi od
standardnich materiall pfes roztoky az po
sterilizaci odpadu. PoZzadavky normy jsou tedy
velmi vSeobecné, nebot v zavislosti na druhu
steriliza¢niho procesu (s nebo bez fr. Vakua) a
druhu vloZzeného materidlu (napf. nastroje,
roztoky, odpad) musi byt pouzity velmi rozdilné
typy kontrolnich systému.

Z tohoto dlvodu je nutné vzdy pfihlédnout ke
st specifice materidlu a procesu pfi definovani
pozadavkl na vzorovou vsazku.

E T

6.4-32 323 gke J. Metzing 09/2010




2. Funk éni test sterilizatoru

Funk éni test sterilizatoru p Fed za€atkem provozu

V odstavci 12 Normy o validaci EN ISO 17665-1

(Zajisténi Gcinnosti procesu) je vyslovn & uvedeno:

12.1.6: ,Jestlize steriliza €ni postup vyZzaduje pro dosazeni rychlého a
rovnom érného pr Gniku pary do steriliza €ni vsazky odstran éni vzduchu ze
steriliza €ni komory, musi se kazdy den p Fed pouzitim sterilizatoru provad ét
zkouska pr aniku pary.“

Norma nepfredepisuje zadné specialni testy pro rutinni kontrolu, proto se bézné
dodrzuji pozadavky, které jsou obsazeny v EN 285 v tabulce pro typové testy:

— Bowie-Dick-Test dle EN 285 ¢ast 17
— Dutinovy test EN 867-5

gke nabizi test, ktery soucasné plni funkci BD testu a je konstruovan na
principu dutiny.

6.5-32 324 gke J. Metzing 09/2010

3. Rutinni kontrola kazdé Sarze

Rutinni kontrola kazdé jednotlivé Sarze (steriliza  €niho cyklu)

In der Validierungsnorm DIN EN ISO 17665-1 steht hierzu wortlich:

10.1. ,Kazdy provozni cyklus musi byt pr abé&zné monitorovan a Fizen.”
(Kazda Sarze = kazdy steriliza¢ni cyklus)

PrL"mik pary*

Odstawec 11: Uvolnéni vysterilizovaného materialu po sterilizaci

11.1. ,Musj byt stanoveny postupy pro p  fezkoumani zaznam G a uvoln éni
vyrobku zesigriliza €niho postupu.Tyto postupy musi stanovit pozadavky
(viz 9.5.2, 0.5 a 10.6) na oznaéeni steriliza éniho postupu za
vyhovujici. PORUOd pozadavek neni spin  én, vyrobek musi byt ozna €en jako
nevyhovuijici a naloZzeno s nim v souladu s 4.4*

6.6-32 325 gke J. Metzing 08/2010




3. Rutinni kontrola kazdé Sarze
EN ISO 17665-1 predepisuje rutinni kontrolu nasledovné:

« Kazda Sarze musi byt monitorovana a kontrolovana na sterilitu.
« Monitoring musi byt zaméfen na vSechny kritické parametry.

e Parametr uvedeny v bodé 10.3. ,Prunik pary" je v parnich sterilizacnich
cyklech s ohledem na komplexnost vsazky jeden z nejkriti¢téjSich a musi
byt v kazdé Sarzi kontrolovan.

gke nabizi pro tento monitoring specialni zkusSebni téliska. Tyto systémy
musi byt pfizplisobeny pozadavkim na pranik pary do vloZzeného
materiélu.

< Monitoring penetrace pary do materialu nelze postihnout detektorem
vzduchu ani kvalitativné, ani kvantitativné. Koncentrace
nekondenzovatelnych plynu je jen ¢ast problematiky penetrace pary.
Spravné odvzdusnéni individualné rozdilnych komplexnich nastrojl nelze
detektorem vzduchu zjistit.

6.7-32 326 gke J. Metzing 08/2010

4. Dokumentace podle Systému  Fizeni jakosti
Qualitatsmanagementsystem (QMS)

Dokumenty a Udaje, které musi byt vyhodnoceny pro uv oln éni materialu:

Zaznam teploty a tlaku ve sterilizatoru v ¢ase
Procesové indikatory — poskytuji pouze informaci o uskute¢néné sterilizaci.
Zadna informace o Uspé&snosti sterilizagniho Gginku.
Doklad o dostate¢ném priniku pary (v zavislosti na druhu vloZ. materialu)
a. Biologické nebo chemické indikatory viozené v obalech. Vypovidaji o
sterilizaci pevnych povrchovych materialt
b.  ZkuSebni télesa s chemickymi indikatory
(Simulatory zdravotnickych prostfedk( nebo SarZzové monitorovaci
systémy). Vypovidaji o sterilizaci dutinovych téles, kombinovanych
vsazek nebo odpadu
c. Suspenze s bioindikatory a/ nebo aplikace teplotnich €idel. Vypovidaji
o sterilizaci roztokd.
DodrZeni téchto podminek pro vyhodnoceni musi byt dokumentovano u kazdé
Sarze.

6.8-32 193 g U. Kaiser 09/2010




Centralni vyroba pary

Odbocka
(napf. do kuchyné)

Parni potrubi

Odbocka
(napf. do pradelny)

Para

Napéjeci voda

Ttygst

DoplInéni vody Ohrev

Na pocétku sterilizacniho procesu se musi vyvije¢ péry, parni potrubi a sterilizator
proplachnout parou, aby se odstranil vzduch. ZkouSkou Uspésné realizace této
¢innosti je Bowie-Dick test. (Test funk&nosti pro sterilizator, nenf test sterility).

6.9-32 160 gke U. Kaiser 07/2007

Varianty Bowie-Dick test
Porovnani Evropskych a Americkych BD test

Pozadovana metoda pro simula €ni
" BD-Test- test
" Rozméry hmotnost
Krajina Normy fcm] ka] program ve -
) Sterilizatoru | Test- Nazev Testovaci-
norma metoda
134°C, - Odstran éni
3.5 min EN 867-4 Test vzduchu
EN 285 i = . - Netésnosti
) o .
Evropa Kapitola 17 25x35x 20 |7kg+10% lnzell:(é EN1SO p;lrjmku - Nekonden-
< 11140-4 | PAY zovatelné
15 min plyny
132°C Test .-
USA AAMI/ANSI ca. 4 kg + 200g ) 1ISO odstran &ni | Odstran éni
ST79 24 x 35 x 29 (£5%) 3 min 11140-5 vzduchu vzduchu

Americky testovaci balik ma pouze asi poloviéni hustotu oproti evropskému
testovacimu baliku a proto vykazuje mnohem mensi citlivost na odstranéni

vzduchu a pranik pary.

6.10-32 194 gke U. Kaiser 10/2013




Porovnani pr @niku pary do pérovitych a dutych p

rfedmétl v zavislosti

na zpasobu odvzdusn éni
BD-Testbalik | Hollow Load podle + = Pranik Gsp éSny
podle EN 285 EN 867-5 - = Pranik netsp ésny
Hrani éni hodnoty tlaku p Fi odvzdu$n éni podtlakem podle EN 867-4, B.1
ig T\
+ + it X\
il I\
4D SENY 4D SENY TRV v v A —"
Usp ésny Usp ésny VY —
’ * ° time, Zeit [min] ? ¢ *
Hrani éni hodnoty tlaku p Fi trans-atmosférickém zp dsobu odvzdusn éni podle
EN 867-4, B.3 s teplotou sterilizace 134°C
+ - EEZZZZAAAAAAAI\
&y 2000
e NVVVVVY
lon &&NV Ten &SNV §8 w0
usp ésny NeUsp ésny - v | N
o o D ” o o
Hrani éni hodnoty tlaku p i trans-atmosférickémzp dsobu odvzdusn éni
podobn & jako v EN 867-4, B.3 avak s teplotou sterilizace 121°C
+ - T
Fpes '\v'\v'\v'\v'\v'\v'\v'\v'\v'\v'\v
asp é3ny Nedsp é3ny b \__/

Z publikace G6mann/Menzel/Kaiser — Zentralsterilisation 3 /2001

Po prepracovani EN 285 pro velké sterilizatory se krom
EN 867-5 Hollow Load.

6.11-32

& BD-Testu doplnil také obligatni test dutinou typu A podle

gke

195 U. Kaiser 07/2009

Kompaktni-PCD @
-V fezu -

Uzaveér

Chemicky indikator

Teflonové pouzdro
Kovova kapsle

Nerezova kapilara

Plastovy obal

6.12-32 196 U. Kaiser 07/2005




élesa

Princip kompaktniho zkuSebniho t

Tato ¢ast je integrovana do

o0000

plastového korpusu.

90 ml Dampf

Objem
Detektor Nerezova trubi¢ka 1m Korpus z plastu
0.2ml 3ml 100 ml
000000
6.13-32 197 gke U. Kaiser 10/2010

Pro € kontrolovat?
Pro ¢ jsou pouzivany systémy na kontrolu Sarzi?(1)

» Po validaci neni tfeba zadné kontroly, pokud zustava proces stabilni
(validovany).

» Zakladem validovaného procesu je 100% reprodukovatelnost vSech
procesnich proménnych v delSim ¢asovém intervalu.

» Ne vSechny kritické proménné jsou ale 100% reprodukovatelné (rdzny
stupen znecisténi, vsazka, rozdilna kvalita pary, mozné netésnosti atd.).

 Ztohoto didvodu nemuZze byt zaruc¢ena 100% reprodukovatelnost.

« Toto riziko musi byt kompenzovéano kontrolou kritickych, nereproduko-
vatelnych parametrd, které samotny pfistroj nedokaze rozpoznat.

6.16-32 358 U. Kaiser 05/2012

gke_




Pro € kontrolovat?
Pro € jsou pouzivany systémy na kontrolu Sarzi (2) ?

Systémy na kontrolu Sarzi se pouzivaji tehdy, jestlize pfistroj napf. sterilizator,
UDP, atd. neposkytuje vSechny hodnoty kritickych proménnych.

Systém kontroly Sarzi by mél zachytit vétSinu nebo vSechny kritické proménné
tak, aby z vysledk( které poskytuje systém kontroly Sarzi bylo mozné
rozhodnout o propusténi Sarze do obé&hu (napf. pfi parnich steriliza¢nich
procesech je potfebna kontrola odvzdusnéni, integralu teplota-¢as (F,-hodnota)

a kontrola kondenzace pary na vodu).

Predpokladem pro pouziti systému kontroly SarZi je jeho reprezentativnost pro
rdzné druhy naplini. Jinak fe¢eno je potfebna validace systému kontroly Sarzi
pouzitim vhodnych metod (mlZe se pouzit napfiklad metoda popsana v DIN
58921.

Jestlize se napln sklada z riznych vyrobk(, musi se pfi validaci systému

6.17-32 344 gke U. Kaiser 05/2012
Moznosti a hranice biologickych nebo chemickych ind ikator G na

raznych mistech v parnich steriliza €nich procesech

Biologické a chemické indika¢ni prouzky mohou
oveéfit schopnost pary usmrtit mikroorganizmy

(teplota - ¢as). Stanoveni nekondenzovatelnych ‘ - 4
plyna ve steriliza¢ni komofe neni mozné. Para

Uvnitf viozené
indikatory Procesovy
mohou indikator
prokézat prunik pouze pro
pary na logistickou
povrchu kontrolu, zda
vlozenych balik prosel
nastroju. sterilizacnim
procesem,
zadna
Uvnitf vioZzené |n$g;r|1;z(l:<euo
'"gg‘sg:lry sterilizace.
prokazat
pranik pary na
povrchu
vloZenych
nastroju.
ale ne pranik
pary do dutin
komplexnich
nastroju.

6.18-32 199 gke U. Kaiser 03/2013




ZkuSebni t élesa (PCD) pro r Gizné pouziti

Je Oznacéeni
Simuluje simulovano &
Cesky Englisch
Zdravotnicky prostredek/ Simulator zdrav. Medical Device
Medical Device/ prostfedku Simulator

—

PFi pouziti
Naplii/$arze/Batch normy DIN | systém kontroly Batch Monitoring
58921 naplné (3arze) System

—

Baleny zdravotnicky prostfedek

6.19-32 200 gke J. Metzing 12/2010

Indikatory t Fidy 2 pro typové zkousky, MDS ' a BMS?2

Namisto kontroly zdravotnického prost  Fedku nebo napin é sterilizované
ve steriliza €nim procesu se pouzivi ndhradni zkuSebnit éleso:

MDS! nebo BMS 2

P rocess
hallenge + Indicator system = Indicator
D evice

Indikator je objekt ve form &, v jaké se pouziva.
(definice v EN-ISO 11140-1 pro indikatory t  Fidy 2)

1 MDS = Medical Device Simulator = Simulator zdravotnického prostredku
2 BMS = Batch Monitoring System = Systém kontroly SarZi

6.20-32 201 gke U. Kaiser 03/2007




Doporu €eni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky p Fi pfFipravé zdravotnickych prost fedk(,
10/2012

Citat z p filohy k €l. 4
»ZvIastni upozorn éni k pouzivani chemickych indikator @
(Stranal274)
ZkuSebni t élesa byla vyvinuta, aby p Fedstavovala pro kazdou specifickou
vsazku a steriliza €ni pr dbéh konkrétni stupe r obtiznosti pro pr dnik pary..
[...] Neexistuje za&dné univerzalni PCD, které je ur éeno pro vSechny typy

steriliza énich pr abéhd a vSechny typy vsazek.

6.21-32 363 gke J. Metzing 02/2013
Testovaci metoda dle DIN 58921 zda simulator zdravo  tnického
prost fedku (MDS) nebo Systém pro kontrolu Sarzi odpovida zatézi

vytva fené zdravotnickym prost Fedkem nebo vloZzenému materialu

Metoda

MDS nebo BMS Metodu zhorsit

Metodu zlepsit

Sterilizace UspéSna

JFail”
Sterilizace
nelspésna

Naockovany

3000 I_\

JFail* nastroj (pro MDS) 2300
BI-pozitivni = nebo referenéni vsazka
Sterilizace (pro BMS) o
nelspésna

JPass*
Bl-negativni =

[l
[
1000
Sterilizace GspéSna ~ so0

MDS = Medical Device Simulator X ol 4 s 6 7 5 9 10 Vakuovékrok
o MDS/BMS vyhovuje v
BMS = Batch Monitoring System
6.22-32 202 gke J. Metzing 05/2012




Koncept postup rutinni kontroly pomoci Sarzového ko
systému (BMS)

ntrolniho

Sterilizator

Zkouska vsazky Zkouska sterilizatoru na
zvolenym programem konformitu s normami
na sterilitu Typova zkouska
(Vykonova zkouska)

(Komisionalizace)

Doklad
sterility

Typova zkouska,
napf. BD-Test nebo
Kontrola dutinovy test

Definovana
vsazka

Validace SarZového
kontrolniho systému
(BMS) s jednou
definovanou vsazkou
pro rutinni kontrolu

Validovany SarZovy
kontrolni systém (BMS)

Komisionalizace + vykonova zkouska = validace

<€ Po provedeni validace je proces rutinni kontroly s pouzitim vysledkt typové zkousky zabezpeéen

¢ Rutinni kontrola s Sarzovym kontrolnim systémem (BMS), ktery je validovan na definovanou vsazku bez
prukazni zkousky sterilizatoru
6.24-32 204 gke U. Kaiser 07/2009
AT,
Pouziti Sarzového kontrolniho systému
(Batch Monitoring System = BMS)
Vysledek ‘ - Pira
sterilizacni ho
vysledku na -
procesovém Pokud je po
indikatoru. vioZent
Slouzi k materialu
informaci pouZitke
sestry, ktera kontrole |
obal otevira. validovany
BMS, neni
nutny viozeny
indikator
Procesovy
indikator mus{
byt umistén z
logistickych
davodu.
Nedava
Z&dnou
informaci o
kvalité
procesu
Zkusebni téleso (process challenge device = PCD)
kontroluje pranik pary do dutého nastroje v ptipadé

pokud je prinik pary do zkusebniho télesa obtiznéjsi
jak prtinik pary do nastroju v balicich.
Umoziuje zaznamenat pfitomnost
nekondenzovatelnych plynt v komore.

6.25-32 205

gke U. Kaiser 02/2011




Razné monitorovaci systémy na testovani efektivity
parnich steriliza €nich proces U

Test

MozZznosti kontroly

Omezeni

Kontrola parametrU:
Zaznam teploty a tlaku

v Case.

Biologické indikatory

Nebiologické
multiparametrické integraéni
indikatory (emuluji biologické

indikatory podle
EN 867-1 tfida D)

Sledovanim teploty v ¢ase
se kontroluje pouze Uhyn
zarodkl na mistech, kde je
pfitomny indikator.

Neni moZné zaznamenat
pritomnost kondenzovatelnych
plynd v komore sterilizatoru,
které pfichazi s parou a jejich
puvod je z riznych pramend.

Test neposkytuje vypovéd mimo
svého bezprostfedniho okoli.

Bowie-Dick test

Test praniku pary pro
pérovité naplné a plné
nastroje.

Zadny test priniku pary pro
komplexni duté nastroje.

Specifické zkuSebni té€lesa
(process challenge device =
PCD), které simuluji
komplexni duté nastroje podle

Test priniku pary pro plné
nastroje, pérovité napiné a
duté predméty jako i
sledovani kinetiky Ghynu

Nutné je porovnani mezi
penetra¢nimi vlastnostmi
nastrojl, které se maji testovata
pouZzitym zkuSebnim télesem

EN 867-5. mikroorganizmd. (PCD).
6.26-32 206 gke U. Kaiser 07/2005

Doporu €eni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky p Fi pfFipravé zdravotnickych prost fedk,

10/2012

Citat z p Filohy k €l. 4
LZvIastni upozorn éni k pouzivani biologickych a chemickych indikator V]

(Strana 1273)

Okt

Uspésna validace oviem nezaji§ tuje, e v dennim rutinnim provozu

budou skute ¢né dodrzeny vSechny steriliza ¢éni podminky. [...]

Z tohoto d dvodu musi byt provad éna rutinni kontrola (viz

€SN EN ISO

14937 Cast 10), aby bylo garantovéano, 7e pr ubéh procesu trvale odpovida

procesu validovanému.

6.27-32

364

gke_

J. Metzing

02/2013




Doporu €eni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky p Fi pfFipravé zdravotnickych prost fedk(,
10/2012

Citat ze seznamu
.Uvedeni do provozu a provoz Malych sterilizator @ k pFipravé
zdravotnickych prost Fedk G*
Rubrika ,Zkousky tykajici se Sarzi“
(Strana 1272)

Kontrola kompletnosti a spravného pr  ébéhu cyklu
-Kontrola a dokumentace procesovych indikator atr. 1
-Kontrola a dokumentace procesnich parametr &
-Kontrola a dokumentace vysledk a procesnich indikator @
e Kritické A: bez PCD (t F. 5)
e Kiritické B: s PCD, nap F.. Helix test (t F. 2)

6.28-32 365 gke J. Metzing 02/2013

Doporu €eni Institutu Roberta Kocha
Hygienické pozadavky p Fi pfFipravé zdravotnickych prost fedk,
10/2012

Citat z p filohy k €l. 4
»ZvIastni upozorn éni k pouzivani chemickych indikator a
(Strana 1274)

“

Stupe i obtiznosti indikator ¢ tfidy 2 je definovan kombinaci chemického
indikatoru a zkuSebniho t élesa. Kazda varianta, nap F. pouZiti jiného
indikatoru m dze vést k tomu, Ze chyba nebude odhalena. Z tohoto
ddavodu smi byt pouzity jen vyrobcem definované komponenty. To se tyka

i systém s opakovateln é pouzitelnymi PCD t élesy.

6.29-32 366 gke J. Metzing 02/2013




Princip detektoru nekondenzovatelnych plyn G (NKG)

Detektory NKG jsou ob¢as nabizeny s argumentem, Ze podle

EN ISO 17665-1, odstavec 11.1, nutné zkousky na prinik pary jsou u kazdé
Sarze timto zafizenim spinény.

Tato interpretace je :

- technicky nespravna a
- odporuje obsahu normy.

Pro smysluplné pouziti je nutna znalost riznych technickych feSeni detektor(
nekondenzovatelnych plynd a souvisejicich norem.

8.1-15 315 gke J. Metzing 08/2010

Principy detektor @ nekondenzovatelnych plyn @ (NKP)

(1) Integralni m éreni NKP podle EN 285
QOdbér vzorku z p Fivodniho potrubi 1 Para se odkloni a
—) | — pér}l'lneb? gdvodnfho potrubi ze @ kondenzuje v tepelném
X Jehli &kovy steriliza_éni komory vyméniku
. 1)

dq] ntil max. 35 mi (2)  Zméni se kyselost vody
Chladici - pomoci H;PO, aby se
voda q nerozpoustél CO, a mohl
-] byt monitorovany

Kondenzat @) Kondenzat a piip. NKP se
aNKkp zachytavaji v
transparentnim valci

4) Celkové mnozZstvi
kondenzéatu se
zaznamenda pomoci vahy

t gé?]af t +1kg pary

vyhoda | Nevghody

- NKP se zachyti - metoda integruje NKP v ¢ase, ¢im neni mozné zaznamenat maxima NKP
a objem se spocita v | . spravné vysledky pouze pii homogennim proudu pary/NKP. V bublinach plynu v pafe neni

6'?.38, i . mozné doséhnout spravné vysledky (zaznamené pouze malé mnoZzstvi)
_jinrcri]i?r:g kyseliny - 74dna informace, kdy NKP proudi do procesu, &im muze zaznamenat také proudéni NKP

ve fazi odvzdusnéni nebo ve fazi samotné sterilizace, které neméa negativni vliv na proces
zaznamenat CO, (fale$né informace)

1) podle EN 285 musi sterilizator pracovat s maximalni koncentraci NKP 35 ml/1 kg pary.

8.2-15 255 gke U. Kaiser 08/2010




Principy detektor G nekondenzovatelnych plyn

(2) Diferencialni m

a (NKP)
éreni NKP
Odbér vzorku z p Fivodniho nebo

—) _ = odvodniho potrubi ze steriliza  €ni @ Para se odkloni a
. _Romory kondenzuje v tepelném
X Magneticky ventil vyméniku
- <: ) Kondenzat a evtl. NKP
Chladici = piechazi prosvétlenou
voda <__ Zdroj sv étla kyvetou.
3) Svételny paprsek se
Kondenzat lame ve vodé a v NKP
a NKP rzné.
! 4) MnoZstvi kondenzatu se
— 1 méfi paralelné.
l Odtok
Fotosenzor
Vyhody Nevyhody
-moznost - detektor plynti se muze validovat az od presnosti 5%, ¢asto pouze pouZzitim PCD-
zaznamenat systému bez udani presnosti

maxima NKP v ¢ase

- neukaze pritomnost CO, protoZe se v kondenzatu opét rozpusti
- spravné vysledky pouze pfi homogennim proudéni pary/NKP.

Pfi bublinach v pafe neposkytuje spravné Udaje (ukazuje pfilis malo)
- Zadna informace, kdy NKP proudi do procesu, ¢im mize zaznamenat také proudéni
NKP ve fazi odvzdusiiovani nebo ve fazi samotné sterilizace které neméa negativni vliv na
proces (faleSné informace)

8.3-15

256 U. Kaiser 08/2010

Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)
(3) Integralni m éreni NKP podobné EN 285

Odb ér vzorku z parovodu nebo

» ®» odvodniho potrubi ze steriliza  éni (1) Para se odkloni a
Komo, kondenzuje ve vyméniku
X Magneticky 1 tepla.
Fyentil
Chladici <= ®R—>- - (2) Kondenzat a pfip. NKP se
voda " ® — zachytavaji v prahledném
Zdroj ®—>- —» Fotosenzory valci.
K?\‘néipenzat 1 svétla g, — (3) Paprsek svétla se ve vodé a
a R — v NKP riizné lame a
mnozstvo NKP se zachyti
ve valci.
; | - (4) Mnozstvi kondenzatu se
—| Fotosenzory méfi paralelné.
Zdroj sv étla __:||
o Magneticky ventil
Odtok
Vyhoda Nevyhody
- moznost - detektor plynu je validovatelny s pfesnosti az od 5%, ¢asto pouze viéi PCD-systému
zaznamenat maxima bez udéni presnosti
NKP v Case - nezaznamenava zadny CO, protoZe se v kondenzatu opét rozpousti
- spravné Udaje pouze pfi homogennim proudu pary / NKP. PFi plynovych bublinach v pafe neni
mozné zaznamenat spravné hodnoty (ukazuje velmi malo)
- zadna informace, kdy proudi NKP do procesu. MuZe nastat situace, Ze jsou zaznamenané NKP
proudici ve fazi odvzdusnéni nebo ve fazi sterilizace, kdy nemaiji na sterilizacni proces Zadny
negativni vliv (faleSné informace).
8.4-15 257 gke U. Kaiser 08/2010




Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)
(4) Integralni m éfeni NKP metodou rozdilu tlak @

Odb ér vzorku z parovodu nebo odvodniho potrubi ze

—-_—) ] - steriliza €ni komory
X Magt_Tetlcky (1) Para se odkloni a
vent — kondenzuje ve vyméniku
Chladici = 2 tepla.
voda s Odtok (2) Kondenzat je

MéfFici trubka

shromazdovan v trubce o

Kondenzat 75 cm délce 75 cm

a NKP (3) Tlak se méfi v naplnéné
trubce ve smési
kondenzatu a NKP

(4) NKP se vypocitavaji z
rozdilu tlakti napinéné

trubky s vodou a
I—_up—l Tlakovy snima & kondenzatu s NKP
Vyhoda Nevyhody
- moznost - detektor plynu je validovatelny s pfesnosti az od 5%, ¢asto pouze v(éi PCD-systému
zaznamenat maxima bez udani presnosti
NKP v Case - nezaznamenava CO,, protoZe se v kondenzatu opét rozpousti

- spravné Udaje pouze pfi homogennim proudu pary / NKP. PFi plynovych bublinach v pafe neni
mozné zaznamenat spravné hodnoty (ukazuje velmi malo)

- zadna informace, kdy proudi NKP do procesu. MuZe nastat situace, Ze jsou zaznamenané NKP
proudici ve fazi odvzdusnéni nebo ve fazi sterilizace, kdy nemaji na sterilizacni proces zadny
negativni vliv (faleSné informace).
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Principy detektor @ nekondenzovatelnych plyn @ (NKP)
(5) Méreni NKP pomoci teplotnich rozdil G

(1) Kondenzaci na studenych
mistech se vytvafi shluky NKP.

i (2) Mezi shlukem NKP a komorou
vzniké rozdil v teplotach, ktery se
Data AT
(3) Zteplotnich rozdilt je mozné

méfi a zaznamenava v ¢ase.
/\ AT udélat zavér ohledné NKP.

Vyhody Nevyhody

- jednoduché - Z&dna kvantitativni metoda (pouze nepiima dedukce ohledné NKP)

elektricke - Interpretace vysledki ohledn& bezpe&nosti sterilizace je bez dal3ich parametrii
zaznamenani rozdilu

tézko mozna
- neni mozna validace méfeni NKP
- neni ptimy vztah k naplni
- zadné informace, kdy proudi NKP do procesu. MlzZe nastat situace, Ze jsou zaznamenané NKP

proudici ve fazi odvzdusnéni nebo ve fazi sterilizace, kdy nemaji na sterilizaéni proces zadny
negativni vliv (faleSné informace).

teploty
- cenové vyhodné

8.6-15 258 gke U. Kaiser 08/2010




Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

Detektory NKP:

- Nelze validovat

- Neidentifikuji CO, jako NKP, nebot se tento plyn opét ve vodé rozpousti.

— Kontroluji kvalitu pary na jednom misté, ovSem ne penetraci pary do dutych
nastroja.

— Odebiraji paru z parniho potrubi nebo z komory, ne ale z baleni materialu, kde
diky spotfebé pary a nasledné kondenzaci dochazi ke koncentraci NKP.

— Nejsou diky své citlivosti pfizplsobeny pozadavkim jednotlivych typ vsazek.

— Neméfi pouze v kritické fazi nahfevu ale béhem celého programu a mohou
indikovat chyby, i kdyZ je proces v pofadku.
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

1. Detektory NKP nelze validovat

Testovaci systémy musi byt validovany vaéi referenénimu systému. Neni znama
Zadna metoda pro validaci detektoru NKP pro koncentraci NKP.

Citlivost NKP detektord neni absolutni, nybrz pouze srovnavaci vicéi jinym
testovacim metodam.

Pokud detektor indikuje faleSné negativni vysledek ( v zavislosti na chybovych
podminkach — viz bod 6), je sou¢asny test nepfesny, chybny.

Mnoho detektor(i NKP provadeéji méreni integralu mnozstvi NKP (Mnozstvi NKP
za ¢asovy interval)

Malo NKP detektortd provadi diferenciaini méfeni - Udaj o NKP nebé&zi
synchronné se sterilizaénimi parametry.
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

2. Neidentifikuji CO , jako NKP, nebo t' se tento plyn op ét ve vod & rozpousti .

VSechny detektory, které podminuji méfeni kondenzaci pary a pfislusné NKP
nekondenzuji mohou méfit jen ty NKP. Které se nerozpoustéji ve vode.

Plyny, (jako napf. CO,), které se ve vodé (kondenzatu) rozpoustéji, jsou
neméfitelné.

NKP detektory jsou proto na méfeni CO, a malého mnozZstvi O, neucinné.

Nebezpe i fale$n é pozitivnich vysledk !
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

3. Kontroluji kvalitu pary na jednom mist &, ovSem ne penetraci pary do
dutych nastroj .

Validaéni norma EN 1SO 17665-1 poZaduje pro kazdou SarZi kontrolu GspéSného
praniku pary do vSech dutych pfedmétd. Informaci o Uspé&Sné penetraci pary
do dutin Ize ziskat z kontrolniho systému Sarzi sestavajici z PCD a indikator(.

Detektor NKP méFi kvalitu pary, napf. z parniho potrubi nebo sterilizaéni komory
a to prabézné. Zavér, ze u dobré kvality pary dochazi i k dostate¢né penetraci
pary do dutych nastroju je nespravny.

PFi nedostateéném odvzdusnéni zGstava vzduch v materidlu (napf. MIC nastroje)
| pfi dobré kvalité pary je z tohoto davodu pfistup pary do dutin blokovan.

Nebezpe i faleSn é pozitivnich vysledk a!
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

4. Odebiraji paru z parniho potrubi nebo z komory, ne ale z bal eni
materidlu, kde diky spot febé pary a nasledné kondenzaci dochazi ke
koncentraci NKP.

MérFeni penetrace pary musi byt provadéno v blizkosti nastroju uvnitf baleni.

Pokud se objevi netésnost v komore, nemlze NKP detektor, ktery je pfipojen na
parni potrubi tuto chybu zaznamenat.

Mnoho davod( nelspésné sterilizace je z tohoto divodu pro NKP detektor
nezjistitelnych.

Nebezpe €i faleSn é pozitivnich vysledk a!
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

5. Nejsou diky své citlivosti p Fizplisobeny poZzadavk @m jednotlivych typ 4
vséazek.

Tim, Ze Sarzovy monitorovaci systétm BMS musi byt dle své specifikace
adaptovan na tzv. worst-case vsazku je zaruceno, Ze vybérem pfisluSného
zkuSebniho téliska PCD je postupovano v souladu s validaéni normou.

Detektor NKP nem(ze byt adaptovan na r(zné druhy vsazek. Jedna se o
zafizeni, které kontroluje funkci sterilizatoru, ale neposkytuje Zzadna
schvalovaci kritéria pro Uspésnou sterilizaci a uvolnéni materialu do obéhu.
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

6. Neméri pouze v kritické fazi nah fevu ale b é&hem celého programu a
mohou indikovat chyby, i kdyz je procesv po  fadku

NKP v pafe neni konstantni, nybrz kolisa v pribéhu dne podle okolnosti a to
vyrazné.

Ovlivnéni steril.procesu NKP plyny je kritické pouze ve fazi nahfevu na ster.
teplotu. Béhem frakénich cyklt nebo sterilizaéni expozice NKP neohroZuji jiz
vice sterilizaéni proces, nebot nedochazi témér k Zadné spotfebé pary.
(Odbéru)

Nebezpe €i faleSn é pozitivnich vysledk !

Pfi neznalosti t échto souvislosti vznikdA nebezpe ¢&i ,nadhodnoceni®
citlivosti detektor @ NLP vaéi ostatnim systém am.
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Principy detektor @ pro nekondenzovatelné plyny (NKP)

tlak injektovani NKP

/ ~N

gas

K demonstraci zvySené citlivosti detektord NKP byvaji ¢asto injektovany NKP
béhem nekritické faze.

Detektor, ktery méfi mnozstvi NKP béhem celého procesu v komore, tyto injekce
zaregistruje. Steriliza¢ni G¢innost tyto injekce ovSem neohrozi, nebot dodavka pary
do materialu byla jiz z vétSi ¢asti uskute¢néna. MPS a BMS neindikuji ovSem Zadny
problém, nebot nahfev materialu byl jiz téméf zcela dokonéen a NKP tim padem jiz

nemaji zadny podstatny vliv na steriliza¢ni Uspésnost.

Pfi srovnani indikuji detektory NKP chybu, MPS nebo BMS ne.
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Rozdily p Fi pouZiti biologickych a chemickych
indikator @ (1/4)

V USA jsou bioindikéatory (BI) ,zlatym standardem* pfi kontrole steriliza¢ni G€innosti. DGvodem
je, ze chovéani patogennich kmena je podobné kmendm pouzitych v (BI)

Ve vétSiné sterilizaCnich procesd (mimo H,0,) jsou dostatec¢né znamy relevantni parametry
nezbytné pro inaktivaci patogennich kmena i biologickych indikatorG.

Pokud jsou zndmy parametry, které Zzijici bakterie usmrcuji (u pary napf voda, teplota,cas)
nejsou biologické indikatory které toto usmrceni dokladaji vice tfeba, nebot tyto parametry Ize
kontrolovat jinymi metodami. (A pfesnéji).

U parnich sterilizaénich procesu Ize teplotu a ¢as dokladovat zaznamem; existenci vody na
vSech povrsich nezbytnou pro sterilitu je nutno prokézat na nejobtiznéji dosazitelnych
mistech, lhostejno, zda jsou pouzity bioindikatory nebo jiné testovaci metody na pfitomnost
vody.

Pro parni sterilizacni procesy dnes existuji chemické indikatory, které méni zabarveni az po
dosazeni vSech kritickych parametri: Teploty, Casu a vody.

Z pohledu rizikového managementu neni zadny rozdil mezi pouZzitim biologickych a
chemickych indikatoru.
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Rozdily p Fi pouZiti biologickych a chemickych
indikator @ (2/4)

Vyhody biologickych indikator  a(BI):

- MoZné pfima inokulace do vnitfnich ¢asti komplexnich nastrojl

- Jsou nutné v nékterych nizkoteplotnich sterilizacnich procesech, nebot
neexistuji odpovidajici chemické indikatory

Nevyhody BI v parnich steriliza €nich procesech:

- Po otevreni baleni nejsou zadné informace, teprve po vybaleni a nasledné
inkubaci.

- Je nutna inkubaéni doba, neni 7adna okamzita informace. Casova prodleva do
obdrzeni vysledku

- Rychlé zjisténi vysledku Bl nese sebou riziko snizené sterilizaéni
pravdépodobnosti:
DelSi inkubac¢ni ¢as zvySuje steriliza¢ni pravdépodobnost, vyZaduje ovSsem delSi
inkubaéni ¢as

- U procesu mezi 132 — 134°C neposkytuji BIZadné Udaje o délce sterilizacni
expozice, nebot Bl jsou v pribéhu mensi nez 1 minuta inaktivovany

- Néklady véetné kultivace jsou 3 — 5 krat vy$si, nez chemické indikatory
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Rozdily p i pouZiti biologickych a chemickych
indikator G (3/4)

Vyhody chemickych indikator  G(CHI), pokud spl fuji pozadavky EN ISO 11140-1 a
vSechny kritické parametry test G tfidy 5 + 6:

- Ekvivalentni nebo lepSi poméry Pass/Fail ve srovnani s Bl

- Okamzita informace o o vSech kritickych parametrech

- Udaje jsou k dispozici po skonéeni procesu

- Cenové vyhodnéjsi nez BI

- Vysledek Ize dokumentovat

- neni nutny inkubaéni ¢as

- Koncové hodnota -Stated Value (SV) muaze byt pfizplsobena pouzitému
sterilizacnimu procesu. Toto neni mozné u Bl pfi 132 - 134°C

Nevyhody CHI:

- neni mozna pfima inokulace na nejhure sterilizovatelnych mistech
( je v8ak vyZadovano pouze pfi validacich, ne pro rutinni kontrolu)

Napf dochazi ke zméné barvy v horkém vzduchu — coz nesmi)

- Na trhu mnoho CHI bez pozadované specifikace coz CHI dodava Spatnou povést
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Pass/Fail-Podminky biologickych a chemickych indika

(,stated value* = SV) pfi 121°C

tor

Pfiklad Pass/Fail-podminek indikatord pro parni sterilizaci s ,koncovou hodnotou*

L Fail-Cas Pass-Cas
Indikator Typ Norma [min] [min]
Biologické indikatory DIN EN ISO 11138-1 +3 4,5 13,5
Chemické indikatory tfidy 5 10,5 16,5
Chemické indikatory tfidy 6 DINEN1SO 11140-1 15,5 16,5

Biologické indikatory

0 4,5 135
Chemické indikatory t Fidy 5

0
== [ail — Nep fijatelny vysledek

= Pass - Pfijatelny vysledek
I Nejistota ( Pass nebo Fail)

P R m—
min

f —min

0 10,5 16,5

Chemické indikatory t Fidy 6

f . )
155 16,5 min
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Pass/Fail-Podminky biologickych a chemickych indika tora

Pfiklad Pass/Fail-podminek indikatord pro parni sterilizaci s ,koncovou hodnotou*
(,stated value* = SV) pfi 134°C

L Fail-Cas Pass-Cas
Indikator Typ Norma [min] [min]
Biologické indikatory DIN EN ISO 11138-1 +3 0,33 1
Chemické indikatory tfidy 5 2,25 3
Chemické indikatory tfidy 6 DINEN ISO 11140-1 2,7 3

Biologické indikatory
I
0 0,33 1 min
Chemické indikatory t Fidy 5
T _— .
0 2,25 3 min
Chemické indikatory t Fidy 6
f . >
min
0 2,7 3
== [ail — Nep fijatelny vysledek
= Pass — Pfijatelny vysledek
I Nejistota ( Pass nebo Fail)
14.5-6 339 gke U. Kaiser 01/2011

Rozdily p Fi pouZiti biologickych a chemickych
indikator @ (4/4)

Historicka a sou €asna situace s Bl vr tznych zemich:

BI byly prvni testovaci metodou kontroly sterility. Mnoho hygienik(i neni na odpovidajici
technické urovni a véfi pouze metodé kontroly za pouziti Bls (Duvod pro ,Zlaty standard*)

V mnoha svétovych zemich vé. USA jsou Bl nejen doporuéovany, nybrz predepsany.
(Chybéjici vzdélani)

V zapadoevropskych zemich (Skandinavie, Velka Britanie, Némecko, Rakousko a
Svycarsko) se Bl pro rutinni kontrolu parnich procest pouzivaji velmi zfidka. Pouze pro
validaci a nizkoteplotni procesy.

Aktualizace Know-how je celosvétové nutna.

Soucasny problém: na univerzitach na celém svété neprobiha zadny vyzkum a edukace. Z
tohoto divodu se méni historicky status jen velmi pomalu.
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