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kontrola biologickymi metodami
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Kontrola sterilizacnich procesu

1. Kontrola fyzikalnich procesu v nemocnici
2. Kontrola pomoci biologickych indikatoru
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1. Kontrola procesu v nemocnici

Vakuovy test
* Kontrola spociva ve zméreni poklesu vakua v komore.
e Pokles nesmi byt vétsi nez 13 mbar/10 min, resp 1,3 kPa/10 minut
* Vysledkem testu je vytisk z tiskarny.
* Ten se doklada do sterilizacniho deniku

Bowie Dick test
» Kontrola spociva v méreni penetracni schopnosti pary do materialu.
* Pouziva se specialni program s parametry 134°C a 10 minut.
* Vysledkem testu je vypis z tiskarny a dokonale zbarveny test.

* Pokud jsou ve sterilizatoru sterilizovany materialy s dutinou, musi se
kontrola provadét dutinovymi testy. Vyhl 306/¢l IV.IX odst.2
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BD testy - detaily

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

* Pokud dutinovy BDT nese oznaceni EN 11140-4 ev. 11140-6, lze jej
pouzit.

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

 Stfidani dutinovych a poréznich BD testl postrada logiku a zvysuje
naklady zdrav. zafizeni.

* Dle Vyhlasky 306 je BD test testem spravného odvzdusnéni. Pokud test
tuto funkci neplni, je jeho pouziti samoucelné a zbytecné.
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Kontrola procesu v nemocnici

Testy sterilizace

* Slouzi k prokazani uspésného sterilizacniho cyklu.
* Provadi se chemickymi testy Typ 4,5,nebo 6.

« V pripadé sterilizace zdravotnickych predmetu s dutinou se
musi kontrola provadeét vzdy s pouzitim zkusebniho télesa
podle urcené normy, ktere ztezuje pristup sterilizacniho media
do nastroju Vyhl. 306/odst IV.IX odst. B.

* Vysledkem sterilizaCniho procesu je vytisk z tiskarny, a kladné
vysledky sterilizacnich test( a dutinového testu.
 Uvedené testy se vlepuji do sterilizacniho deniku.
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Pozadavky na rutinni kontrolu

* Pro spusténi sterilizatoru do provozu je treba:
* Provést vakuovy test, vysledkem je vytisk z tiskarny
* Provést nahfivaci cyklus (je-li nutno)

* Provést Bowie — Dick test, vysledkem je zbarveni testu a
vytisk z tiskarny

* Teprve poteé je mozné spustit cyklus s materialem
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Nejasnosti ve vhimani

UZivatelé testl jsou zdravotnici.

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

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

Je nutno pripustit, ze v této oblasti vladne totalni chaos !
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Vysledkem testu je ..

Test vyhovuje — para byla penetrovana do vSech ¢asti

'

Test nevyhovuje dvé posledni policka nejsou exponovana
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Velmi zjednodusené reCeno — plastovy obal predstavuje bariéru obalu (kontejneru),
nerezova trubicka pak zatéz dutinovych nastroju.

Vysledek dostupny ihned po sterilizaci jiz na CS s vyssi vypovidaci hodnotou!
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' Konkrétni nastaveni
parametrl prokazalo
na vSech dutinovych
testech vyssSi miru
zatéze a
nedostateCné
odvzdusnéni pro
sterilizaci dutin. Bylo
provedeno
srovnavaci metodou.
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Uméle vyvolana netésnost 470 mbar/10 min
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2. Kontrola biologickymi indikatory

Provadi se:
* a)u novych pfristrojd a pristroji po opravé nebo premisténi pred
jejich uvedenim do provozu
* b)ihned pfi pochybnostech o sterilizani Ucinnosti

* c)jedenkrat za mésic u sterilizatorl umisténych na oddéleni centrdlni
sterilizace Ci sterilizaCnich centrech, operacnich salech, operacnim
traktu a na pracovistich, ktera sterilizuji material pro jina pracovisté

* d)po 200 sterilizanich cyklech nebo 1x ro€né u sterilizator(
uvedenych do provozu do 10 let ode dne vyroby.

* e)po 100 sterilizacnich cyklech nebo 1x za pul roku u sterilizator(
uvedenych do provozu pred vice jak 10 lety ode dne vyroby.
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Drtu inaiEatoru

1.Procesni indikatory — opatfuje se jimi kazdy individualni (jednotkovy) jednorazovy nebo
pevny obal (nejsou-li soucasti obalu) a slouzi pouze k rozliSeni sterilizovaného a
nesterilizovaného materialu. Neprokazuji ucinnou sterilizaci!

2.Indikatory pro specialni zkousky (napf. zkouska praniku pary). BD test

3.Jednoparametroveé indikatory (obvykle teplota).

4. Viceparametrové indikatory — potvrzuji dosazeni urcitych hodnot dvou nebo vice
kritickych parametra.

5. Integracni indikatory (nékdy oznaCované jako chemicko-biologické indikatory) —
tento indikator potvrzuje dosazeni vSech podminek pro inaktivaci biologického
indikatoru).

6. Emulaéni indikatory — potvrzuji dosazeni vSech kritickych parametrt daného
sterilizaCniho procesu (ve velmi uzké toleranci udanych hodnot, coz charakterizuje
tuto nejvyssi kategorii chemickych indikatoru).
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Stanoveni poctu indikatort v komore sterilizatoru

Typ pfistroje Pocet sterilizacnich jednotek / objem Pocet (ks)
komory Chemicky test sterilizace
do1SJ 1
Parni sterilizator 2-55SJ 2
6-10 SJ 3
nad 10 SJ 4
do 60 | 1
Horkovzdusny sterilizator 60-120 | 5
nad 120 | 3
Etylenoxidovy, formaldehydovy a
plazmovy sterilizator na kazdych 10 baleni 1
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Kultury pro kontrolu jednotlivych procesu

Sterilizace parni, formaldehydova, plazmova

Geobacillus stearotermophilus

Sterilizace horkovzdusna, etylenoxidova

Bacillus atrophaeus
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Umistenl bioindikatoru.

Bioindikatory se umistuji rovhomérné po celé komofre sterilizatoru.

V pfipadé sterilizace zdravotnickych prostfedku s dutinou se
kontrola provadi s pouzitim zkusebniho telesa podle urCené normy.
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Validace

Finalni je pak proces PQ- vykonova kvalifikace, kde se
potvrzuji:

* Prubéhy jednotlivych sterilizaCnich cyklu — provadi se
pomoci datalogeru. Rozdil teplot mezi jednotlivymi
¢idly smi byt maximalné 1° C.

« Kontroluje se vystupni vihkost pomoci presnych vah

« Kontroluje se vysledek testu i dutinovych testu.

« Fotografuji se jednotlivé vsazky- kontejnery

« Vysledkem je protokol o validaci nebo revalidaci

SCHE*X —







-
Shrnuti:

Pokud se sterilizuji predmety s dutinami

* Bowie Dick test dutinovy

» Test sterilizace dutinovy

» Biologicky test dutinovy self contained

* Doporuceni: biologicke testy do
otevreného sacku




Dékuji za pozornost
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