Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica
Cislo 1/2014

METODIC’K\'( NAVOD K PROVADENi’
KONTROLY UCINNOSTI STERILIZACNICH
PRISTROJU

MUDr.Véra Melicheréikova, CSc., SZU, Praha
RNDr. Jaroslava Zelenkova, HS hl. m. Prahy

Vydéava Statni zdravotni Gstav v Praze
ISSN 1804-9613



ACTA HYGIENICA, EPIDEMIOLOGICA ET
MICROBIOLOGICA
Cislo 1/2014 — 1. vydani — unor 2014

Redak¢ni rada: prof. MUDr. V. Bencko, DrSc., MUDr. J. Mika,
RNDr. F. Rettich, CSc., Mgr. J. Vesela, MUDr. J. Volf, Ph.D.

Piipominkové Fizeni: KHS v CR
Zadavatel: MZ CR

Vydal Statni zdravotni Gstav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10
Telefon redakce: 267082288, e-mail: ahemszu@szu.cz



mailto:ahemszu@szu.cz

Obsah

Lo UVOO oottt ettt bbbttt bbbt 4
L1 PrINCIP MELOAY ...veeeeiieie ettt ettt ettt e e st beesaessaesteesaesseebeesaesseeseensesseennens 4
1.2 Kontrola sterilizacni GCINNOStT PIISTIOJE: vevuvvieririeriiieeniiee ettt 4
1.3 Frekvence kontrol sterilizani UCINNOSHL: ...eovuveeiieeriiiiierieeee e 4
1.4 Osoby opravnéné k provadéni zkousky sterilizacni UCiNNOStiz......ccovcvieeiiiiiiieiniieeeeee 5
1.5 BezpeCnostni OPAtIeNI: ......cecviiiiiiiiiiiiiciieree e 5
1.6 Interpretace vysledkll KONtroly:......cccooiioiiriiiiiiinicieecc e 5

Na zakladé zjisténych zkousek a méfeni se hodnoti, zda:..........coceviiiiriiniiiinii 5
1.7 Protokol o vySetfeni sterilizacni G€innosti musi obsahovat: ..........ccccceeverciinieninieneenns 5

2. Kontrola sterilizacnich CyKIU .......ccceeiiniiiiiiiiiiice e 6
2.1 FYZIKAINT SYSTEIMY ....eiiiiieiesiecieettetetee ettt st sttt e naesbestesbeeseeneens 6
2.2 NEDIOIOGICKE SYSIEMY ....cviiviiiieeieiieieiete ettt sttt sa et stesbeeneeneens 6

2.2.1 Ttidy nebiologickych systému / chemickych indikatord .........ccceevevveiiriiniinienene. 7
2.2.2 Stanoveni poctu nebiologickych systémt dle objemu steriliza¢ni komory .............. 7
2.2.3 Nebiologické systémy /chemické INAIKALOrY .........cccovivireeieieieeeese e, 7
2.3 Biologické systémy /DIOINAIKALOIY ........ceceviriiieieieesese e 8
2.3.1 Stanoveni poctu biologickych systémi dle objemu steriliza¢ni komory.................. 8
2.3.2 Druhy bioindiKATOTT .....eevveeririieiiieiieieieeeeeese e 8
2.3.3 Kultivace bioindikatorti s Geobacillus stearothermophilus.............cccoevvecinveniennene. 9
2.3.4 Kultivace bioindikatorti s Bacillus atrophaeus...........ccocvevevieveececeeseee e, 9
2.3.5 Kultivace bioindikdtorh v ampulKach .........cccceeeviiiiiiiiiiiiiiiieeee e 9
2.4 Vyhodnoceni kultivace bioindiKAtorT .......ccuveerieieniiiirieeiieeeeecceesee e 9
2.4.1 Vyhodnoceni kultivace bioindikatorti s Geobacillus stearothermophilus:................ 9
2.4.2 Vyhodnoceni kultivace bioindikatorti s Bacillus atrophaeus: ...........c.ccccceevieeueennen. 10
2.4.3 Vyhodnoceni kultivace bioindikatorti v ampulkach...........cccccoeevevveiinieiicieeee 10

3. Kontrola sterilizani UCINNOSET V PIAXT c.uveeervreeriiieeriiieeniieenieeeseeessseesireesseeesneeesneessnseesnnne 10
TN I 1 TS (=T 1 42 (0] YR 10
3.2 HOrkovzduSneé SEEMIZAIONY .......ceoveeierieieceseete ettt 11
3.3 FormaldehydoVe SteriliZAtOry.........ccevieiieieeiee et 11
3.4 Ethylenoxidoveé a plazmoveé SteriliZatory .........ccecceeeeeieceesieeeeceee e 12

4. Literatura a dalSi pOUZItE MALErTAlY .......ccvevveevieeieceee e 12

Priloha ¢. 1: Protokol o fyzikalnich parametrech a odbéru biologickych a
NEDIOIOGICKYCN SYSIEMTL ......viieeiieie et 13



Metodicky navod k provadéni kontroly udinnosti

sterilizaCnich pristroju

1. Uvod

Ugelem metodického névodu je sjednotit postup kontroly k prokézani sterilizaéni G&innosti
sterilizatorii ve zdravotnickych zafizenich a tustavech socidlni péce za pouziti biologickych
indikator sterilizace znamé rezistence k testovanému sterilizacnimu procesu, nebiologickych
indikatort sterilizace a fyzikalnich parametrii. Za kontrolu uc¢innosti sterilizacnich ptistroji
odpovida provozovatel.

1.1 Princip metody

Diikaz o steriliza¢ni ucinnosti kontrolovaného steriliza¢niho pristroje vetné testovani
vybraného sterilizaéniho programu na zakladé usmrceni zkuSebniho mikroorganizmu
(bioindikatoru), vysledkii nebiologického indikatoru a fyzikdlnich parametri sterilizace.
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1.2 Kontrola sterilizacni ucinnosti pristroje:

a) Stanoveni steriliza¢ni u€innosti parnich sterilizatort

b) Stanoveni steriliza¢ni uc¢innosti horkovzdusnych sterilizatort

a) Stanoveni steriliza¢ni u€innosti plazmovych sterilizatort

a) Stanoveni steriliza¢ni t¢innosti plynovych sterilizatoru (etylenoxidovych,
formaldehydovych)

r

1.3 Frekvence kontrol sterilizacni uéinnosti:

a) u novych pfistroji a piistroji po opravé nebo premisténi pred jejich uvedenim do
provozu

b) ihned pii pochybnostech o steriliza¢ni u¢innosti

c) jedenkrat za mésic u sterilizatorti umisténych na oddéleni centralni sterilizace ¢i
sterilizaCnich centrech, opera¢nich salech, opera¢nim traktu a na pracovistich, ktera
sterilizuji material pro jind pracovisté

d) po 200 steriliza¢nich cyklech nebo 1x ro¢né u sterilizatoria uvedenych do provozu
do 10 let ode dne vyroby.

e) po 100 sterilizacnich cyklech nebo 1x za pil roku u sterilizator uvedenych do
provozu pied vice jak 10 lety ode dne vyroby.



Ve

1.4 Osoby oprdvnéné k provadéni zkousky sterilizacni ucinnosti:

a) zdravotnicky pracovnik (dle zakona ¢. 258/2000 Sb. v platném znéni, § 17, odst. 5)
b) povétené osoby (organy ochrany vefejného zdravi, zdravotni Ustavy, drZitel
autorizace)

Kvalifikace zdravotnického pracovnika pro kontrolu ué¢innosti sterilizace:

Povinnosti zdravotnického pracovnika pii kazdodenni rutinni praci se steriliza¢ni technikou a
provadéni bézné provozni kontroly sterilizace nebiologickymi systémy jsou stanoveny
vyhlaskou ¢. 306/2012 Sb. (piiloha ¢. 4/IV,VII Kontrola sterilizace). ProSkoleny
zdravotnicky pracovnik provadi sterilizaci, resterilizaci zdravotnickych prostredk,
pribéznou kontrolu steriliza¢ni techniky, vede evidenci kazdého cyklu sterilizace,
vyhodnoceni atd.). Vyssi kvalifikaéni pozadavky jsou nastavené pro vedouciho
zdravotnického pracovnika CS, SC, kdy k vykonu této Cinnosti je pozadovano vzdélani /
specializacni  studium nebo certifikaéni kurz. Komplexni kontrolu biologickymi,
nebiologickymi a fyzikalnimi systétmy provadi mimo vyhlaskou povéfené osoby i
zdravotnicky pracovnik, ktery spliiuje vyssi kvalifika¢ni pozadavky na vzdélani.

1.5 Bezpecnostni opati‘ent:

Pii provadéni testovacich zkouSek se dodrZuji zasady bezpecnosti prace, zasady spravne
laboratorni praxe pfi praci s mikroorganizmy, chemikaliemi a elektrickymi pfistroji.

1.6 Interpretace vysledkii kontroly:

Na zakladé zjisténych zkousek a méfeni se hodnoti, zda:

e sterilizacni pfistroj nevykazuje technickou zavadu,

e pfistroj prokazal na zaklad€ vyhodnoceni fyzikalnich parametrti, biologickych a
nebiologickych systému u¢innost kontrolovaného steriliza¢niho procesu,

e steriliza¢ni pfistroj vyhovuje pozadavkiim kladenym na sterilizacni proces podle
vyhlasky MZ CR ¢&. 306/2012 Sb,

e Vysledky testl potvrzuji u¢inny sterilizacni proces s predpokladanou trovni bezpecné
sterility (SAL 10 -6),

e vypracovany posudek se vztahuje vZdy pouze na kontrolovany steriliza¢ni proces.
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1.7 Protokol o vySetieni sterilizacni ucinnosti musi obsahovat:

ptesny ndzev kontrolujiciho subjektu

odkaz na zpusobilost pracovnika odpovédného za dodrZeni postupu v ramci kontroly
identifikaci zakaznika

¢islo protokolu o vySetteni

identifikaci sterilizacniho zatizeni

datum odbéru vzorku/kontroly sterilizace

e Udaje o parametrech sterilizace, pouzité testy pii kontrole
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popis vsazky

nakres rozlozeni testli a métidel

vysledky kontroly Géinnosti

identifikace pouzité laboratorni metody (SOP, normy)

rozsah vySetfeni a jeho zdivodnéni

porovnani vysledku s legislativou/interpretace vysledki - hodnoceni
obecna ujednani

datum vystaveni protokolu, identifikace osoby vystavujici protokol
jméno, podpis, funkce osoby odpovédné za provedeni kontroly.

2. Kontrola sterilizacnich cykli

Kontrola steriliza¢nich cykli se provadi:
2.1 fyzikalnimi systémy
2.2 nebiologickymi systemy
2.3 biologickymi systémy

Systémy jsou vyrabéné podle urCenych norem. Pouzivaji se a vyhodnocuji podle navodu
vyrobce.

V piipad¢ sterilizace zdravotnickych prostiedki s dutinou se kontrola provadi s pouZitim
zkusebniho télesa podle ur¢ené normy.

2.1 Fyzikalni systémy

a) vakuovy test je testem tésnosti piistroje. Je zabudovan v programovém vybaveni

piistroje

b) ukazujici nebo zapisujici méfidla zabudovana ve sterilizatoru

c) dalsi meéfidla jako teploméry, termistory, termoclanky, c¢idla tlaku, elektronické
systémy atd., kterd se vkladaji do pfistroji ke kontrole fyzikalnich parametra
sterilizace

2.2 Nebiologické systémy

Chemické indikatory, které zménou barvy prokazuji dosazeni jednoho nebo vice proménnych
parametrti vyzadovanych pro steriliza¢ni cyklus a jsou vyrabény podle platnych CSN EN SO
norem. Vybér testu a parametry musi odpovidat zvolenému programu steriliza¢niho cyklu,
vyhodnocuji se podle navodu vyrobce.



2.2.1 Tridy nebiologickych systémi / chemickych indikatori

Trida

Popis

Procesni indikatory — opatfuje se jimi kazdy individualni (jednotkovy) jednorazovy

1 nebo pevny obal (nejsou-li soucasti obalu) a slouzi pouze k rozliSeni sterilizovaného a
nesterilizovaného materialu. Neprokazuji u¢innou sterilizaci!
2 Indikatory pro specialni zkousky (nap¥. zkouska priniku pary). BD test
3 Jednoparametrove indikatory (obvykle teplota).
4 Viceparametrové indikatory — potvrzuji dosaZeni urcitych hodnot dvou nebo vice
kritickych parametri.
Integracni indikatory (nékdy oznacované jako chemicko-biologické indikatory) —
5 tento indikator potvrzuje dosaZzeni vSech podminek pro inaktivaci biologického
indikatoru).
Emulacni indikatory — potvrzuji dosaZeni vSech Kritickych parametri daného
6 sterilizacniho procesu (ve velmi uzké toleranci udanych hodnot, coZ

charakterizuje tuto nejvyssi kategorii chemickych indikatori).

2.2.2 Stanoveni poctu nebiologickych systémi dle objemu steriliza¢ni komory

Typ pfristroje Pocet steriliza¢nich | Pocet (Kks)

jednotek / objem komory | Chemicky test sterilizace

Parni sterilizator

do1SJ 1
2-58SJ]
6-10 SJ
nad 10 SJ

Horkovzdusny sterilizator | 60-120 |

do 60 |

WINFRPIRIWIN

nad 120 |

Etylenoxidovy,
formaldehydovy a na kazdych 10 baleni 1
plazmovy sterilizator

2.2.3 Nebiologické systemy /chemické indikatory

a) Bowie-Dick test — test spravného odvzdu$néni a priniku pary, provadi se u
sterilizatora s programem na provedeni Bowie-Dick testu pted prvnim steriliza¢nim
cyklem bez vsazky

b) zkusebni téleso s dutinou vyrobené podle normy — pouZije se v ptipadé sterilizace
zdravotnickych prostiedkt s dutinou

c) chemické testy procesové — reaguji na ptitomnost sterilizaéniho média, reaguji
zménou barvy

d) chemicke testy sterilizace — prokazuji splnéni v§ech parametru steriliza¢niho cyklu




2.3 Biologické systémy /bioindikatory

PoZadavky na biologické systémy jsou uvedeny v normé. Bioindikator je prostiedek, ktery
obsahuje vybrany mikroorganizmus s vysokou rezistenci na sterilizatni médium. Jeho
usmrcenim po steriliza¢nim cyklu je prokazano, Ze sterilizace je ucinna.

2.3.1 Stanoveni poctu biologickych systémii dle objemu steriliza¢ni komory

U parnich sterilizatori se pocet systému tidi po¢tem steriliza¢nich jednotek (SJ).
1 SJ= 54 litr( a u ostatnich typ sterilizatori objemem steriliza¢ni komory v litrech:

Typ pfristroje Pocet steriliza¢nich | Pocet bioindikatoru (ks)
ntek/ objem komory
Parni sterilizator ;_SSJ 5] g
6-9 SJ 10
10-17 SJ 16
18 SJanad 18 SJ 22
do51I 3
do 30 | 6
Horkovzdusny sterilizdtor |do 60 | 8
do 120 | 10
nad 120 | 12
Ethylenoxidovy, do 60| 4
formaldehydovy a|do 1501 8
novy sterilizator nad 150 | 8 +1 na kazdych 50 |

2.3.2 Druhy bioindikatori

a) pro parni sterilizaci: bioindikatory se sporami Geobacillus stearothermophilus
b) pro horkovzdusnou sterilizaci: bioindikatory se sporami Bacillus atrophaeus
c) pro etylenoxidovou sterilizaci: bioindikatory se sporami Bacillus atrophaeus
d) pro formaldehydovou sterilizaci: bioindikatory se sporami Geobacillus
stearothermophilus
e) pro plazmovou sterilizaci: bioindikatory se sporami Geobacillus stearothermophilus

Bioindikator je suspenze spor bakterii v denzité suspenze 10°® CFU/mI (CFU — Colony
Forming Units) nanesend v piedepsaném mnozstvi na papirovy nosi¢ a zabalené jsou do obalu
prostupném pro piisluSné sterilizaéni médium. Kultivace bioindikatord po vystaveni
sterilizaénimu cyklu se provadi v pfedepsané kultivaéni pudé (glukdzovy bujon, rist se
projevi blankou) pii teploté 37 °C pro Bacillus atrophaeus a inkuba¢ni dobou 72 hodin. Pro
Geobacillus stearothermophilus se pouZije puda s bromkresolpurpurem, rust se projevi
zménou barvy kultivaéni pidy z fialové do Zluté pii teploté¢ 55 °C a inkubacni dobou 72
hodin.



Self-contained je systém suspenze bakteridlnich spor na papirovém nosi¢i zabalena
Vv plastovém valecku spolu s ampulkou kultivaéni pidy, kterd se po skonceni steriliza¢niho
cyklu tlakem na ampulku uvolni a spoji se s obsahem valeCku a bez dal$i manipulace se
kultivuje v termostatu dle navodu vyrobce.

Biologické systémy s vyjimkou bioindikatort self-contained vySetiuji akreditované
laboratofe. Akreditovand laboratof nesmi piijmout bioindikéatory k laboratornimu vysetieni
postou. Rovnéz nesmi poskytnout jakékoliv indikatory soukromym osob&m nebo je zasilat na
pozadani poStou. Obecné plati, Zze doba stanovena pro zpracovani indikatort je cca 12 hodin
po provedené kontrole pfimym ptfedanim do laboratote. Jiny zplisob doruceni je neptipustny.

2.3.3 Kultivace bioindikatoria s Geobacillus stearothermophilus

Exponované bioindikatory se ptenesou v laminarnim boxu sterilni pinzetou do
zkumavek s doporucenou kultivaéni ptdou. Do kontrolni zkumavky se vlozi neexponovany
test s bioindikatorem Geobacillus stearothermophilus. Kultivuje se pii 55 + 1 °C po dobu
72 hodin.

2.3.4 Kultivace bioindikatora s Bacillus atrophaeus

Exponované bioindikatory se ptenesou v lamindrnim boxu sterilni pinzetou do
zkumavek s doporucenou kultivaéni ptidou. Do kontrolni zkumavky se vlozi neexponovany
test s bioindikatorem Bacillus atrophaeus. Kultivuje se pii teploté 36 = 2 °C po dobu 72
hodin.

2.3.5 Kultivace bioindikatort v ampulkach

U exponovanych ampulek je nutno ovéfit spravnost zabarveni indikatoru podle
Vzorniku navodu vyrobce. Pokud proSla ampulka procesem sterilizace, tak se barva
indikatorového prouzku zméni. Pokud by barva indikatoru zlistala nezménéna, mohlo dojit
k zaméné ampulky nebo steriliza¢ni proces neprobéhl. Exponované ampulky se aktivuji
rozdrcenim vnitini sklenéné ampulky stlatenim vnéj$i plastové ampulky mezi prsty. Stejnym
zpusobem se aktivuje kontrolni neexponovana ampulka. Exponované i kontrolni ampulky se
kultivuji pfi teploté 55 + 1 °C po dobu 48 hodin.

2.4 VVyhodnoceni kultivace bioindikdtori

2.4.1 Vyhodnoceni kultivace bioindikatora s Geobacillus stearothermophilus:

Pozitivni riast: zména barvy pudy ve zkumavce z fialové barvy na Zlutou
Negativni rist: puda ve zkumavce zustala fialova

Pokud v8echny exponované bioindikatory vykazuji negativni rist a kontrolni vzorek
rust pozitivni, kultivace se hodnoti jako negativni a stav sterilizatoru jako vyhowvujici. Tato
skutec¢nost je soucasti protokolu o zkousce.



Pokud néktery z exponovanych bioindikatord vykazuje pozitivni rist a kontrolni vzorek také
pozitivni rust, hodnoti se Kultivace jako pozitivni a stav sterilizatoru jako nevyhovujici. Tato
skutec¢nost je soucasti protokolu o zkousce.

2.4.2 Vyhodnoceni kultivace bioindikatora s Bacillus atrophaeus:

Pozitivni rast: zékal ve zkumavce nebo vytvofeni blanky na povrchu, v ptipadé
podezieni na pozitivitu se vzorek vyockuje na krevni agar a kultivuje
se 24 h pti 37 + 2 °C. Pozitivni vzorek se projevi riistem kolonii na
krevnim agaru.

Negativni rist: prihledna puda ve zkumavce, bez blanky a usazenin

Pokud v8echny exponované bioindikatory vykazuji negativni rist a kontrolni vzorek
rust pozitivni, kultivace se hodnoti jako negativni a stav sterilizatoru jako vyhowvujici. Tato
skutecnost je soucasti protokolu o zkousce.

Pokud né¢ktery z exponovanych bioindikatord vykazuje pozitivni rust a kontrolni vzorek také
pozitivni rist, kultivace se hodnoti jako pozitivni a stav sterilizatoru jako nevyhovujici. Tato
skutecnost je soucasti protokolu o zkousce.

2.4.3 Vyhodnoceni kultivace bioindikatora v ampulkéach

Pozitivni rist: zména barvy pudy v ampulce z fialové barvy na Zlutou
Negativni rust: puda v ampulce zustala fialova

Pokud vSechny exponované bioindikatory vykazuji negativni rust a kontrolni vzorek
rast pozitivni, kultivace se hodnoti jako negativni a stav sterilizatoru jako vyhovujici. Tato
skutecnost je soucasti protokolu o zkousce.

Pokud néktery z exponovanych bioindikatord vykazuje pozitivni rist a kontrolni vzorek také
pozitivni rist, kultivaci se hodnoti jako pozitivni a stav sterilizatoru jako nevyhovujici. Tato
skutecnost je soucasti protokolu o zkousce.

r

3. Kontrola steriliza¢ni a¢innosti v praxi

3.1 Parni sterilizatory

Do parniho sterilizaéniho pfistroje se vlozi oznacené biologické systémy
(s Geobacillus stearothermophilus) a nebiologické systémy ve sterilizanich obalech mezi
sterilizovany material. Testy se rozmistuji rovnomémnée po celé komoie sterilizdtoru. Pro
zdravotnické prostiedky s dutinou se musi kontrola provadét pies testovaci téleso dle ndvodu
vyrobce. Umisténi testd (biologickych a nebiologickych systémii) v komoie se zaznamena do
protokolu (vzor viz Pfiloha). Po uvedeni pfistroje do provozu se sleduje a do protokolu se
zaznamenavaji hodnoty tlaku a teploty na zacatku sterilizace a 3x béhem steriliza¢niho cyklu,
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dale pak délka sterilizaéniho cyklu a ¢as zacatku a konce sterilizace. Zaznamenava se také
mnozstvi vlozeného sterilizovaného materidlu (1/1 — naplnéna celda komora, "2, Y4 ..).
Vyhodnoceni fyzikalnich systému je nedilnou soucasti komplexni kontroly.

Po ukonceni steriliza¢niho cyklu a vychladnuti pfistroje Se vyjmou testovaci systémy
ze steriliza¢ni komory, nebiologické systémy se ihned vyhodnoti, pozitivita/negativita tohoto
testu se zaznamena do protokolu o odbéru. Vyhovujici nebiologické systémy se ponechaji
zadavateli k mozné archivaci, archivace neni povinna. Biologické systémy jsou neprodlené
transportovany do laboratote k dalSimu zpracovani.

V piipadé nevyhovujiciho nebiologického systému je stav sterilizdtoru oznacen jako
nevyhovujici. Vyhodnoti se pfi¢ina nevyhovujiciho vysledku nebiologického systému.
Ptistroj nelze az do opakované kontroly pouzivat ke sterilizaci. Biologické systémy se do
laboratofe neposilaji, laboratorn¢ se nevyhodnocuji.

Pokud vakuovy test a BD test provedl na pristrojich pifed kontrolou zadavatel,
k vysledkim je mozné piihlédnout a jiz se neopakuji, nejsou soucasti kontroly. Tato
skutecnost se zaznamena do protokolu.

3.2 Horkovzdus$né sterilizatory

Do horkovzdu$ného sterilizacniho pfistroje se VIoZi oznacené biologické systemy
s Bacillus atrophaeus a nebiologické systémy ve steriliza¢nich obalech mezi sterilizovany
material. Testy se rozmistuji rovnomérné po celé komofte sterilizatoru, nebiologicky systém
se umist'uje do dolni poloviny komory u zadni stény a u dvefi.

Umisténi testi se zaznamend do Protokolu o odbéru biologickych a nebiologickych
systému (vzor viz Pfiloha). Po uvedeni pfistroje do provozu se sleduje a do protokolu se
zaznamenavaji hodnoty teploty na zacatku sterilizace a 3x béhem steriliza¢niho cyklu, délka
steriliza¢niho cyklu a ¢as zacatku a konce sterilizace. Zaznamendva se také mnoZstvi
vlozeného sterilizovaného materialu (1/1 — naplnéna cela komora, %, Y4 ..) Vyhodnoceni
fyzikalnich systému je nedilnou soucasti komplexni kontroly.

Po ukonceni steriliza¢niho cyklu a vychladnuti pfistroje Se vyjmou testovaci systémy
ze sterilizacni komory, nebiologické systémy se ihned na mist¢ vyhodnoti,
pozitivita/negativita testu se zaznamena do protokolu o odbéru. Vyhovujici nebiologické
systémy se ponechaji zadavateli k mozné archivaci, archivace neni povinna. Biologické
systémy jsou neprodlené¢ transportovany do laboratofe k dalSimu zpracovani. V piipadé
nevyhovujiciho nebiologického systému je stav sterilizatoru oznacen jako nevyhovujici.
Vyhodnoti se pti¢ina nevyhovujiciho vysledku nebiologického systému. Ptistroj nelze az do
opakované kontroly pouZzivat ke sterilizaci. Biologické systémy se do laboratofe neposilaji,
laboratorné se nevyhodnocuji.

3.3 Formaldehydové sterilizatory

Do formaldehydového steriliza¢niho pfistroje se vlozi oznacené biologické systémy
s Geobacillus stearothermophilus a nebiologické systemy ve steriliza¢nich obalech mezi
sterilizovany material. Testy se rozmist'uji rovhomérné po celé komote sterilizatoru.
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Umisténi testt se zaznamend do Protokolu o odbéru biologickych a nebiologickych
systému (vzor viz Pfiloha). Po uvedeni pfistroje do provozu se sleduje a do protokolu se
zaznamenavaji hodnoty sterilizacnich parametri na zacatku sterilizace a 3x bé&hem
sterilizacniho cyklu, délka sterilizacniho cyklu a ¢as =zacatku a konce sterilizace.
Zaznamenava se také mnozstvi vlozeného sterilizovaného materialu (1/1 — naplnéna cela
komora, ¥, ¥4 ..). Vyhodnoceni fyzikalnich systému je nedilnou soucasti komplexni kontroly.

Po ukonceni sterilizaéniho cyklu a vychladnuti pfistroje se vyjmou testovaci systémy ze
sterilizaéni komory, nebiologické systémy se ihned na misté vyhodnoti, pozitivita/negativita
testu se zaznamena do odbérového protokolu. Vyhovujici nebiologické systémy se ponechaji
zadavateli k mozné archivaci, archivace neni povinna. Biologické systémy jsou neprodlené
transportovany do laboratote k dalSimu zpracovani.

V piipadé nevyhovujiciho nebiologického systému je stav sterilizatoru oznacen jako
nevyhovujici. Vyhodnoti se pfi¢ina nevyhovujiciho vysledku nebiologického systému.
Pristroj nelze az do opakované kontroly pouzivat ke sterilizaci. Biologické systémy se do
laboratofe neposilaji, laboratorné se nevyhodnocuji.

3.4 Ethylenoxidové a plazmové sterilizatory

Vzorkovani se provadi obdobné¢ jako u formaldehydovych sterilizatorti, pouzivaji se
biologické systémy s Geobacillus stearothermophilus a nebiologické systémy urcené pro tyto
zpusoby sterilizace.

4. Literatura a dalSi pouzité materialy

1. Zékon €. 258/2000 Sb. ze dne 14. cervence 2000 o ochrané¢ vetejného zdravi a 0 zméné
né&kterych souvisejicich zakond. Shirka zdkonii CR. 2000, (74), 3622-3662. ISSN 1211-1244,

2. Vyhlaska €. 306/2012 Sb. ze dne 12. zati 2012 o podminkach pifedchdzeni vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a
Gistavi socialni péce. Shirka zdkonii CR. 2012, (109), 3954-3980. ISSN 1211-1244,

3. Standardni metodika ,,Biologické indikatory pro kontrolu Gi€innosti sterilizacnich ptistroji
Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica. 1994, (piil. 2), 1-14. ISSN 0862-5956.

Dalsi pouzité materialy:
Navody k pouZiti pro vSechny fyzikalni systémy, biologické a nebiologické systémy,
kultivaéni media, pouzivané samostatné nebo ve zkuSebni pomucce.
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Priloha ¢. 1: Protokol o fyzikalnich parametrech a odbéru biologickych a
nebiologickych systému

Vzor protokolu:

Zapis o zkousce acinnosti steriliza¢niho procesu horkovzdusného
sterilizatoru pomoci doporu¢envch indikatoru

Adresa zadavatele:
Umisténi pristroje:

Znacka pfistroje: Datum zkousky:
Vyrobni ¢islo:
Vyrobce:

Parametry sterilizace (program):

Komora byla predehrata:

Komora sterilizatoru byla naplnéna v .... % objemu:
Druh pouzitého steriliza¢niho obalu:

Sterilizovany materiél:

Fyzikalni systémy:

Fyzikalni parametry Vysledek | Hodnoceni
(°C/min.) | (vyhovuje/nevyhovuje)

Nastavend teplota /Nastaveny ¢as

DosaZena teplota/ Dosazeny Cas

Dosazena teplota/ Dosazeny Cas

Dosazena teplota/ Dosazeny Cas

Vysvétlivky: Hodnoty ziskané méfici aparaturou zkouseného piistroje
Cas potiebny k dosaZeni sterilizace:

Skutecna doba sterilizace:
Doba poklesu teploty na 80 °C:
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Nebiologicke systémy:

Vysledek zkousky - Hodnoceni
Typ nebiologického zména barvy (vyhovuje/nevyhovuje)
systému/umisténi (U-uplna, C-¢astedna,
(1-nahofre, 2-uprosticed, 3-dole) B- beze zmény) nebo
posun do bezpecné
zony (+/-)
Biologické systémy:
Vysledek zkousky Hodnoceni

Typ biologického indikatoru/umisténi | (pozitivni/negativni) | (vyhovuje/nevyhovuje)
(1-nahofie, 2-uprostied, 3-dole)

Kontrola: bioindikatory neexponované
sterilizacnim podminkam

Vypracoval:

Schéma na zapsani rozmisténi nebiologickych a biologickych systémi p¥i kontrole
ucinnosti sterilizaéniho cyklu
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Zapis o zkousce acéinnosti sterilizaéniho procesu parniho
(plynového) sterilizatoru pomoci doporuéenvch indikatora

Adresa zadavatele:
Umisténi pristroje:

1. Zapis o prubéhu zkousky tésnosti PS pristroje — vakuovy test

Znacka pfistroje: Datum zkousky:
Vyrobni ¢islo:

Vyrobce:

Fyzikalni parametry Vysledek Hodnoceni

(mbar) (vyhovuje/nevyhovuje)

Nastaveny tlak

DosaZeny tlak pti evakuaci

Pokles vakua po 10 min.

Ptistroj je/ neni osazen programem pro provedeni vakuového testu

Parametry zkuSebniho testu — pfistroj je/ neni osazen programem pro provedeni
zkousky

Test vyhodnotil:

2. Zapis o prubéhu zkousky odvzdus$néni a pruniku pary PS pristroje

Pfistroj je/ neni osazen programem pro provedeni Bowie-Dickova testu:

Fyzikalni parametry Vysledek Hodnoceni
(vyhovuje/nevyhovuje)

Pocet evakuaci

Nastaveny podtlak pii evakuaci (bar)

DosaZzeny podtlak pti posledni evakuaci (bar)

Nastaveny pretlak (bar)

Dosazeny pietlak (bar)

Odecteni barevnych zmén a intenzity zbarveni obrazce
(karta, prouzek ze zkusebniho télesa). Zména barvy
U (uplnd), C (Castecnd) B (beze zmény), stupen 0-5

Test vyhodnotil:
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3. Zapis 0 zkousce udinnosti sterilizaéniho procesu parniho (plynového) sterilizatoru

Parametry sterilizace (program):
Komora byla predehrata:

Komora sterilizatoru byla naplnéna v .... % objemu:

Druh pouZitého obalu:
Sterilizovany material:

Umisténi biologickych a nebiologickych systémi v komoi‘e: nahote/uprostied/dole

Kontrolovany steriliza¢ni proces v parnim (plynovém) sterilizatoru:

Fyzikalni parametry

Vysledek

Hodnoceni
(vyhovuje/nevyhovuje)

Pocet evakuaci

Nastaveny podtlak/ DosaZzeny podtlak (bar)

Nastaveny pretlak/ Dosazeny pretlak (bar)

Nastavena teplota/ Dosazena teplota (°C)

Nastaveny ¢as/Dosazeny ¢as (min.)

Nastaveny podtlak/dosazeny podtlak pii

suseni (bar)

Vysvétlivky: Hodnoty ziskané métici aparaturou zkouSeného ptistroje ano/ne

Cas potiebny k dosazZeni sterilizace:

Skuteéna doba sterilizace:
Skuteéna doba suSeni:

Vypis z tiskarny p¥istroje: priloZen/nepriloZen

Nebiologicke systémy:

Druh a pocet nebiologického
indikatoru /umisténi
(1-nahofe, 2-uprostied, 3-dole)

Vysledek zkousky —
zména barvy
(U-tplna, C-¢astecna,
B-beze zmény),
pohyb prouzku
(do SAFE, ACCEPT)

Hodnoceni
(vyhovuje/nevyhovuje)
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Biologické systémy:

Typ biologického indikatoru/umisténi
(1-nahofie, 2-uprostied, 3-dole)

Vysledek zkousky
(pozitivni/negativni)

Hodnoceni
(vyhovuje/nevyhovuje)

Kontrola: bioindikatory neexponované
sterilizaCnim podminkam

Vypracoval:

Schéma na zapsani rozmisténi nebiologickych a biologickych systémii pii kontrole

ucinnosti steriliza¢niho cyklu
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