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= neni jen v druhu pouziteho sterilizacnihe média,
ale | ve zplisobu jeho dopravy ke
sterilizovanemu materialu

U horkovzdusné sterilizace nedochazi

k Zadnému priiniku horkého vzduchu,
ale k postupnemu predavani teplal pres obal,
az ke sterilizovanemu predmetu.

ProtoZze kazdy material ma jinou tepelnou vodi-
vost a jinou tepelnou kapacitu, dochazi vzdy k nut-
nému opozdénému dosazeni teploty sterilizovaného
nastroje uvnitf obalu, oproti teploté ve steriliza¢ni ko-
mofe, v niZ je umisténo teplotni ¢idlo, davajici povel
ke spusténi expozice.

Tepelna vodivost — schopnost materidlu predat
ziskané teplo (energii) z jedné strany — teplejsi,
na stranu druhou - chladné;jsi.

jednotkou je W/mK (Watt na metr a Kelvin).
zelezo: 80 W/mK, hlinik: 237 W/mK, vzduch: 0,022 W/mK

Peln? kapacita (mérné teplo)- mnozstvi
tepla potrebneé ke zvyseni teploty materialu

o 1 st. Kelvina pfi dané hmotnosti.

jednotkou je J/K kg (Joule na Kelvin a kilogram).

zelezo: 450 1/K kg, hlinik 896 J/K kg, vzduch 720 /K kg

= Horkovzdusna sterilizace
= Predavani teploty — pomoché schéma

sterilizaéni
komaoie

Sterilizovany nastroj

Homogenni rozlozeni teploty.

€ na dalSim obrazku vidime zjednodusené schéma pos-
tupného predavani teploty pfi horkovzdusné sterilizaci.
Homogenni rozloZeni teploty je jen v komofe sterilizatoru,
kde je umisténo topné téleso, ventilator a teplotni Cidlo.
V dalSich fazich dochazi vlivem riizné tepelné vodivosti
a mérnému teplu jednotlivych materiald k postupnému
pfedavani teploty a tim k pfirozenému zpozdéni nab&hu
teploty uvnitf obalového materialu.

Pro dosazeni pozadované teploty nastroje je tedy du-
lezita schopnost obalového materialu co nejrychleji pre-
dat teplotu vzduchu sterilizacni komory na sterilizovany
predmét. Jak rychle bude dosazeno teploty uvnitf riiznych
sterilizacnich oball s riznymi vsazkami materialu se da
vypocitat podle fyzikalnich vzorcl a zakonl o termodyna-
mice. Vypocty nejsou zrovna nejjednodussi a pro kazdy
samostatny obal a vsazku nastroji dostaneme jiny vysle-
dek.

Nechci vas proto trapit sloZitymi matematickymi vypoc-
ty, ale radéji vam ukazu pfimo na konkrétnich pfipadech,
jak je teplo ve sterilizacni komofe horkovzduSnych sterili-
zatorl predavano a jakych teplot je v ur€itych ¢asech do-
sahovano.

Méreni provedena pri programu: 170°C/30 min
K teplotnimu ¢idlu vZdy upevnén chemicky test tr. D
Komora zaplnéna méné jak 50%

MéFeny tfi druhy sterilizanich obald:
hlinikové kazeta, polyamidova fdlie, nerezova kazeta

Prezentovany primérné hodnoty priblizné padesati
mereni, provedenych behem technickych prohlidek
horkovzdusnych sterilizatorl dle vyhl.195/2005 Sb.
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= Cjdla rozmisténa volné v komofe mezi obalovym materialem

Tep nf_ profil komory.

vpradu v komaore dole v komofe
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GRAF ¢.1 — rozlozeni teploty ve sterilizacni komore

V uvodu bylo provedeno méreni rozloZeni teploty uvnitf
komory sterilizatoru. Rozmisténi Cidel je uvedeno v zahlavi
grafu. Mizeme konstatovat, Ze rozlozeni teploty je na vSech
Ctyfech méfenych mistech v souladu s povolenou toleranci
vyhlasky —1 az +5 stupriu.

Tuto skute€nost nam potvrzuiji i vdechny ¢tyfi chemickeé testy.

teplotnich
chemickych testi

Rozmisténi '
cidel

GRAF &.2 — prazdné sterilizacni obaly

Nasledovalo méreni priibéhu teploty uvnitf prazdnych
sterilizacnich oball — obal bez vsazky. Na obrazku vidite
rozmisténi teplotnich ¢idel, chemickych testd a umisténi
jednotlivych druht oball pfi cyklu v komofre sterilizatoru.
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[ obaly bez vsazky
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Na tomto grafu vidime, Ze u v8ech pouzitych obald do-
chazi k malému zpozdéni pfi dosazeni sterilizacni teploty
oproti teploté ve sterilizacni komofe. Hlinikova kazeta
a polyamidova folie vykazuje zpozdéni pomérné malé.
U nerezové kazety je uz zpozdéni znatelngjSi.Teploty
v momenté zahajeni expozice : Polyamid a Hlinik — 164 st,
Nerez — 157 stupnu
Doba pfi sterilizaéni teploté: Polyamid a Hlinik — 26 min,
Nerez — 22 min

ProtozZe teplota v polyamidové félii a hlinikové kazeté
byla v momenté zahajeni expozice pomérné vysoka a brzy
dorovnana na teplotu steriliza¢ni, doSlo k dosazeni steril-
izacniho ucinku, jak nam potvrzuji chemické testy v téchto
obalech. V prazdné nerezové kazeté je zména jen Caste€na,
protoze jak vidime na grafu, narust teploty byl znatelné
pomalejsi.

§ teplotnich
chemickych testil

Rozmisténi |
cidel

PFi dalSim cyklu byly do kazdého sterilizacniho obalu
vloZeny jedny zubarské klesté. SpoleCné se sterilizovanym
materialem vidime teplotni ¢idla a chemickymi testy tf.“D".
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nerezova kazeta
—
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Vidime, Ze jiz pomérné mala vsazka sterilizova-
ného materidlu spotfebovava pfi svém ohfevu vétsi
mnozstvi tepla, nez je v danou chvili schopen steri-
lizani obal a vzduch uvnitf obalu tomuto nastroji
predat. Fyzikalni parametry nejsou splnény ani v jed-
nom pfipadé. Teploty v momenté zahajeni expozice:
Polyamid — 147 st, Hlinik — 138 st, Nerez — 126 stupnid
Doba pfi sterilizani teploté: Polyamid — 17 min,
Hlinik — 8 min, Nerez — 0 min
Chemické testy nam vSechny vykazuji nesterilni ma-
terial. Caste¢né zabarveni ma jen polyamidova fdlie,
ostatni jsou beze zmény.

4§ _ teplotnich
chemickych testi
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V nasledujicim cyklu byla zvétSena steriliza¢ni vsazka
na troje zubarské klesté v kazdém obalu.
Opét vidime rozmisténi jednotlivych komponentu.
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Graf nam ukazuje, jak vétsi a t&€zSi mnozstvi sterilizo-
vaného materialu spotfebovava mnozstvi tepla, které ne-
ni schopen obalovy material pfedat. Nabéh teplot uvnitf
oball je v tomto pfipadé znatelné pomalejSi.Fyzikalni pa-
rametry nejsou spinény ani v jednom pfipadé.

Teploty v momenté zahajeni expozice :

Polyamid 142 st, Hlinik — 134 st, Nerez — 113 stupnia
Doba pfi steriliza¢ni teploté: Polyamid 8 min,

Hlinik — 1 min, Nerez — 0 min

Chemické testy nam vSechny vykazuji nesterilni material
- bez barevné zmény.

Casto pouzivana vsazka
nerezoveé kazety zubnich ordinacich
cca 9 ks zubarsky klesti

- na obrazku vidime celkem bé&zné pouzivané zaplnéni
sterilizacniho obalu v zubnich ordinacich (asi 9 klesti).
eplotu uvnitf kazety pfi porovnani s pfedchozi vsazkou si
z vas kazdy domysili.
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Potfebny ¢as, vsazka: troje zub. kiesté
polyamidova folie
E—
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Pfi dalSim cyklu byla ponechana sterilizacni vsazka
a byl zjisStovan €as potfebny pro dosazeni sterilizaéni
teploty ve vSech druzich sterilizacnich oball. Nejlépe pre-
dava teplo opét polyamidova folie, nasleduje hlinikova ka-
zeta a nejhlre kazeta nerezova. Casy pro dosazeni steri-
lizaCnich teplot jsou nasleduijici:
Polyamid — 22 min, Hlinik — 30 min,
Nerez — 64 min

Pro spInéni fyzikalnich parametrd uvnitf nerezové ka-
zety s takto zvolenou vsazkou, by musel horkovzdusny
sterilizator béZet pfiblizné 95 min od zahajeni expozice!

Pfi tomto méfeni i vSech pfedchozich byly asi po 1 mi-
nuté po ukoncéeni expozice otevieny dvirka sterilizacni ko-
mory, otevieny sterilizacni obaly s materialem a vyjmuty
chemické testy a teplotni ¢idla — strmy pokles kfivek
jednotlivych teplot.

zka: troje zub. klesté
polyamidova fdlie
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Na poslednim grafu vdm chci ukézat, co se déje v ko-
more horkovzdusného sterilizatoru béhem celého sterili-
zacniho cyklu, tj. v€etné doby chladnuti. Byla ponechana
vsazka tfech klesti.
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Na grafu je zaznamenan prabéh teplot uvnitf obald po
ukonCeni expozice, ale se samovolnym chladnutim az k
teploté okolo 120 stupriti C.

Jak jsem se jiz v uvodu zminil, kazdy material ma jinou
tepelnou vodivost a jinou tepelnou kapacitu. Na grafu ma-
zeme vidét, Zze material, ktery ma horsi tepelnou vodivost
a pomaleji se ohfival, se stejné tak pomaleji ochlazuje.
Poradi rychlosti ohfevu jednotlivych materialt zUstava
stejné i v pfipadé chladnuti.

Po vypnuti horkovzduSného sterilizatoru vlastnim ¢aso-
vym spina¢em, se zacne shizovat teplotauvnitf sterilizaéni
komory rychleji, nez uvnitf sterilizacnich obaltd. Ohraté
sterilizované nastroje v této fazi uvolnuji naakumulo-
vanou tepelnou energii zpét do vzduchu uvnitr sterili-
zacniho obalu.

Cas, po ktery zlistava uvnitf sterilizaéniho obalu jesté
pomérné vysoka teplota neni zanedbatelny a pfispiva k
dosazeni sterilizacniho UCinku. Tento jev nastava témér
pii kazdém bézném sterilizacnim cyklu a znaéné ovliv-
nuje vysledek chemickych testt.

Doba, po kterou zustava material pfi vysokeé teploté se
prodluZuje o :

10 minut u Nerezové kazety, 15 minut u Polyamidové félie
a 20 min u Hlinikové kazety.

Chemickeé testy nam v tomto pfipadé indikuji sterilni mate-
rial v hlinikové kazeté a polyamidoveé félii. V kazeté nere-
zové je barevna zména chemického testu jen ¢astecna.

Sterilizacni

Po zchladnuti
pristroje:

Po ukonceni
expozice:

Porovname-li vysledky chemickych testl se stejnym
prubéhem ohfevu, vlastni expozici, ale jinou rychlosti
chladnuti, dostaneme podstatné rozdilné vysledky.

PFi samovolném chladnuti nam chemické test indikuji
pIlné zbarveni a dosaZeni sterilizaéniho ucinku vhlinikové
kazeté a polyamidové folii.

Pfi hodnoceni test bezprostfedné po ukonéeni expo-
zice testy indikuiji, Ze steriliza¢niho ucinku nebylo dosaze-
no v zadném obalu a testy nevykazuji zadnou barevnou
zménu.
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Vsechna tato zjistena fakta potvrzuji, ze pri
horkovzdusne sterilizaci v uzavrenych obalech,
pri stavajicich sterilizacnich hodnetach casu

a teploty, veétsSinou nelze dosahnout splnéni
fyzikalnich parametrl pro sterilizaci horkym
vzcluchem, Takova sterilizace je v. mhoha
pripadech male Gcinna a rizikeva.

Riziko nesterilniho materigdlu se méni s druhem
pouzitehe sterilizacnihe ebalu a zaplnénim jeho
prostoru sterilizevanym materialem.

\lyresit problém, ze u horkovzdusnych sterilizatorl
se zatne odecitat expozice az po dosazeni teploty
uvnitF obalovych materidld s néstroji, je relativné
dosti slozite.

\/ kemore sterilizatoru by jednak muselo byt
umisténo pohyblivé teplotni cidlo, spouste&jici
expozici.

Toto cidle by obsluha musela umistit do obalu,
ktery bude na ohrev: nejnarocngjsi, coz nelze

vzdy dopredu jednoznacné urcit.
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Na zavér bych polozil otazku do diskuse:

- vyhlasky 195/2005 Sb. a vyhodnocovat
testy az po zchladnuti pristroje pod 80 °C,

NEBO

- pokynt od vyrobce chemickych testl
a vyjimat tyto z pristroje bezprostiredné
po ukonceni expozice?

pri rozdilném postupu je ve vétsine
pripadi zjistén podstatné jiny vysledek.
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Rezirovani - managment
produktu a procedur
validnich procesori

Dr.Wolfgang Merkens

Schilke & Mayr s

Jenom minuty
nebo sekundy
rozhoduji o byti
¢i nebyti lidi

Uberlingen 2005
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SeM

Schilke & Moy’ s

ReZirovani - management

produktl a procedur validnich procest

Wolfgang Merkens

Manager korporativniho mezinarodnich planovani
EFQM-Manager
Schilke & Mayr GmbH
22851 NorderstedtiGermany

Conipt e 1

SeM

Schilke & Moy’ s

My takové problémy nemame!

My mame své standardy!

Standard predmét

EN 17665 sterilizace
BS| UK EN 15883 mycky-dezinfektory
AFNCR France HI]: EN 14885 mikrobiologie

DGHM Germany dezinfektantl

EN 11607 obaly
27799777 EiStEni - myti
Sontiitaa 5
Kvalita |é8ebné péte SsM

Schilke & May! s

Cca. 40.000 umrti roéné v dusledku (HAI- health care associated

infections) — infekci ziskanych ve zdravotnickém zarizeni

CCa. 800.000 HAI rocné

19 % sterilizovanych nastroju nedosahuje standardu

47 % reprocesovanych endoskopll neodpovida standardu

40 % centralnich sterilizaci v definovaném regionu neodpovida

standardu

CCa. 1,2 millionu chybnych medikaci roéné

enidaht SEH 4
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Schdlke & Mayr
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To se nestane nam ! o =

S
Mame své validované" technické vybaveni |

SaM
Schilke & Mayr =
Statistika dopravnich nehod zpracovano 472.554 nehod
Prekrogeni rychlosti 63,5 %
Chyby pfi odboéeni 133%
Nedani prednosti v jizdé 12,0 %
Nezplsobilost k jizdé 10,2 %
@ puvodce: lidsky faktor 98,7 %
Zavady brzd 04%
Defekty pneumatik 04 %
Zavady v osvétleni 0,3 %
Zavady fidicich jednotek 0,08 %
celkem puvodce: technika 13%

SeM

Schilke & Moy s

Pomé&r mezi manualnim a automatickym reprocesingem

=
=

zeleny = manuainé

=

Cerveny = automatizované

3/2008
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Schilke & Mayr s

Stejné pochopeni ?
Schillke & Mayr s

kritické
- Kontakt s otevfenou ranou

N’
" Semikritické - kontakt se sliznicemi

T —

SaM

Stejné pochopeni ?
! P P Schilke & Mayr =

Standardizace Unifikace procest

Kvalifikace stanoveni a vyhodnoceni, zda
poZadované vysledky procesu jsou
dosaZitelné stavajici technikou
a personalem

Validace Popisuje vystup procesu.
Dokladuje validitu produktu z pohledu
pacienta: , Je zaru€eno,Ze pacient nebude
Zadnym zplisobem poskozen timto
prostfedkem ?
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SaM

Stejné pochopeni ?
|ne p P Schilke & Mayr Da—

Validace = nyni a zde s timto vysledkem

N
- <

staro- Il — Il — I — I ————— i —

kvalifikace = kdyZ je proces potfebny, musi prob&hnout

[koair | [kt ]  [ral ] [woait ]

27

SeM

Schilke & Mayr s

Vlastnosti dezinfekénich prostfedkl — co umi?

Stejné pochopeni?
Schilke & Mayr s

personal, stroje, vybaveni etc. musi byt

kvalifikovan

proces vhodného oSetfeni s dosaZenim definovatelné kvality musi byt

validovan

Schilke 8 May" s

g fekalni = 10° ruce: /‘ NastrOJeIpovrchy
3 log 5 Io

poZadavek
99,9%
99,999%

Jak pfekonat pfekazku ?
Schilke & Mayr s

Zadne infekce
Zadné pyrogenni reakece

7adne alergické reakce
Zadné toxicke reakce

Zadneé technické nebo funkeni
poskozeni

RE-Recommendations

Schilke & Mayr s

log 10'

Odstranéni kontaminace OT

Ponofeni do dezinfekéniho roztoku{ > 2 hed)

Ultrazvukova lazef

=

yci/dezinf. automat
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Schilke & Mayr =

MoZnosti €isticich agens

Cisténi ve zdravotnictvi
Schilke & Mayr s

Pravdépodobna kontaminace:

krev

sérum

adhesivni fibrin

téIni tekutiny

tkané

rezidua chemikalii {(dezinfektatny,isti€e, voda, léky...)

Co déla cistici prostfedek €isticem ?

Schilke & Mayr s

Cistici prostfedek definuje vyrobce jako &isti a kdyZ je tento
kategorizovan jako zdravotnicky prostfedek -CE-pro zdravotnické

prostfedky

Nedostatecné ¢isténi ?
Nedobra kompatibilita?

ObtiZzna manipulace ?

w

A
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SeM

Cist&ni v domacnosti
Schilke & Mayr =

Schilke & May" s

0,5% alkalicky Cistie 0,5% neutrdini Gistic

r=r=y P

0,5% enzymaticky Zistie

— e |

BT

Schilke & May! s

Viiv teploty (€isténi s pouZitim demi vody)

]
|

]
| 1
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. Validovany , personal" ? Sal

[=——]
Schilke & Mayr s

Co jsem schopen udélat Jak se skuteéna chovam

na zakladé mych znalosti

v realné situaci!

a zkusenosti

KdyZ je néco jinak ?

Copyright Sah 25

Parni sterilizace a validace
sterilizacniho procesu

ing. Zdenék Horacek

Uvod

Spolu s objevem mikroorganismi v minulosti (bakterie, viry a
mikroskopicke plisné) a jejich Ulohy v prirodé byly soucasné vynalézany
sterilizacni metody, jak tyto mikroorganismy usmrcovat popripadé nicit
jejich schopnost dale se rozmnozovat.

Pozadavek mezinarodnich norem dosahnout spolehlivou sterilizaci
jako zakladni podminku kvality nasledné provadénych zdravotnickych
Ukonu klade zvySené naroky na sterilizagni zafizeni, proces sterilizace
a jeho kontrolu.

3/2008
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Shrnuti SaMi

Schilke & Mayr s

= dliivéru v techniku nelze pfecefiovat

= ruéni procesing pefad previada a vyZaduje zvlastni pozornost

= chemikalie ( taktéZ technické vybaveni) maji omezené moZnosti

= Nejlep$i je spravny vybér a vhodné pouZiti dle EU standardi

Copyright ek )

PER LA '~H|" l
RERTLIZACE aroee

RENTGENY

Uginny a spolehlivy provoz
sterilizacniho zafizeni

Parni sterilizator a validace
sterilizacniho procesu

Prednasejici:
Ing. Zdenék Horacek

CSN EN 285: 2006

e Pozadavky a odpovidajici zkousky pro =zajisténi sterilizacni
bezpeénosti velkych parnich sterilizatoru pro sterilig'aci jedné nebo
vice sterilizacnich jednotek baleného materialu stanovi CSN EN 285.

+ Vyrobce nebo dodavatel parniho sterilizatoru musi odbérateli predat
dokumenty, které dokladaji shodu s pozadavky na vykon zafizeni na
zakladé provedeni prislusnych zkousek!

o Vysledky operacni kvalifikace provedené po instalaci nového
sterilizatoru v misté jeho pouziti podle programu zkousek podle
CSN EN 285 jsou pouzitelné i pro naslednou validaci procesul
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Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci

Standardizaci v oblasti sterilizace wyrobku pro zdravotni pééi vihkym
teplem a pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
sterilizacniho postupu se zabyva CSN EN ISO 17665-1.

€SN EN ISO 17665-1 uvadi pozadavky, které, pokud budou spinény,
zajisti takovy postup sterilizace, ktery ma odpovidajici G¢inky. Shoda s
témito pozadavky zajistuje ze Groven pravdépodobnosti pritomnosti
zivotaschopného mikroorganizmu na vyrobku po sterilizaci je nizka.

CSN EN ISO 17665-1: 2007
Obsah:

Prvky systému managementu kvality
Charakterizace sterilizacniho ¢inidla
Charakterizace postupu a zarizeni
Definice vyrobku

Validace (IQ, 0Q, PQ)

Prub&zné monitorovani a fizeni postupu
Uvolngni vyrobku ze sterilizace
UdrZovani ti¢innosti postupu

Prvky systemu managementu kvality

Musi byt stanoveny:

postupy pro vyvoj, validaci, prub&znou kontrolu a uvolnéni vyrobku ze
sterilizace

odpovédnost a pravomoc pii zavadéni a pinéni pozadavki normy
postupy pro nakup, pro identifikaci a sledovatelnost vyrobku
system ke kalibraci veskereho vybaveni

postupy pro fizeni vyrobku oznaceneho jako neshoedny a pro napravu,
opatfeni k napravé a preventivni opatreni
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Politika a cile jakosti ZZ

Systém dokumentace

Zdroje i
(personalni, technické, ekonomické)

Pozadavky na sterilizaci

zz
privatu - Sterilni material

Interni audit,

Kontrola a méfeni procesu
Rizeni prevence a napravy
Metrologie

Procesy na CS

Netisty material
» ZZ (05, ambulance |§
= privat

RN o1
Steriini material

«77 (05, ambulance...
 privat

Hlavni proces - popis procesii na CS

+ Dokumentace procesu

— Predsterilizacni pfiprava
— Priprava textilu

— Setovani nastrojl

— Sterilizace

— Skladovani
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Smeérnice, pracovni postupy - hlavni proces

‘05 %ﬁg‘é@ E’-A%%éo “'_ 'U‘

AT I5lE, oznrdoba, popis specifickych podr-;u’n‘elx k\adenfch
na prostied! pracovisté (kialita ovzdusl, osvéllenl, podiahy apod )

Ridici proces

+ Struktura oddéleni

+ Odpovédnosti a pravomoci

+ Metody hodnoceni kvality a vykonnosti oddgleni
+ Kvalifikace, vzdélavani

+ Dokumentace, zaznamy - struktura, pozadavky
+ Vazba se zakaznikem (OP, ambulance, privat ...)

+ Vazba na ostatni procesy v nemocnici (ekonomika,
logistika, fizeni, sprava ...)

Vedlejsi proces

+ Metrologie

+ Kontrola a zkouseni

+ Postupy fizeni neshod

« Preventivni a napravna opatreni
+ Interni audit

3/2008
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Charakterizace sterilizacniho €inidla
Pro ucely normy musi byt sterilizacnim cinidlem vihke teplo

Musi byt posouzeno:
ucinek sterilizacniho ¢inidla na materialy

necistoty obsazené ve sterilizacnim ¢inidle nesmi narusovat bezpeénost
vyrobku

Charakterizace postupu a zafizeni

Musi byt specifikovany:

viechny sterilizacni postupy (popis cyklu, parametry a jejich
tolerance, konfigurace vsazky...)

zarizeni pouzivané pro provedeni sterilizaéniho postupu (konstrukéni
materialy, méfici retézce, poruchova hlaseni, bezpecnostni prvky...)

provozni postupy pro zafizeni

misto instalace zafizeni

Definice vyrobku

Musi byt specifikovan:

vyrobek, ktery ma byt sterilizovan
obalové systémy vyrobku

limitni hodnoty pro kazdou proménnou postupu, které muze byt vyrobek
vystaven:

— teplota

— tlak

— rychlost zmény tlaku

— dobu setrvani na limitnich hodnotach
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Definice postupu " Priibézné monitorovani a fizeni postupu

Musi byt definovan: kazdy provozni cyklus musi byt priibézné monitorovan a fizen
provozni stav zafizeni musi byt ovéien doklady z pravidelnych zkousek

sterilizacni postup v. parametrl a limitl — pronikani vzduchu do sterilizagni komory

- kvalita napéajeci vody

— pranik pary...
Sterilizacni postup musi byt vypracovan na zakladeé:
(daijti dodanych vyrobcem zdravotnického prostredku provedeni sterilizaéniho postupu musi byt ovéfeno na zakladé vysledkl
podobnosti s jinym vyrobkem chemickych indikatort nebo systému biologickych indikatort

vyvojem provozniho cyklu, kterym se dosahne stanovene SAL
Vsechny zaznamy musi byt uschovavany!

Validace " Uvolneni vyrobku ze sterilizace

vsechny faze validace musi byt provadény v souladu s
dokumentovanym postupem Musi byt stanoveny:

Validace: postupy pro prezkoumani zaznamil a uveolnéni vyrobku ze
sterilizacniho zafizeni pouzivané pro provedeni sterilizaéniho postupu

instalaéni kvalifikace (1Q)
provozni kvalifikace (0Q) Pokud pozadavek neni spinén, musi byt vyrobek oznacen jako
funkeni kvalifikace (PQ) nevyhovujicil

1Q, 0Q, PQ Udrzovani ucinnosti postupu

Rekalibrace
Instalaéni kvalifikace (IQ) presnost a spolehlivost méficiho Fetézce pouzitého pro fizeni, indikaci
musi byt ovéreno, Ze zafizeni a dokumentace spliuji pozadavky normy nebo zaznam sterilizacniho postupu musi byt pravidelné ovéfovano

Provozni kvalifikace (0Q) Udrzba zafizeni

musi prokazat, Ze instalované zafizeni je schopno vykonat stanoveny preventivni Udrzba musi byt planovana a provadéna v souladu s
sterilizacni postup (prazdna komora, normovana zkugebni vsazka) dokumentovanymi postupy

Funkeni kvalifikace (PQ) Rekvalifikacelposouzeni zmény

musi prokazat, ze vyrobek byl vystaven plisobeni stanoveného * jaké.lfoli'zn?éna musi byt posouzena z hlediska jejiho viivu na Géinnost
sterilizaéniho postupu v zafizeni sterilizaéniho postupu




Nové vademecun
STERILIZACE 3/2008

Validace jako komplex ¢innosti

kontrola zafizeni a postupti

rekalibrace Gidel sterilizatoru

instalace autonomniho laboratorniho mériciho systemu

zkouseni podle dohodnuteho programu zkousek se zaznamem dat
demontaz méficiho systému a predani sterilizatoru obsluze
vyhodnoceni namérenych dat

zpracovani zpravy z validace

Technicky vyvoj
a kontrola sterilizace

Petr M.den Uil

@a@nnes

MEDIZINTECHNIK

Helix téliska — puvod a novinky

E

SNBYENprava normy EN285

Kvalita zkouseni ma svoje jmeéno ...

Na zakladé posouzeni spinéni akreditagnich kritérii Ceskym institutem
pro akreditaci, 0.p.s. (CIA) byla BMT a.s., ZkuSebni laboratof parnich
a horkovzdusnych sterilizatoru a pfistroju teplotni techniky
akreditovana podle CSN EN ISO/IEC 17025 pod registraénim &islem
1325 pro zkousky parnich sterilizator( podle SN EN 285, pro zkousky
provadéne pri validaci procesu sterilizace vlhkym teplem podle
GSN EN ISO 17665-1 a zkousky horkovzdusnych sterilizatorG a
pristrojt teplotni techniky podle DIN 12880.

Geska republika 2007

=
MEDIZINTECHNIK

Peter M. den Uil (Holandsko)
Bakalar prirodnich véd

15 let zkuSenosti v oblasti
sterilizace

Naméstek reditele Famos BV
— R

stek Feditele Famos
GmbH
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MEDIZINTECHNIK

Famos bv Holandsko)
ZaloZeno roku 1946
Vyvoz do 65 zemi svéta

Sortiment:
vybaveni pro centralni sterilizace

Predsterilizacni pFiprava
Baleni/Svarecky
Logistika

* PHginy a potfeby pro vydéni tohoto dodatiku, =

2000y zavéry.a ustanovenl holandske RIVM

Vzhledem k tomu, 2e holandske nemocnice ji2 nesterilizuji textil, proé
nadale pouZivame B&D testovaci baliéky ke zjisténl penetrace pary?

2001: EFHSS kongres:

W. Renders “‘Neodpovidaji Helix testy a zaznamniky dat 1épe nyné&jsi
— generaci sterilizator(i a vsazek?"
P. Hooper ‘RoVigZjsem pocitoval,Ze test, kiery je odvozen od
-y ‘pivodnich textilnich vsazek neodpovida typu vsazky, kterou
sterilizujeme dnes.”

D. Doyle "Jako kvalifikovana osoba zcela souhlasim s tim, Ze B&D
test v jeho soutasné podobé je zastaraly.”

MEDIZINTECHNIK

PFiEiny a potfeby pro vydan| tohoto dodatku.
2003¢ Holandska RIVM studie:
Famos GmbH, Némecko Negativni vysledky pfi testovani vsazek dutymi testy
ZaloZeno roku 1992 v nemocrlicich pri pozitivnich vysledcich stavajicich
: B&D testi.
Yy pamigesis s/ 2004: _Daléi RIVM studie:
Sortiment: Doporugeni pousivat Helix testy pro kazdou vsazku zviasté kvili zjisténi

- - Itomnosti inertnich plyni a dostatetného odyvzdusnéni dutych nastroji:
Vrobky pro kontrolu sterilizace

V souvislosti se Sifenim viru HIV v dentalni praxi: doporuéeni okamzité
zacit pouZivat Helix testy pro ov&feni podminek sterilizace v praxi
praktickych a zubnich |ékaFu.
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_ MEDIZINTECHNIK : = . ~ MEDIZINTECHNIK

o > — i“lir_pbué'rti testi typu Helix na ko
Pri¢iny a potieby pro vydani tohoto dodatku. chemickych indikatoru
\iyber vhodneho B&D testu

2006: Nova norma EN 285 vychazl po letech studii a debat. Je vSak

priii§ pozdé pridavat poZadavky na B&D test. SEPOUEE BRI tRAi bRy Rl

2007: Je naplanovano vydat dodatek normy EN 285 - citlivost a detekce inertnich plynt

Dyatypy B&D testl
- - Viyhody Helix typu B&D testu:
- Typ Helix B&D testu pro pouziti tam, kde se sterilizuji nastroje - mensi mnozstvi
- jednodussi dokumentace
- Pokud v nemocnici sterilizuji textil, je vhodné pouZit B&D baligek. - zanedbatelny odpad
- niz8i naklady
- ZlepSeni kvality

MEDIZINTECHNIK

Co bude nasledovat (z pohledu spolecnosti Famos)
Pouzivan| Helix téliska pro B&D test stejné jako pro test vsazky
- obojl jako nejobtiznéji sterilizovatelny nastroj — naroéné prostred|

- simuluje duté nastroje

- v némecky hovoficich zemich pouZivany vice nez 15 let

- spliiuje peZadavky RIVM a |nstitutu Reberta Kocha

“sleduje a detekuje pritomnost inertnich plynii v kaZdé vsazce

MEDIZINTECHNIK

5 Coje
nejlepsim
kvalitativaim
méritkem
napric celou
historii?

=, Odstrantedidsky*faktor
Z celeho procesu
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NIK. _ MEDIZINTECHNIK.

@dmysletesi 99 % genetlokeho zakladu Clovéka a
co dostanete: b -

ZINTECHNIK.

Copredehaziiexpedici vysterilizovaneho materialu:
Kontrela:zaznamenanych hodnot
Kontrola vlhkosti
Kontrola chemickych indikatort
- Barvoslepost (Zluta - Cerna)
- Staré vyhodnocovaci tabulky (viiv slunecniho svetia)
- Efekt ,pondélniho rana”
- Rozdilni lide - rozdilne schopnosti

. Dalsi souvisejici otazky:

= SKladoyanichien)chyshlindikatori
= Velikost'skladovacich prostor (10'az 30.1et),
- Jakvite, Ze se barva béhem skladovani nezmenj?
- Co skladovaci podminky?

—

——

Jaktyto problémy muzeme fesit?

Ziskané parametry miZeme skladovat v PC

VEechna data, jako Eislo vsazky, Earove kddy apedobné jsouy
PC

Jedind papirova prace:
- chemicke indikatory b
"BEID testovac protzky
vsazkové testovaci prouzky

Snimaniy analyza a skiadovani chemickyeh indikatora
Scanning,Analysing, Storing of Chemical Indicators - SASCI

ZINTECHNIK.

fanoz

MEDIZINTECHNIK

Plesse select a test and steriliser
Then Input of lot-numbar and click start wst

II.EIHIIN?ECHNHC
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_ MEDIZINTECHNIK
=

—
@s
MEDIZINTECHNIK

Please sofect a test and starliser,
Than Input of lat-number and click start tast,

37

ohlEmy:

barvaslepost

Stare whod.tabulky
Efekt ,pondélniho rana*
Rozdilni lide

Velikost sklad. prostor
Stalost barvy
Skladovaci padminky ?

Dalsigyhody:

i Eitralni sterizace el jecdnotive vysle diy

dispozici na PC a to v realném case. Tyto vysledky
mohou byt dale vyuzity. Mohou byt zaslany vyrobei, servisni organizaci.
Zakomponujte vysledky do softwaroveho systému k moznosti zpétneho
dohledani, MiZete si byt jisti, 2e vyhodnoceni bude vZdy objektivni.

CSS
Ceska spole¢nost
pro sterilizaci

D —

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Parni sterilizace
- chemie indikatori

Dr. Lenard Muler, Mgr. Soria Pétnickova

M!,‘fo;"‘ﬂ

Parni sterilizace
rr"f,:;:"”"”

Obsah pfednasky:
sZakony, legislativa a pfislusné normy

» Jaky vliv ma kvalita pary na
sterilizaci?

e Chemie indikatort

* Vhodné vyrobky
- zatezove testy f chemicke indikatary
- Indikatory pro Bawie — Dickovy zkausku

520
[T L™
:M,mﬂ"
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Zabezpeceni jakosti
1. Evropska legislativa
Smeérnice/direktivy:

= 93/42/EEC o zdravotnickych prostredcich(ZP)

= 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich ZP

= 98/78/EEC o in vitro diagnostickych ZP

3/2008

g
Pf"°::g patt” "

el
ﬂ"e::g f’ﬂm "
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Parni sterilizace

Chemie indikatori

Dr. Lenard Miller, Mgr. Soria Pénickova - BAG

an 18 O ore
Zabezpeceni jakosti

2. Prepis evropskych smeérnic w
do ceského pravniho fadu 7 “" ;

= 93/42/EEC = nafizeni vlady &. 336/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na ZP

= 90/385/EEC = nafizeni vlady €. 154/2004 sSb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na
aktivni implantabilni ZP

= 98/78/EEC = nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na in
vitro ZP

= Zakon €. 123/2000 Sb., o ZP a o zméné
nékterych souvisejicich predpisu

cs9P” o —
oAb rse™” Smernice pro zdravotnické

prostifedky

1. Evropska legislativa
2. Pfepis EU smérnic do €eského pravniho Fadu
3. ISO normy /CSN EN ISO normy

!

Ochrana pacientll a personalu

!

Nelze pouzit ZP , ktery ma néjaky nedostatek a mohl
by ohrozit pacienta, personél a nebo treti osoby.
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mg,.:;:;;"’" Sterilizace

e Viechny sterilizacni parametry vychazeji
z toho, ze sterilizované predméty jsou
ciste.

= Co neni Cisté, to nelze sterilizovat!!!

I e Jak zjistime, Ze ZP je sterilni?
rr-".';d"}'.ew"’ ] ! J -

» Sterilizace je proces, kitery je pouzivan
k tomu, aby se vsazka sterilizatoru stala
sterilni.

s Zabezpeceni sterility je proces, kterym
garantujeme to, Ze sterilizované ZP budou
po sterilizaci sterilni.

» Mezinarodné uznavana Groven bezpecné
sterility SAL </=10-%(Sterility Assurance
Level): je pravdépodobnost vyskytu
maximalné jednoho nesterilniho predmétu
mezi mezi 1.000.000 sterilizovanych.

WEBAG |
e .
ah 1 per® Sterilizace
rr"’:,':;:‘"""

» Jak zjistime, ze sterilizovany
predmét je opravdu sterilni?

» Jak dosahneme sterility?

39
s o -
G""
m‘::‘.,.-""", Sterilizace

e Proces sterilizace nezanechava zadné ,viditelné
stopy™
- Sterilizované predmeéty vypadaji stejné pred i po
sterilizaci
- Nelze kontrolovat kazdy sterilizovany predmeét

s Musime se spolehnout na systém zabezpeéeni
sterility procesu

e Musime se spolehnout na rizné dikazy procesu

sterilizace
& |
s e Sterilizace
rr-",'fr:"’“"
F_

= Biologické a nebiologické
indikatory

...monitoruji priib&h sterilizace uvnit¥
vsazly...

...davaji se do mist nejhife pFistupnych
pro sterilizac¢ni médium

....biologicke testy — priikaz SAL

= Vypis z tiskarny pristroje nestaci

....informuje pouze o podminkach
v jednom misté - tam, kde je
umisténo cidlo

....informuje o ¢asu, teploté a tlaku

e
;:;ﬁ”’" Jak dosahnout Grovné
P e bezpeéné sterility SAL 106 ?

Parni sterilizace:

- Vysokoenergeticka sterilizace

- Energie zavisi na kvalité pary



Nové vademeeun
STERILIZACE

Sterilizace vihkym teplem
- teorie

M“'F::;‘”.ﬂ

Parni sterilizator
rr"’:::;:""'” y

a tepelna energie

Sterilizaéniho Gginku je dosahovano pisobenim syté
vodni pary pfi stanovené teploté, tlaku a délce
sterilizatni expozice.

Pouzivané teploty: 121 °C a 134°C

Pouzivané doby sterilizacni expozice od 4 do 60 mkn.

e a
‘§l [ 4

Para muze
obsahovat rozdilna
mnozstvi tepla

= coZ zavisi na
kvalité pary

527
m e o
::"“'M"
Pre e P

Parni sterilizatory
a tepelna energie

» Teplo je méreno v kaloriich / joulech

» 1 kalorie je mnozstvi tepla, které je
nutné ke zvyseni teploty 1 gramu vody
ze 14,5°9C na 15,5¢C, tj. o1 9Cato
pri tlaku 1atm.

3/2008

40

es®7 F . z .
A 1P e . 2
’ﬂ?ﬁ.ﬁw, Para: Kolik ma energie-
» 1 kalorie
o = +1°C (1ml vody)
o » 10 kalorii
g = +10°C (1ml vody)
;J .
0 Cal 100 Cat

T

pre

es5? F : ; :
ah b Spernen®’ Para: Kolik ma energie?
ol
-l

» 50 kalorii
= +50°C (1ml vody)

|
0Cal 100 Cal

o 6550 F . 7 .
;;J;.;;;f:"'ﬂ Para: Kolik ma energie?
» 100 kalorii
2 | = +100°C (1ml vody)

2
%DCaL : I‘DDCa.l.
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nﬂ;';ﬂ::"" Para: Kolik ma energie? “‘;';G:::;"” Para: Kolik ma energie?
protesy paste™™ prot?eg peste”

. o
Kolik kalorii je tieba ke > Tak kolik kalorii

konverzi 1m| vody 100 °C
teplé na paru s teplotou
taktéz 100 °C?

2 DID°C
100

c
c

C
=

0 Cal 100 Cal. 0 Kal 100 Eal
e  EE—
G”p’ 4 - 4 = G"p. 4 - r =
ﬂ‘;".r-ﬂf:"'ﬂ Para: Kolik ma energie? “;".Wf:"'ﬂ Para: Kolik ma energie?
proteoy pette” protely patte”

» 50 kalorii ?7?7?

s 100°C trouba

- Neni pfili$ horka na dotek

1 D|D°C

C

& « Konvice s vaficim ¢ajem o
- Velmi horka na dotek

i : 00 caL « Stejna teplota x rlizné mnoZstvi kalorii
WBAG | ~
6597 a : . z . 597" a : . Z .
an et Para: Kolik ma energie? oA " per® Para: Kolik ma energie?
’,,o:::‘:mnﬂ gle: pﬂ@::::;:‘"ﬂ" 4]
» 100 kalorii 777 > Je to 538 kalorii 11!

Tedy 538 kalorii je potfebnych k tomu, aby byl 1g
vody s teplotou 100 °C pfeveden na paru
2 N\, o teploté 100 °C !!!

7 /
&
2

0Kal 100 Kal Kal. 100 200 300 400 500 600 700
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G"”’p‘“ r = r = G"ﬂ'n’“ .
oA Pes Para: Kolik méa energie? ok Pt Pokles energie: kondenzace
,,-@::‘“',',m"” g prﬂ"::r;'nﬂ"'” g
Co se stane pfi styku horké pary s chladnymi
7 ey » S Presycena (mokra) para obsahuje
?
nastroji/predmety ve sterilizatoru FianE tepelna Energie e bUdlE I
— > pokies tEploty mdzZe i méné pfedat
=> kondenzace /
! I s T T
300 400 500 00 o0
I I ] l ] I I
Cal: 100 200 300 400 s00 600 oo
e meic |

%P g . 557 o .
O e P70 Pokles energie: kondenzace e P70 Pokles energie: kondenzace

rr-”:‘r-*""“ g ,,.a::“’}',mﬂ” g
Zde dochazi ke sniZeni PfehFata para mize uvolnit a pfedat
teploty o 1 - 2 stupne... pouze malé mnozstvi energie

/ FH
AT ==
T T T T T T T T T T T T T T
100 200 300 400 500 600 700 100 200 300 400 500 00 700
Zde dochazi k poklesu /
energie o stovky kalorii...
BAG | QBAG |

c59% " La . 57 .
P Pokles energie: kondenzace ] Pokles energie: kondenzace

rﬂ’jﬁ‘of""ﬁ' g rr-"::f;'-""'” g

Nejlepsi kvalitni nasycena para je na grafu
Kvalitni syta para prlbllzge_ zde a obsahuje cca. 98% pary
o e il ve smési (= termodynamicka rovnovaha
t\;ysci y padl . mezi kapalinou a jeji nasycenou parou)
pelné energie

1 ] ] ] 1
100 200 300 400 500 600 700 100 ana 300 400 500 600 700




Nové vademecum

STERILIZACE 3/2008

Mlﬂaﬂ‘ﬂ‘ﬂ

g
rﬂ‘::‘ pﬂs”“,

A jak je to s biologickymi
indikatory?

Daba potfebria k usmrcen! spar
prislusneho kjolndikatary

Usmrceni spor SAL 10°
Start
\ [
1 min, 2 min 3 min
134°C
BAG |

M!Ila::;‘"‘ﬂ

e A jak je to s biologickymi

indikatory?

Dlsledek Spatné kvality pary

plvodnf Nové doba ?
doba usmrceni usmreenispér™
Spor
Start ‘ ‘
| — - A i
1 min 2 min 3 min
134°C
BAG |
557" . - . .
m;{:,i:’f.ﬁ”’” Kvalita pary je velice
- dulezita!!!

= Kvalitni nasycena para
— 98% pary ve smési

NE - pfehrata para
NE - pfesycena (mokra)
para

gl | es
rr-'@::‘ patie”

el
ﬂ“’e::‘ f‘“"n "

43

Kontrola kvality pary
nebiologickymi systémy -
chemickymi indikatory

wv".i':;"’“ Chemické indikatory

« CSN EN ISO 11140-1 (CSN EN 867-1)

- klasifilkace chemlickych Indikatord

« CSN EN ISO 15882

- wybér pouzlti a interpretace visledkd chemickych indikatord

« CSN EN ISO 17665 (dfive €SN EN 554)

- validace a pribézna kontrola sterflizace vihkym teplem

« CSN EN 556

- pozadavky na balene sterllizovaneg ZP oznatovana jako ,Sterlini

I s ESN EN ISO 15882

s . Mechanickeé indikaéni pristroje nemohou stanovit, zda
byly prislusne podminky sterilizace dosazeny v celem
sterilizatoru a nemohou odhalit problemy souvisejici
s nevhodnym sestavenim vsazky nebo sloZzenim
baliku.”

s . Chemické indikatory jsou wurceny k tomu, aby
reagovaly chemickou nebo fyzikalni zmé&nou na jednu
nebo vice fyzikalnich podminek (napf. cas, teplota,
pritomnost nasycené pary, vlhkost...) uvniti sterilizacni
komory.”

= .Chemické indikatory poskytuji rychlou moZnost

odhaleni urcitych probléemf uvniti sterilizatoru dfive
nez je uvolnén potencialné nesterilni vwyrobek.™

efektivni pouZiti chemickych indikatord -
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e CSN EN ISO 17665

(€SN EN 554)

= denni: Bowie — Dickova zkouska

€SN EN ISO 17665 / EN 554:

Obsahuje-|i sterilizagni cyklus odstrafovani vzduchu

pomoci evakuace, je nezbytné provést test priniku
pary (B.-D. zkouska) na zacatku kazdého dne, kdy

je sterilizétor pouzivan.

”Ill‘:‘:’:;ﬂ"

prose e Chemickeé indikatory

Pohled do historie, chemie
a funkce komercné
dostupnych vyrobkd

”IFG;":;P“I

e Chemické indikatory

¢ Brambora (syrova==) varena)

* Bod tani voskové kulicky ve zkumavce -
e 1932: ,bild == &ernd" (obsah olova)
e 1940:  purpurova ==» zelena"

» 1980: indikatory zalozené
na zméné pH

3/2008
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Chemické indikatory

» Pohyblivé systémy (bod tani voskové kulicky
pii 121 °C)

» kontrola €asu a teploty

557 o
"
G‘m”ﬂ"

et Chemickeé indikatory

» chemie ,bila == Cerna™ (obsah Pb)

- prvni papirovy prouzek s chemickym indikatorem
- kovové sulfidy obsahujici olovo a siru

- ochranna vrstva ke kontrole ¢asu

- zména barvy: bila - ¢erna

- velmi stabilni anorganicka chemie

”IFG:‘:;F.“

preses e Chemické indikatory

» chemie ,bild== ¢erna”

wysoka davka energie

H
— PbS

cerna

Pb+ S
bila
AH = energie

» kontrola casu a teploty
» jiz dostupné bezolovnaté { med’, stribro, org. slouEaniny)
¥ jiz dostupné riizné barvy (Zluta, zelena, modra....)
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oot Chemické indikatory

» indikatory zalozené na zméné pH
vysoka davka energie
kyselina + AH Méné kyseliny +
pH-indikator — pH-indikator

nizke pH, barva ¢.1 vysolé pH, barva €.2

. AH = energie
» kontrola casu a teploty
» tékave kyseliny mohou ¢asem ztracet stabilitu,
reakce je reverzibilni {vratna)

D Chemické indikator
et o Y
pre pe
- chemie "bila 2> terna”
- pohyblivé systémy
- indikatory zaloZené na zméné pH

- Potrebujeme kontrolovat vSechny parametry
sterilizace

& Teplota

MIFG:.".:-I""

prose e Chemickeé indikatory

> chemie ,purpurova==) zelena™

- Chemie: Chlorid chromity CrCl5
- Mechanismus: hydratace
(2 vyzaduje pfitomnost pary - ,sterilant
specific"- specifickéd pro sterilizaéni médium)
- zména barvy: purpurova - zelena
- zména barvy na hnédou pokud je para pfehfata
- indikuje i pfesycenou paru

- Siroky rozsah nastaveni ¢asu (i pro priony = 18 min.)
- [

3/2008

IFG"ﬂ'n‘“ . gy
oA C s
I""::‘,,..ﬂ 4 Chlorid chromity
crcl, + CrCl;»6 H,0
purpurova zelena
PARA
WEAG ]
o
;;‘,!.ﬁ”'" Chlorid chromity
Pf"‘l"

6 H,0 + AH

PARA

Chlorid chromity Chlorid chromity

{anhydrid - bezvody) {hexahydrat)
purpurova zelena
DR
557 n . -
an e rors Chlorid chromit
'ﬂ:‘ﬂ”w y

Chlor

Chrom

Chlorid chromity
(bezvody - anhydrid)

purpurovy
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Chlorid chromity

"m0y

Be

Chlorid chromity

purpurova

zelena

“IFG::;P‘"

prosesSe® Chemické indikatory

- Jak je to s detekci zbytkového vzduchu
a jinych nekondenzovatelnych plynd
v komore sterilizatoru?

Pouzivejte jakékoli zatézove testy (PCD)

(napr. RePac)

Il Zatim neni pfesné specifikovano v EN / ISO!!
(Nelze pouzit helix!)

-~ Sledujte zmény legislativy a norem!

3/2008
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e85 " o

PYY e Chemické indikatory

- Monitoruji vSechny parametry sterilizace

M Teplota
. Chemické
_E[ Cas indikatory
JESN ¥ Pritomnost pary
CcrCl, B Kvalita pary

@ Vzduch / plyny } Zatézové testy (PCD)

Bowie — Dickova zkouska

P -
oAb prren®” B.-D. zkouska:
rr-":‘rof""” v =
. €SN EN 867-4 / €SN EN ISO 11140-4

Specifikace indikatoril jako alternativa k B.-D.
zkousce pro detekci priiniku pary

Specifikace poZzadavkl na citlivest pro indikatory tF. 2
pro baleny material a pérovité naplné
Nespecifikuje pozadavky na zkusebni napln
Barevna zména - priikaz dostateéného/nedostateéného
priniku pary
Reprodukovatelnost vysledkd
Porovnani citlivosti:

i nedostate¢na evakuace komory

M zbytkovy vzduch

M vstrikovani vzduchu
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B.-D. zkouska

Balik rousek 7 kg

BAG-BD-Check ||
1305 100 % 15 mm
ccadlg

BAG-GreenCard
90 % 50% 1 mm
cea2g

an s e BAG-GreenCard
- reenCar
- 1 mm - Jak funguje?

B Vysoce kvalitni filtragéni papir
® Rizend penetrace parou (vrchni a spedni strana laminovana)

[NO steam penetration | —,

—=

/

— — =
| steam penetration | — +~—— | steam penéfration |

WO steam penetration S ~

E Chemie ,sterilant-specific® ti, specificka pro sterilizaéni médium
(Chlorid chromity)

” BHO &+ AN

Yehlaride: n Jchlonde
{Anhydrida) (Hexahydrate}

Purple Grean

3/2008
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as @ G:‘.:;P"l

”‘::‘,... - BAG-GreenCard

& pro B.-D. zkousku dle €SN EN 867-4

@ Pouziva se se stojankem

M Porézni naplf B.-D. zkousky
{odpovida baliku rousek)

M Miniaturizace, nizka hmotnost

E Snadné odeéitani

@ Purpurové =» zelena: chemie specificka pro
sterizacni medium

Spravne Spatne

CSS
Ceska spolecnost
pro sterilizaci

%

\\g
Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Kontejnerovy system .1
Elmar Heid, B Braun Aesculap

O BRAUN

Kontejnerovy systém — co znamena pro praxi
a zakladni poZadavky 1SO 11607

Elmar Held, & Braun Aesculap

- B : —_— . B : —
B BRAUN > q‘ I ﬂ o B BRAUN > q‘ I ﬂ 1
! Jr— E;"‘i E/ ! JrOo E‘:Z‘J E/

Obecné poZadavky na sterilni obalovy systém Vyvoj systému sterilizacnich kentejnerd
Aesculap

= QOchrana obsahu
= Zachovani kvality produktu
» Zachovani sterility b&hem transportu a manipulace

= |nformace o obsahu

1870: prvni sterilizaCni kontejner 2003: Primeline

Potatek vynalezu kantejnerového systému je datevan Aesculapem z roku
1970, kentejnerovy systém se celosvtové esvadEil jake optimalni obalové
feseni steriiniho materialu a je nazyvan jako setovaci systém.

Elrriar Held, B Braun Elrrar Held, B Braun
Aasculap Assculap

=]

4 ‘u'] m 7
B BRAUN ¥ I: |
! o E’E—:\l E/

Systém setovani

¥y TR 1 o,
BRAUN > =
. NES B2

Nové standardy medicinského baleni EN ISO 11607

ISO 11607, part 1: Packaging for terminally sterilized medical devices —
Ve v&t&in& nemocnic v Evropé je uZivan systém setovani jako requirements fuf materials: sterile harrier systems and packaging
metoda zésobovani sterilnim materidlem. wyxiems, (Rublished Apnl 2008, )

.Baleni pro sterilizace findlnihe baleni medicinskych produktd.”
Instrumenty jsou v zasadé uloZeny vZdy pro kaZdou operaci jako
jeden set v jednom kontejneru. IS0 11607, part 2: Validation requirements for forming, sealing and
assembly processes.
JValidace poZadavki pro formovani, plombovani a resterilizaéni proces. "
.This part of ISO 11607 is applicable to industry, to health care facilities,
and whenever medical devices are placed in sterile barrier systems and
sterilized." (Scope I1SQ 11607)

LTato Edst ISO 11607 je aplikovatelnd pro pramysl, medicinskou pécia
jakakeliv medicinska zafizeni, kierd jsou umistény do systému sterilni
bariéry a jsou sterilizovdany."

Elrriar Held, B Braun Elmar Held, B Braun
Aesculap Agaculap
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K. IE

Noveé standardy medicinského baleni EN ISO 11607

Co je definovano:

= Co je sterilni ohalovy systém

= Ca je sterilni systém bariéry

= Co e ochranné baleni

= Pozadavky na viastnosti bariéry

= Inspekce, funkeni kantrala

* Kempatibilita kompenentd

= Cisténi a udrzba

= QvEfeni prohihajicihe a ukongeného procesu uZivatelem

Elrrar Heid, B Braun
Aesculap

K. I

Nové standardy medicinského baleni EN 1SO 11607

= Bariéra sterilniho systému

= Minimalini chal zabrafujici proniknuti mikroorganismi a umoznujici
asepticky zpusoh baleni.

= Ochranné baleni

= Takova skladba materialu, kiera zabranuje poSkozeni systému bariéry a
obsahu z pohledu casového opakovaného uziti.

= Obalovy systém
= Kombinace sterilniho systému bariéry a ochranného haleni.

Elrmar Held, B Braun
Utsel QBAEHUIED

B BRAUN

. NIES B2

Nove standardy medicinského baleni EN ISO 11607
Napriklad:
F—
.r; N i
4,

Preformovany bariérovy
systém +

Ochranné baleni

=0balovy systém

Elrrar Held, B Braun
Aezeulap
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K. I

Nové standardy medicinského baleni EN 1SO 11607

Napriklad:

Bariérovy system Ochranné baleni - dalsi = obalovy systém
fyp ohalového materialu
Elrmar Heid, B Braun
Aesculap

K. I

Nové standardy medicinského baleni EN I1SO 11607

= Sterilizacni kontejnery patfi do skupiny uginné sterilni bariéry a jsou
definovany jake predobalovy systém bariéry rigidni systém sterilni
hariéry uréeny pro opakované uziti”.

= Sterilizagni kontejnery jseu systémem pevné sterilni bariéry a mehou
byt ave vatsiné pripadu jsou uvnilf kontejneru uZivany bez obalu
instrumentacniho sita.

Elrrar Held, B Braun
Aesculap

B BRAUN

Asepticka priprava na operaénim sale

= uchopeni sita

Elrmar Held, B Braun
Aaaculap
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Asepticka priprava na operaénim sale

» pfiprava na
operaci

Elrnat Heid, B Braun
Aasculap

B BRAUN

Transport sterilizaénich kontejnert

Uzavieny transport sterilnich a pouZitych
instrumentd

= UzavFeny cyklus instrumentd

= Ochrana personalu (OS, CS) proti kontaminaci
= Standardizovany navrat transportu

= Volby automatického transportu

Elrrar Hald, B Braun
Aezeulap

Al -

y TR

B BRAUN ! t‘ N | E:}‘“!
Specifické poZadavky na sterilizacni kontejnery pro
opakované pouZziti

= Sterilizaéni filtr a tésnéni tvori bariéru pro mikroorganismy
béhem transporiu a uskladnéni kontejneru.

Ochrana filtru zvenku a zevnitf.

Silikonove
tésnéni

Elrmar Heid, B Braun
Aesculap

3/2008
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B BRAUN » q‘ y |
! P 5 @-‘-‘*‘J
Specifické poZadavky sterilizaénich kontejnertl pro
opakované pouziti
Systém testovani sterilizaénich kontejner pro opakované pouziti
Test
Kammer
Bacillus Test
subtilis 10 chambes
Jdunahannk, Gabele,
etal Hyalenic-
—W> Microbislogical and
Technical Testing of
- Sterile Container
tl , Systems. Zenir Staril
Nutritve medium 1000
Elrmar Heid, B Braun
Aezculap

v
B BRAUN ]

r K ™
!:& ! ‘_ t"“.:‘.

Specifické poZadavky na sterilizaéni kontejnery pro
opakované pouziti

» Kazdy kontejner musi byt vybaven jisténim a jasnymi ukazateli
{zdznamovy stitek, plomba), ie integrita uzavieni nebyla narusena.

[~ oytem plomy |

= systém plomby

Elrrat Held, B Braun
Aasculap

B BRAUN

. NI 2

Specifické poZadavky steriliza¢ni kontejnery pro
opakované pouziti

= Kontejner musi byt konstruevan tak, aky umeznil kontrolu nad viami
2akladnimi kempaonenty.,

= Prijata kritéria musi byt akceptovana pfi kaZdem pouZiti

[ Vizualni kontrola jako nejgastsjsi postup |

Elrrar Held, B Braun
Masculap
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SPBCifi‘:ké_ POEEEa_VkV na sterilizaéni kontejnery pro Specifické poZadavky na sterilizaGni kontejnery pro
opakovane pouziti opakované pouZiti

Acsculap Sterile Technology 4.2 Function checks Hiinikovd vika a &asti vany :
# Priot to 2ach use, carry out a visual inspection for damage and corract . . . R - —
P functioning of all components of the sterile container: = Pro kontejnery z eloxevanéha hliniku jsou deporugeny mirné alkalické
- Metal parts not deformed neho neutralni Cistici prostfediy
- Aluminum lid not warped e
- ittt Plastova vika:
. - Plastic parts ; 7 - ; " ” Tl
‘\W’@ . P:::n::ﬁ::::—::::d * Dominantnim materialem je polyfenyisulfan .polymer”, kiery nahizi
gt - Lock functions properly (ngages) teplotni stabilitu a muzZe byt desinfikovan a sterilizovan parou.
B et i e = Use sterile containers anly if they are in mint condition Replace any Aot oo P Al Sz
ot et RS Al Ssimnoatets Shae ety ot gioal SHAre FAI o Bt " Clstepl muzZe byt provedeno mirné alkalickymi nebo neutralnimi
& — the affected components repaired. prostiedky.
Pyl e
= e e * Pozor na oplach: zbytky tenzidd na povrehu mohou zapfiginit
strukturalni zmény, jejimZ disledkem mizZe byt prasknuti plastického
| dodrZovani instrukei = névodu I materialu h&ham parni sterilizaca.
K UZitT

= Obecné je doporuCeno provést na zaver oplach demineralizovanou
vodou tak, aby vétsina zbytki chemického procesu byla z povrchu

SinRAuN, odstranéna.
Elrrar Hald, B Braun Elrrar Held, B Braun
Aezeulap Aesculap

b 1
B BRAUN l » %‘ I M
!: i I @'-1_'

I EI T

B BRAUN tﬂ L ¥

< ! < ! .h.: 1 .
ks [ i | =

Specifické poZadavky na sterilizaéni kontejnery pro Specifické poZadavky na sterilizaéni kontejnery pro
opakované pouZziti opakované pouZziti
= Jednotlivé komponenty stejného typu kontejnerd musi byt mezi sebou plngé Slugitelnost se sterilizaénim procesem — navod k pouziti

kompatibiini anebo musi byt konstruovany tak, aby je nebylo mozné vzajemné
zaménit s komponenty jiného vyrobece.

= To znamena: Nikdy nazaménujte komponenty kontejnarl riznych znatek a 2.1 'Intended use

= - 2 5 i
vyrobedl The Aesculap sterile container system is intended for use as sterile
packaging for instruments and textiles due for steam sterilization through
3 validated steam sterlization process (e, g, in a sterilizer complying with

EN 28S/ANSVAAMIJISO 11134-1993,  ANSHAAMI  ST46-1963  and
— A
- “—— validated according to EN 554/150 13683}
Lo After sterilization, the sterile materials are stored in the stenle container

until they are used.

Note

Please contact your Assculap representative if your Aesculap sterile
containers are to be used in any other steam stenfization process.

Jeden typ vany a jedno nezaméniteiné
viko.

Elrmar Held, B Braun Elrmar Held, B Braun
Aesculap Aageulap

F i r i
B BRAUN l > N N B BRAUN !l > N N
= )
l N o R S -

Specifické pozadavky na sterilizacni kontejnery pro Uziti sterilizatnich kontejner( — praktické aspekty
opakované pouZiti

for the teaning and disinfection of

st csosien Sterilizagni kontejnery jsou ,pFedpfipravenym® obalem, do
= Citéni a Gdriba musi byt P kterého uZivatel jiZ pouze vloZi instrumentacni sito a uzavre jej
specifikovana vyrobcem. Pt N PO Ll vikem.
et } = Stale jsou zde body, kieré je potfeba sledovat, aby bylo mozne
g ! ' dosahnout hezpeéného a sterilniho setavani nastroju.
et e * Doporugene e zajistit systém kvality Fizen| s pFedpisy pracovnich
Ihmt:cnnq pH-rmutral mildly alkaknn | milily alkafoe krnku a Jednn"wch SMEernic.
et alkabne
= B Braun Aesculap website: Aintcoiiti| v \ » Pracesy jsou papsany v ISO 11607, East 2, validace setovani,
Mgttt sterilizace parou a opakovany proces.
5 min, 31 90 °C
Database Care and Vedbanicd
- g with hot v
Maintenance e
ncluding all Aesculap products WAy allaline teannglHniecins may coute stace <hanges
ducobatation of the sluminus [t Hading, ssningl Such changes
o ot sffieet the funetionality of the produet.
For calored ahumiram il e, f pessible. 4 process mwcdiing 3
Aetatrs] Hearseng and Ginfecting sgent ad Rudly dessdinated mater

Elrriar Held, B Braun Elrmar Held, B Braun
Aesculap Aaaculap
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UzZiti sterilizaénich kontejneru — praktické aspekty

Po proeesu ¢isténi a vizudini kentrele jednetlivyeh édsti kontejneru
musi byt:
ssystém bariery nedotéeny a na misté, jednorazove filtry vymeéngny, Zadne
viditelng zmény,
ssystém filtru opet pouitelny, kontrola jeha zajisténi,
s5illkonavé tésnénl namiste a bez viditelnych zmén.

Elrrar Held, B Braun
Aesculap

r TR Tz
B BRAUN b - =
! . I It\g‘-ﬂ!l ld E/

Uziti sterilizacnich kontejnerl — praktické aspekty

= kontrola viditelnych zmén na viku a vrehnich okrajd vany
= zamek bez viditelnyeh zmén, kiery se zamyka

Elrrat Heid, B Braun
Mazculap

r T T
B BRAUN » I H &
! ) ‘ I &-“-_l i z/

UZiti sterilizaénich kontejnerl — praktické aspekty

* podle EN 285 a EN B68, cast B celkova vaha materialu by neméla
vEetné kontejneru pfesahnout 10kg

Elrrar Held, B Braun
Aesculap

3/2008
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UZiti sterilizatnich kontejnerl — praktické aspekty

= po uzavieni kontejneru by mél byt kontejner prikazné zaplombevan

= titkovy systam je pouZivan, aby poskytoval duleZité informace pro
dokumentaci a ovEfeni kaZdého kontejneru

\ plomba  popis oznagen|

B BRAUN

. NIE™ B

Uskladnéni sterilizagnich kontejneru

= rychly a knmplexni pfehled

= volitelné pznaceni

Elrrar Held, B Braun
Aagculap

r TR T
B BRAUN N . ¥
! TR ‘ IE"—‘-:__'I !d E/

Vyhody standardizace kontejnerového systému

= standardizovana manipulace

= standardizovana
organizace

Elrmar Held, B Braun
Aaaculap
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Nové Vademecum sterilizace ¢. 4/2008
uzavérka cisla 10. prosince 2008

Inzerce

Podklady pro inzerci dodavejte ve formatu tif, jpg. Protoze ¢asopis vychazi elektronicky, postacuje barevny model RGB.
Zakladni rozméry inzerce:

Y2 strany na vysku Y2 strany na Sifku cela strana

s s - s -

84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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Casopis Ceské spolecnosti pro sterilizaci

Ceska spole¢nost

\ ‘o sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

Vychazi 20. prosince!
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