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Specializacni studium vseobecnych sester pracuijicich na CS

Jana Iberlova, predsedkyné Sekce sterilizace CAS

V Gnoru tohoto roku vySel Véstnik MZ ¢&. 2/2006,
castka 2, kde jsou ucelené informace o specializaénim
studiu pro vSeobecné sestry pracujici na useku sterilizace
zdravotnickych pomdicek.

Na strané 17 je Ramcovy vzdélavaci program pro ziskani
specializované zpusobilosti v oboru perioperacni péce, coz
je program i pro vSeobecné sestry pracujici na centralnich
sterilizacich ¢i sterilizaénich centrech.

Na strané 52 odstavec 4.3.19 je konkrétni program
PredsterilizaCni pfiprava a sterilizace zdravotnickych prostfedku
z&kladnimi a specifickymi zplisoby a metodami

Vzdélavaci program :
Vstupni podminky:

O Uspésné ukonéeni kvalifikatniho studia
a nejméné 12 mésicl vykonu povolani vSeobecné sestry

Priibézné podminky:

a splnéni stanoveného poétu vyucovacich hodin vSech
predepsanych modulli /oznageni jako povinné/ studijniho
specializacniho programu

a prokazani pisemnou nebo ustni formou ziskané znalosti

O absolvovani odborné praxe ve stanoveném rozsahu
z toho nejméné 2 tydny na akreditovaném pracovisti
pod vedenim $kolitele (pro nas program je to celkem
3 tydenni praxe)

O ziskani poctu kreditd vymezenych v jednotlivych
modulech

a splnéni pozadovaného poctu vykonu stanovenych
vzdélavacim programem

Vystupni podminky:

a jsou podminéné spinénim vSech pfedpokladd vykona-
nim atestaéni zkousky

Délku specializacniho vzdélavani mé kazdy modul stanovenu
individualné.

Vzdélavaci program se sklada s moduld:

zakladniho, odborného a speciélniho

Pro nas zasadni otazkou zlstava, ktera instituce se ujme
ukolu pfipravit konkrétni vzdélavaci program a ziska po splnéni
dalSich podminek Zakona ¢. 96/2005 Sh. akreditaci.Teprve po
jejim ziskani mize specializaCni studium realizovat. Druhym
problémem bude najit certifikované ¢&i akreditované pracovisté
CS, které bude ochotno nabidnout poZzadovanou praxi.

Bude asi zapotfebi vétSi angazovanosti nasich profesnich
organizaci v hledani instituce, ktera se toho nelehkého ukolu
ujme jinak budeme opét léta Cekat na realizaci.

Z odpovédi NCONZO Brno, kterou jsem dostala, to ,néjakou
chvili“ bude trvat.

Jednoducha metoda na testovanie Ucinnosti procesov
pre sterilizaciu dutych nastrojov

Dr. Ulrich Kaiser

Prienik sterilizujuceho média do dutych nastrojov a tym
ucinnost sterilizacie moze byt v zavislosti od sterilizaéného
procesu kriticka.

Pouzitim réznych testovacich telies (PCD -z anglického
Process Chalange Device) s roznym stupfiom obtiaznosti
odvzdu$nenia a teda s réznou obtiaznostou penetracie
je mozné stanovit hranice moznosti parného, ETO-H20-,
Formaldehyd-H20- a H202-H20- sterilizaného procesu.
Testy je mozné vykonat vhodnymi biologickymi a/alebo
chemickymi indikatormi. Testovacie telesa sa porovnavaiju
s realnymi sterilizovanymi nastrojmi.

Klucové slova: Sterilizacia parou, duté telesa, PCD,
odstranenie vzduchu, inertné plyny.

1. Uvod

Sterilizaéné procesy su dimenzované tak, aby po dokladnej
ociste a pri minimélnej biologickej zatazi sterilizovanych pred-
metov boli zarodky usmrtené tak, aby sa dosiahla podla EN556
pozadovana pravdepodobnost sterilizacie ( SAL = 10-6 CFU /
predmet ). Predpokladom je, aby sterilizatné médium ( para,
ETO-H20, formaldehyd-H20, H202-H20 ) zasiahlo vsetky vn-
Utorné a vonkajsie plochy. To je mozné iba vtedy, ked' sa vzduch
pred procesom odstrani prip. ked' sa po¢as procesu henahroma-
dia Ziadne nekondenzovatelné plyny vo vnutri dutych nastrojov.

Pri hibSom skimani sa zistilo, Ze duté telesa sa tazko od-
vzdusnuju. Okrem toho je tu tendencia, ze neodstraneny vzduch
ktory zostane v sterilizaénej komore a/alebo inertné plyny ob-
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siahnuté v pare sa zhromazduju v dutych nastrojoch. Aby sme
mohli stanovit ktoré duté nastroje je mozné sterilizovat v danom
sterilizaénom procese, bola vyvinuta nasledovna testovacia
metoda.

2. Opis pokusu

Pre vykonanie pokusu sa pouzilo desat dutych testovacich
stprav (PCD) pozostavajticich z PTFE hadiciek roznych dizok
zakonCenych telesami. Do telies tychto slprav sa ukladaj
chemické indikacné prazky ktoré poskytuju dokaz pritomnosti
sterilizatného média v danom mieste. Testovacie sUpravy
s indikatormi sa ulozili do prazdnej komory sterilizatora a testo-
vali so zvolenym programom. Namiesto chemickych indikétorov,
u ktorych sa vysledok da zistit okamZite je samozrejme mozné
vloZit' do telies tieZ biologické indikatory, ktoré sa v§ak musia
nasledne vyhodnotit.

Rozmery dutych telies a dizky hadigiek by mali byt take,
aby sa dali tazSie odvzdusnit ako neskor sterilizované nastroje.
Vhodn4 je testovacia sada s 10 telesami ktoré reprezentuju do-
statoéne Siroku Skalu stupriov obtiaznosti odstranenia vzduchu
(tabulka 1). Telesa st spojené s hadickami roznych dizok a prie-
merov (obr.1). Do telies sa vkladaju chemické alebo biologické
indikétory s rozmermi 6 x 40 mm.

Po steriliz4cii sa testovacie telesé vybert z komory. Chemic-
ké indikatory je mozné priamo vyhodnotit. Pri pouziti biologickych
indikatorov sa tieto musia asepticky vybrat v mikrobiologickom
laboratoriu a inkubovat spolu s pruzkom ktory nebol vystaveny
procesu ( test vitality ) a s prazkom ktory bol vystaveny procesu
ale bol ulozeny volne ( nie v telese).

3. Interpretacia vysledkov

Testovacie telesa v tab.1 sl zvolené tak, aby pri Standardnom
sterilizaénom procese neboli vietky odvzdusnené. Takto je
mozné identifikovat hranice daného sterilizaéného procesu.
Tato testovacia metdda umozriuje odhadnut aké predmety je
mozné sterilizovat a aké predmety nie je mozné sterilizovat
v danom procese.

Steriliz&cia telies s dlhymi hadi¢kami prip. s va¢Sim prieme-
rom hadicky nie je vzdy zarucena.

Ako orientatna pomdcka slizi parameter ktory dostaneme
ak vynasobime dizku hadigky x priemer. Cim vaésie je toto &islo,
o to tazSie sa néstroj odvzdusnuije.

Tabulka 1: Vnitorny priemer a dizka pouZitych hadiciek

S telesami

Vnutorny priemer mm Dizka m
2 1,5;3;4,5
3 15;3
4 1,5;3
5 1,0;2;3

Plastové hadicky sa taZsie odvzdusiuju ako hadi¢ky kovo-
vé. Duté telesa s vnatornou vypliiou sa lah$ie odvzdusruju ako
duté telesa bez vypine. Duté telesa z jednej strany uzatvorené
s porovnatelné s dutymi telesami dvojnasobnej dizky ktoré su
na oboch stranach otvorené. Detaily sa mozno dozvediet z pub-
lik&cie autorov Kaiser a Gémann (1).

Vysledky testu zoradime do protokolu (nalepime indikator
z kazdého telesa). Ak zistime, Ze v naSom sortimente sterilizo-
vanych predmetov su dutiny s priemerom zodpovedajucim niek-
torej z hadic avsak dizka je odli$na postupujeme nasledovne:

1. Ak je dizka hadice z testovacej sady va&ia o minimalne
0,5 metra ako dutina u sterilizovanych predmetov a indikator sa
sfarbil, méZeme dany predmet sterilizovat.

2. Ak je dizka hadice z testovacej sady vadsia ako dutina
sterilizovanych predmetov a indikator sa nesfarbil, skratime tes-
tovaciu hadicku 0 20 cm a test zopakujeme. Takto postupujeme
az kym nedocielime spravne sfarbenie indikatora. Z bezpec-
nostnych dévodov by mala byt dizka testovacej hadice vagsia
o minimalne 0,5 metra ako je dizka sterilizovaného predmetu.
Ak sa skracovanim hadicky priblizime k dizke sterilizovaného
materialu a vysledky su neuspokojivé, musime zvazit sterili-
zéciu daného predmetu, alebo ak sa da tento predmet skratit.
U odsavacich a preplachovych hadic k laparoskopom je mozné
rozdelenie na dve &asti, ktoré sa pred pouzitim spoja spojkou.

Takymto postupom stanovime hraniéni dizku nastrojov
prislusného priemeru, ktoré je mozné danym procesom sterili-
zovat.

Z bezpecnostnych dovodov by sa mali pouzivat také sterili-
za¢né procesy, ktoré su schopné odvzdusnit teleso s hadickou
minimalne o0 0,5 m dihdou ako sterilizované duté nastroje.

V pripade potreby vykonania validacie sterilizaénych proce-
sov s dutymi néstrojmi je mozné pouzit tito metddu na pokrytie
tej Casti validacie, ktora dokazuje dostatoénu penetréciu steri-
lizaného média do dutych telies. Tato metdda je jednoducha
a cenovo nenarocna.

Referencie / literattra:

1. Kaiser U, Gémann J: Untersuchungen zur Entliftung
von Hohlkérpern in Dampf-Sterilisationsprozessen. Zentr Steril
1998; 6 (6):401-413.

(Vyskum odvzdusnenia dutych telies v parnom sterilizaénom
procese).

Clének je publikovén se souhlasem autora.



Protokol o preskusani parného (eto.) sterilizatora
pomocou gke-Steri-Record PCD testovacej sady DE 10 (obj.¢. 200-011)

Informacia o zakaznikovi: Informacia o pristroji:

Obj.c. Typ Dizka Vnutorny HPR* Vysledok
(mm) Priemer Objem Povrch (cm2) testu
(mm) (cm3) (cm2)
Referenény indikéator 0 0 0,00 0,00 0 miesto pre
indikator
211-260 Hollow A 1500 2 4,71 94,31 30 miesto pre
indikator
Hollow A 1500 3 10,60 141,51 45 miesto pre
indikator
Hollow A 1000 5 19,63 157,47 50 miesto pre
indikator
Hollow A 3000 2 9,42 188,56 60 miesto pre
indikator
Hollow A 1500 4 18,85 188,75 60 miesto pre
indikator
Hollow A 4500 2 14,14 282,81 90 miesto pre
indikator
Hollow A 3000 3 21,21 282,88 90 miesto pre
indikator
Hollow A 2000 5 39,27 314,55 100 miesto pre
indikator
Hollow A 3000 4 37,70 377,24 120 miesto pre
indikator
Hollow A 3000 5 58,90 471,63 150 miesto pre
indikator

*HPR - tzv. odpor prieniku pary do dutych telies (Hollow Penetration Resistance)

- zjednodusSeny vypocet koeficientu obtiaZnosti pre prienik pary do dutych telies

HPR = priemer x dIZka (plati iba pre predmety s kruhovym prierezom)

Ak nemate istotu, Gi je sterilizator schopny Uspesne sterilizovat predmet, zmerajte dizku a priemer a vypogitajte orientacny HPR.
Porovnajte ho s prislusSnym HPR v tabulke.




Vypovedné hodnoty chemickych indikatorov triedy 6 podla
navrhu normy EN ISO/CD 11140-1 na sledovanie parnych

sterilizacnych procesov

Dr. Ulrich Kaiser *

Klucové slova: chemickeé indikatory, EN ISO/CD 11140-1,
sterilizacia parou

Uvod
V sucasnosti sa prepracovava* Eurdépska norma pre
chemické indikatory EN 867-1 a medzinarodna norma ISO

11140-1 za ucelom vydania spoloénej Euro-ISO normy EN
ISO-11140-1.

Doposial pouzivana klasifikacia chemickych indikatorov
podla EN 867-1:

Trieda A — procesové indikatory

Procesové indikatory su v spojeni s jednotlivymi balikmi ste-
rilizovaného materialu predurené na preukazanie toho, ¢i balik
presiel sterilizanym procesom alebo nie. Tieto indikatory smu
reagovat na jeden alebo viac kritickych procesovych premen-
nych avSak u tychto indikatorov je pripustné, Ze dosiahnu konec-
ny stav reakcie i v tom pripade, Ze neboli dosiahnuté optimalne
hodnoty procesovych premennych.

Procesové indikatory nemusia mat definovanu reakciu
konecéného stavu.

Trieda B - indikatory pre Specifické testy

Tieto indikatory su myslené pre Specificky skisobny postup
definovany v prislusnej norme (napr. : BD test podla EN 285, BD
test, Hollow A podla EN 867-5)

Tieto indikatory smi mat odstupriovant reakciu alebo defi-
novanu reakciu kone¢ného stavu.

Trieda C - indikatory pre ,.jednu jedini premennu*

Indikatory pre ,jednu jedinG premenn(“ sleduju dosiahnutie
poZadovanej hodnoty jednej kritickej premenne;j sterilizatného
procesu.

Tieto indikatory smid mat odstupriovant reakciu alebo defi-
novanu reakciu kone¢ného stavu.

Trieda D - indikatory pre ,,viac premennych*

Indikatory pre ,viac premennych® sleduju dosiahnutie poza-
dovanych hodnét dvoch alebo viacerych kritickych premennych
sterilizatného procesul.

Indikatory pre ,viac premennych“ smu mat odstupfiovanu
reakciu alebo definovanu reakciu kone¢ného stavu.

V sucasne prepracovavanom navrhu normy EN-ISO
11140 sa spoja a doplnia sucasne existujice Euro a ISO
normy. Klasifikacia zodpovedajuca novému navrhu normy
EN ISO/CD 11140-1 zneje nasledovne:

Trieda 1: procesové indikatory

Procesové indikatory su uréené na pouZitie pre jednotlivé
jednotky (napr. baliky, nadoby) aby uk&zali, ¢i bola prislusna
jednotka vystavena sterilizanému procesu za U¢elom moznosti
rozliSovat medzi jednotkami ktoré procesom presli a ktoré nie.
Musia byt tak koncipované, aby reagovali na jeden alebo viac
kritickych procesovych premennych (podobne ako v EN 867-1
trieda A).

Trieda 2: Indikatory pre Specialne testy

Indikétory triedy 2 st preduréené na pouZzitie pre Specialne sku-
Sobné postupy, ktoré st opisané v prislusnych norméch pre sterili-
zétory prip. pre steriliz&ciu (podobne ako v EN 867-1 trieda B).

Poznamka:
PozZiadavky na indikatory pre Specifiké testy (indikatory triedy 2)
su opisané v dalsich castiach EN-ISO 11140 prip. EN 867-5.

Trieda 3: Indikatory pre jeden jediny parameter

Indikator pre jeden jediny parameter musi byt tak koncipo-
vany aby reagoval na jednu kriticki premennu a je ureny pre
overenie dosiahnutia stanovenej hodnoty zvolenej premennej
pocas sterilizatného cyklu. (SU podobné triede C podla EN
867-1 s tym rozdielom, ze sa poZaduiju tolerancie). Tieto indika-
tory sa pouzivaji malo.

Trieda 4: Indikatory pre viac parametrov

Indikator pre viac parametrov musi byt koncipovany tak,
aby reagoval na dve alebo viac kritickych premennych a je ur-
¢eny pre overenie dosiahnutia stanovenych hodnét zvolenych
premennych pocas sterilizaéného cyklu. (Su podobné triede D
podla EN 867-1 s tym rozdielom, Ze sa poZaduju tolerancie,
pricom indikator triedy D musi mat tieZ integrané vlastnosti).

Trieda 5: Integracné indikatory

Integracné indikatory musia byt tak koncipované, aby rea-
govali na v8etky kritické premenné (verifikacia cyklu). Vybrané
hodnoty sa definuju tak, aby boli ekvivalentné alebo vy$Sie ako
su vykonnostné poZiadavky pre biologické indikatory stanovené
v norme I1SO 11138.
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Ak indikator podla EN 867-1 triedy D sleduje Cas ako jeden
z parametrov a okrem toho monitoruje vSetky kritické premenné,
pricom vybrané hodnoty su zadefinované tak, Ze su ekvivalentné
vykonnostnym poziadavkam pre biologické indikatory, v takom
pripade su tiez chemické indikétory triedy D rovnocenné s biolo-
gickymi indik&tormi a indikatormi triedy 5.

Trieda 6: Emulacné indikatory

Emulaéné indikatory su indikatory pre verifikiciu sterilizac-
nych cyklov, ktoré musia byt koncipované tak, Ze reaguju na
vSetky kritické premenné u vybranych sterilizaénych cyklov. Mu-
sia byt zaznamenané hodnoty vSetkych kritickych premennych
definovaného sterilizaéného procesu (tato trieda nie je zahrnuta
v norme EN 867-1).

V norme EN 867-1 boli blizSie Specifikované iba chemické
indikatory triedy A vratane skasobnych kritérii, zatial ¢o chemic-
ké indikétory triedy B su blizie Specifikované v inych norméch
(EN 285, EN 867-3 a 867-5. Pre indikatory triedy C a D nie sU
zadefinované Specifické kritéria a skisobné metddy pre jednot-
livé druhy sterilizacie. Novy navrh normy EN ISO 11140 mé tu
vyhodu, Ze stanovuje hodnoty / tolerancie a skiSobné metody
pre véetky triedy indikétorov (tieZ pre triedy 3-6) a pre vSetky
druhy sterilizacie (horicovzdu$nu, parnd, etylénoxidovu, formal-
dehydovu a plazmovu).

Zatial ¢o stara EN 867-1 Specifikuje iba 4 triedy, novy navrh
normy rozsiruje pocet tried na 6, ktoré boli prevzaté z doteraz
platnej normy ISO 11140-I. Trieda A zodpoveda triede |, B zod-
poveda triede I, C zodpoveda triede Il a D zodpoveda triede IV.
Triedy 5 a 6 st nové.

Indikatory triedy 3 ktoré zaznamenaju iba dosiahnutie konco-
vej hodnoty jedného parametra (napr. dosiahnutie urcitej teploty)
st na trhu dostupné, ale v sterilizaénej praxi sa pouzivaju iba
zriedka, nakolko Uhyn mikroorganizmov v procese sterilizacie je
z4visly nielen od jedného parametra. Kinetika Ghynu mikroor-
ganizmov je vzdy ¢asovym integralom sterilizaného parametra
(napr. u parného sterilizatného procesu je délezita teplota me-
rand v ¢ase alebo Fo hodnota a zaroveri je rozhodujuca pritom-
nost pary alebo kondenzatu).

Indikatory triedy 4 zodpovedaju indikatorom triedy 3 avSak
s tym rozdielom, ze sleduju 2 alebo viac parametrov.

Indikétory triedy 5 maju definované vlastnosti. Musia zazna-
menavat vSetky parametre, ktoré st nevyhnutné pre thyn mikro-
organizmov a sU rovhocenné s biologickymi indik&tormi zodpo-
vedajucimi EN ISO 11138 pre prislusnu sterilizaénui metodu.

Formulacia problému

Novy navrh pribera indikétory triedy 5 a 6, ktoré ,musia sle-
dovat véetky urCujuce parametre sterilizaéného procesu®.

Pri porovnani poziadaviek na chemické indikatory triedy 5 a
6 na monitorovanie parnych sterilizanych procesov sa sleduju
rovnaké parametre : ¢asovy integral teploty za pritomnosti pary

s tym rozdielom, Ze st menSie tolerancie pre hraniéné hodnoty
zmeny indikatora.

PouZitie indikatora triedy 5 a 6 vytvara u pouZivatela do-
jem, Ze tento indikator sleduje vSetky relevantné parametre
parného sterilizaéného procesu a je 100 % -tnou z&rukou jeho
Uspesnosti.

Jeden nanajvy$ délezity parameter parného sterilizaéného
procesu vSak indikator triedy 6 vobec nezaznamenava. Tymto
parametrom je pritomnost nekondenzovatelhych plynov v pare,
ktora méZe byt podmienena:

- nedostato¢nym odvzdudnenim

- netesnostami

- nekondenzovatelnymi plynmi priamo v pare

- netesnymi pneumaticky pohafnanymi tesneniami
dveri.

V navrhu normy chybaju tiez poziadavky a meracie metody
pre tUto oblast problematiky. Jedinou poZiadavkou je, aby indi-
kator pri teste pri absencii pary pri 140°C, 30 min. nepreukazal
zmenu ako v pritomnosti pary. Tymto testom vSak nie je mozné
zachytit koncentraciu nekondenzovatelnych plynov v pare,
pretoze vypovedné hodnota tohto testu je iba &no/nie pre paru
alebo nekondenzovatelné plyny.

Biologické a / alebo chemické indikatory z&sadne nie su
schopné zaznamenat pritomnost nekondenzovatel-nych plynov
v koncentracii do 20%. Treba povedat, Ze za tychto okrajovych
podmienok doch&dza bez problémov k Ghynu mikroorganizmov,
takze pritomnost nekondenzovatelnych plynov v pare nepred-
stavuije pre sterilizaciu Ziaden problém. Toto vSak plati v tom pri-
pade, ked' sa sterilizuju plné nastroje (Ziadne pérovité predmety
alebo nastroje s dutinami) a to nezabalené. V tomto pripade sa
nevytvaraju pri kondenzacii pary na studenom povrchu nastrojov
Ziadne ostrovCeky inertnych plynov. Pripadne pritomné nekon-
denzovatelné plyny sa premie$aju s parou v komore a proces
prehriatia povrchu nastrojov spojeny s procesom kondenzécie
nepredstavuje ziadne riziko pre Uspesnost sterilizacie.

Ind situcia nastava vtedy, ked' st predmety balené prip. sa
sterilizuju porovité alebo duté predmety. Tieto predmety stazuju
proces premieSavania sa nekondenzovatelnhych plynov s parou
a s narastajucim mnozstvom spotrebovanej pary sa vytvaraju
ostrovéeky nekondenzovatelhych plynov. Takto naakumulova-
né nekondenzovatelné plyny v dutindch nastrojov a v hadickach
zabrafuju pristupu pare a tym znemoZiuju prehriatie, ¢o v ko-
ne¢nom désledku brani bezpecnej sterilizacii na tychto kritickych
miestach.

Ak sa umiestnia indikatory triedy 6 volne v komore sterili-
zétora alebo v balikoch na povrchu néstrojov s dutinami, nie su
schopné zaznamenat pritomnost nekondenzovatelnych plynov
v dutinach. Désledkom tohto poznania je, Ze indikatory triedy 6
nie st automaticky zarukou Uspesnosti sterilizacného procesu.
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Dosledky

Vo vznikajucej norme EN I1SO 11140-1 sa vobec nezohlad-
nuje problematika nekondenzovatelnych plynov, ktorl zazna-
menal ako prvy uz v roku 1963 Bowie & Dick (1) a ktorej miera
nebezpecnosti je pre néstroje s dutinami este vacsia (2,3).

Tato norma vytvara dojem, ze pouZitie indikatorov triedy 6
je Uplne postacujlce pre zistenie Uspesnosti sterilizaénych pro-
cesov. Ani sprisnenie tolerancii nezvysi bezpecénost sterilizatné-
ho procesu, ak sa nezaznamenaju vSetky dolezité parametre.

Nekondenzovatelné plyny, (ktoré si velkym problémom
nielen u parnych sterilizaénych procesoch ale tiez u nizkoteplot-
nej sterilizacii parami formaldehydu), je mozné zaznamenat iba
vhodnym skiSobnym systémom skladajicim sa zo skiiSobnych
telies (process challenge device = PCD) a z vhodného biologic-
kého alebo chemického indikatora. Skusobné telesa mézu byt
vo forme balika pradla alebo vo forme hadicky. Biologické alebo
chemické indikatory sa ukladaju do PCD na miesto, ktoré je pre
paru najtazsie pristupné a takto dokazu rozlisit medzi sterilizac-
nym médiom (napr. parou) a nekondenzovatelnymi plynmi.

Indikatorové systémy takéhoto typu su definované ako indi-
kétorové systémy triedy B alebo triedy 2 v separatnych norméch
ako napr. EN 285 alebo EN 867-5.

Preto nie je zmyslupIné zaviest chemicky indikator triedy 6,
ktory poskytuje pouzivatelovi iluzivny pocit istoty, pri¢om pre
velky podet sterilizaénych procesov je nevyhnutné sledovat

dal$ie procesové parametre (napr. spomenuté nekondenzova-
telné plyny, atd.), ktoré indikatorom triedy 6 nemézu byt vébec
zaznamenané, hoci definicia indikatorov triedy 6 poZaduje, aby
boli sledované vSetky relevantné parametre procesul.

Literatura:

1. Bowie, Kelsey, Thompson: The Bowie and Dick Autoclave
Tape Test. The Lancet 1963;16; 586.

2. Gémann, J, Kaiser, U: Untersuchungen zur Entliftung
von Hohlkérpern in Dampf-Sterilisationsprozessen. Zentr. Steril
Volume 6 (6), 1998: 401-413.

3. Gémann, J, Kaiser, U: Entliftungsverhalten von Unter-
schiedlichen Dampf-Sterilisationsprozessen gegenuber porésen
und hohlen Sterilisiergutern. Zentr Steril 2001; 9 (3): 177-186.

* Dr. Ulrich Kaiser, ¢len pracovnej skupiny
ISO TC 198 WG 4+6 (prepracovanie Euro-ISO
noriem pre chemické a biologické indikatory)
gke-mbH, Auf der Lind 10, D-65529 Waldems-Esch
E-mail: office @gke-mbh.de

** V/ sticasnosti je uz tato norma prepracovana

Clanek je publikovan se souhlasem autora.

Formaldehydovy sterilizator Matachana 130 LF

Jordi Poly Ramon, f. Matachana, Spanélsko

Nizkoteplotni systém ( 60 st. C - 78 st. C ) uréeny pro ter-
molabilni materidly, které nevyhovi obvyklym teplotdm parni
sterilizace.

FORMALDEHYDOVY sterilizétor
(LTSF)

TRADICNI systém v NOVATORSKEM
sterilizatoru
V souladu s EN 14180

130 LF
000 matachana

Formaldehyd je organicka molekula existujici v pfirodé, vznika
pii oxidaci metanolu. Jedn& se o pfirozeny produkt humanniho
metabolismu, vyméSovany urinalni cestou. Vyskytuje se v fadé
substanci: deStova voda, ovoce, zelenina, k&va, kosmetika, pro-
stfedky osobni hygieny, lepidla, konstrukéni materialy.

Je vyuzivan pro primyslové Uéely a ve zdravotnickych apli-
kacich: oddéleni patologie, pitevny, radiologie atd.

Vlysoce aktivni molekula - chemické vazba uhlik = kyslik je
vysoce polarizovana a ma iontovy charakter. Tento faktor ma za
nasledek vysokou aktivitu.

Mimo jiné tato molekula reaguje s nukleidovymi kyselinami a
proteiny, které jsou pfitomny ve sporach a mikroorganizmech.

BIOCHEMICKY ZAKLAD LETALITY

Nizkoteplotni vodni pira (60- 78°C)
-+

=5

Formaldehyd pouze o konceniraci 2%

H,CO
Zpusobuje inaktivaci bunék cestou metylace proteinil a
nukleovych kyselin

SPORES,
~ N
¥os % -
.
g 70 ¢ -

P O D

4~ STAPHYLOCOCCUS B - STREPTOCOCCUS € - D — SPORE FORMING BACTERIA

000 matachana
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Sterilizatni roztok je dodavan v nevratnych obalech z LDPE
0 kapacité 2,7 litru

Minimalni koncentrace - jen 2 %. Zbytek je voda.

Davkovani je provadéno automaticky, jakmile je vak umistén
do oddilu zdrojovych kapalin sterilizatoru.

ESTERILIZACION DESVAPORIZACION  AIREACION  FINBE

0° C: 3,5 hodin -
8°C: 2 hodiny

-
130 iLF 008 matachana
Residua: Bod 6.2 v EN 14180

Odstranéni formaldehydu ze sterilizaéni komory a vséazky
pfi desorbéni fazi cyklu musi zaruCit, Ze ,, koncentrace residui
zkuSebni vsazky nepfekroci hodnotu 200mikrograma.”

Annex D EN 14180 indikuje testovaci metodu, ktera ma byt
pouzita.

Liniovy graficky zapisova¢ poskytuje finalni kontrolu korekt-
niho provedeni sterilizaCniho procesu.

Dva kandly ( tlak a teplota )

Barevny interaktivni display poskytuje informace o steriliza-
toru,popisuje aktuélni fazi programu a umoziuje konfigurovat
sterilizator, zahajit cyklus, popis statistik atd.

Naroky na instalaci
QO  Zdroj vody a standardni odpad a standardni zdroj elektfiny.
0 Rediemise v poméru 1: 200
a Vzakladnim vybaveni je Upravna vody

080 matachana

Erisesteniiaorint 30 LF

Na pracovnim prostfedi:

HMAK TWA-PEL 130 LF

0.5 ppm 0.75 ppm <0035 ppm
Pfipustné hodnoty

MAK je hodnota kancentrace pro pracovni prostredi dle
German Institute for standards of Health in the Wark

TWA je hodnota koncentrace pro pracovni prostredi dle American
Working Department — OSHA the Federal Register

=] Emise v dobg otevienych dveri s vysterilizovanou vsdzkou

Vyroba a design

a Materiél komory - Aluminium ( vynikajici vodic tepla )
Ohfev - komora i dvefe

Q Vakuovy systém - sterilizacni agens je neutralizovano pred
emisi

a  Aeracni systém - filtr 3 mikrometry

Rizeni procesu

Sekundami nezavisly sensor pro kontrolu tlaku

PriibéZnéa kontrola tésnosti

Spotfeba sterilizaéniho agens je zobrazena na displeji

0O 0O 0 O

Uginnost aerace

Monitoring

PCD Testovaci zafizeni (EN 141B0. Je popsano v EN B675 )

= Chemicky al ”
= ’ neho biologicky * Teflonovy katetr
indikitor

* Délka: 1,5 m.
» Svétlost: 2 mm.

» Tloustka stény:

Uzavieny konec a
koniejneram pro
indikitory 0.5 mm

T e, 90 mm I
Volny Iwnel:

/008 matachana

Pfiklad rutinniho monitorovani pro sterilizator 130 LF
FYZIKALNi KONTROLA

Dokumentace vsazky a

graficky zaznam KAZDY CYKLUS

CHEMICKA KONTROLA
Externi procesové indikatory E KAZDE BALEN{

‘ﬁ:\ JEDEN V KAZDEM CYKLU
Kontrola vsazk
ontrola vsazky \/

Interni indikatory uvnitf v / DLE PROVOZNIHO RADU NEMOCNICE
baleni (.|

BIOLOGICKA KONTROLA

Dle provozniho Fadu. Obvykie, 1 v kaZdém
cyklu.

¥ ramei centralni
sterilizace &i externi

Optimalni sterilizacni metoda
O Je G¢inna - prikaznost prostiednictvim parametrické validace
a Jebezpetna pro obsluhu, pacienty i zivotni prostedi



0 Jesnadno ovladatelna prostfednictvim barevného interaktivniho
displeje
a  Je ekonomicka - nizké provozni naklady

s Specificka norma, EN
14180:2003: “Sterilizatory pro
zdravoltnické ticely -
Sterilizatory s nizkoteplotni
smési pary a formaldehydu -
PoZadavky a zkouSeni”

+ Je editovéna experty viadé

Evropskych zemi, a pfedstavuje

detailni dokument o

pfedepsanych nérocich na tyto

stroje.

000 matachana 130 LF

= | R
EN 14180:2003: Certifikace sterilizatoru

Teut Canter ana Application Labor atey
‘of WEBECO Ot & Co KO

CERTIFICATE

s LTHF Suasiiaar

130 iF 080 matachana

Fyzikalni aspekty chemickeé sterilizace

RNDr. Z. Hubacek

¢ Z&kladnim ddvodem pouzivani chemické sterilizace je po-
tfeba sterilizovat termolabilni materialy(teplotni odolnost pod
121°C)

o V piipadé materialli, které odolavaji teplotam 121°C je dle
vyhlasky ¢.195/2005 Sb. vyZadovana sterilizace parni

¢ Zakladnim principem chemické sterilizace je nevratnd zména
stavby téla patogenniho mikroorganismu( a nasledna denatu-
race) v dis§edku chemického psobeni sterilantu

* Ve své podstaté musi byt sterilant latka chemicky vysoce
agresivni
Zakladni pozadavky chemické sterilizace

« Uginnost sterilantu

* Penetrace sterilantu do sterilizovaného zbozi

* Moznost prikazu provedené sterilizace alespon dvéma neza-
vislymi postupy

* Minimalni rezidua sterilantu ve zbozi po ukonceni sterilizac-
niho procesu

* Reprodukovatelnost sterilizaéniho procesu

Druhy chemické sterilizace
* Sterilizace formaldehydové(nepfesna formulace)
* Sterilizace etylenoxidova

o Sterilizace plasmova( opét nepfesna formulace)

I. Princip formaldehydové sterilizace

o Z&kladni podminkou je vytvofeni sterilantu = homogenni smé-
si vodnich par a par formaldehydu v koncentraci okolo 2% v
prostoru sterilizaCni komory a jeho nésledna kondenzace na
povrchu zboZzi

* Po ukonceni sterilizace je sterilant odstranén cyklickym pro-
plachem komory

Typy formaldehydovych sterilanti

* Kombinované sterililanty
- Nevyhovi nové formé EN 17180
- Problémy s paraformaldehydem
- Problémy s ohfevem a pfi stfidani parnich
a formaldehydovych procesi

* Separatni smés
- Nehomogenni sterilizaéni smés
- Problematické zkou$ka na rezidua

¢ Koncentrovany FORMALDEHYD (37%)
- Manipulace s nebezpeénou latkou
- Problémy s paraformaldehydem
- Problematicka definice koncentrace pracovni smési

e Zdrojova smeés 2% formaldehydu
- Homogenni smés
- Nizky vyskyt parafolmaldehydu
- Nizka rezidua
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Faze sterilizaéniho procesu

Faze A - kondicionovani

» Ve fazi kondicionovani dochazi k pfedehfivani zbozi a komory
smési vodnich a formaldehydovych par

* Zaroven roste koncentrace sterilantu a postupné je odstrario-
van vzduch ze sterilizatni komory

* Stfidanim tlaku je zajisténa penetrace do zbozi

Prabéh tlaku a koncentrace sterilantu
pfi formaldehydové sterilizaci

| \ AMAM
Www—waaavwW VT

A B Cc D

Tlak

Koncentrace

Faze B - sterilizace

* Ve f&zi kondicionovani dochazi k pfedehfivani zbozi a komory
smési vodnich a formaldehydovych par

* Zaroven roste koncentrace sterilantu a postupné je odstrafio-
van vzduch ze steriliza¢ni komory

* Stfidanim tlaku je zajisténa penetrace do zbozi
Faze C - promyvani
* V této fazi dochazi k proplachovyni komory Cistou vodni parou

* Dochézi k poklesu koncentrace sterilantu
o Zaroven se odstrariuji rezidua formaldehydu z povrchu zbozi

Faze D - suseni
o Zavéreéna faze sterilizace

* Stfidavym evakuovanim komory a néslednym napusténim
teplym vzduchem dochazi k vakuovému vysuseni zboZi od
kondenzatu

* Z&roven klesé koncentrace rezidui formaldehydu

Sledované fyzikalni parametry
* Teplota procesu

* Doba exposice

* Tlak sterilantu pfi exposici

* Penetrace smési

* Desorbce rezidui

Hlavni pozadavky na formaldehydovou sterilizaci
ve smyslu EN 14180

* Kondicionovani

* Tlakovy profil

* Teplotni profil

* Mikrobiologické pfezkouSeni

¢ Zkouska na rezidua

Rutinni test zatézovy - Helix test

* Helix test ve smyslu EN 867-5
Nebiologické testovaci systémy pro pouZiti ve sterilizatorech
- malé parni autoklavy

¢ Sestava z komlrky z polypropylénu a te onové kapilary o
délce 1,5m

¢ V komurce vlozeny chemicky indikator

* Pro biologické pfezkouSeni se vioZi 10 Helix testl s biologicky-
mi indikatory do prostoru komory

Prezkouseni rezidui - novy pozadavek normy EN 14180

* Provadi se na indika¢nich kotoucich z filtraéniho papiru o pru-
méru 70 mm a tloustce 0,22 mm jako nejlépe absorbujiciho
materialu

* Nejvyssi pfipustna hodnota 200 mg zbytkového formaldehy-
du

Prednosti formaldehydové sterilizace

o Znamy sterilizaéni princip

* Dobré biologicka ucinnost

* Reprodukovatelnost procesu

o Sterilant je rovnéz metabolickym produktem

* Moznost pouziti béznych sterilizaénich obal(

* Jednoduchy zkuSebni test — Helix test

* Niz8i provozni néklady

Nevyhody formaldehydové sterilizace

+ Spatna penetrace do poréznich materiali — jedné se o povr-
chovou sterilizaci

* Prakticky absence difusnich procesu
* Vlysoké sterilizaCni teplota (miniméiné 50°C)
* Vyznamna rezidua

* Problematické postprocesni odstranéni rezidui
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Il. Princip etylenoxidové sterilizace

* Etylenoxidova sterilizace je proces plsobeni etylenoxidu o
parcialnim tlaku vy$Sim nez 20 kPa na zboZi

* Pfed vlastni expozici musi byt aktivovany vegetaéni procesy v
mikroorganismech (kondicionovani)

* Postprocesni etylenoxid musi byt odvétran z komory i z vlast-
niho zboZzi

o Sterilizatory pracujici s ¢istym etylenoxidem
- Systém pracuje po celou dobu procesu v podtlaku
- Moznost pouziti kartusi
- Niz§i provozni naklady
- NizS§i termodynamicky efekt na transport sterilantu
- Préce s vybusnym plynem

Pribéh tlaku pfi etylenoxidové
sterilizaci

25 I

-
b

35

A C D

[ —cistyETO  —Smes |

o Sterilizatory pracuijici se smési etylenoxidu s inertnim plynem
- Vynikajici penetrace plynu
- Prace s nevybusnou smési
- Komora je pfi expozici v pretlaku
- Drazsi zdrojova smés nez v pfipadé Cistého etylenoxidu

Faze A - kondicionovani

* PFi kondicionovani se zboZi pfedehfeje na pracovni teplotu a
snizi pracovni tlak v komofe sterilizatoru na technické vakuum

* Test tésnosti komory zajiStuje bezpecnost nasledného proce-
su sterilizace

¢ Cyklickym napousténim vodni pary a homogenizaci se zajistu-
ji vhodné procesni podminky pro sterilizaci mikroorganismu

* Relativni vinkost v komofe musi byt vySi nez 60%

Faze B - sterilizace

* Pfi expozici jsou zajistény podminky parcialniho tlaku etyloxi-
du a teploty

* Pfi pouziti Cistého etylenoxidu je tlak v komofe po celou dobu
procesu niz8i nez atmosfericky

* Pfi pouziti smési etylenoxidu s inertnim plynem je procesni
tlak dan pomérem plynd ve smési
Faze C - aerace a D - ventilace

o V pribéhu aerace dochazi diky stfidani hloubky vakua k nuce-
né desorpci etylenoxidu ze zbozi

* P¥i ventilaci je komora sterilizatoru provétravana teplym vzdu-
chem. Pfitom dochazi k dokonéeni desorpce etylenoxidu ze
zbozi

Sledované fyzikalni parametry

* Parciélni tlak etylenoxidu ve fazi sterilizace

* Teplota a teplotni profil pfi sterilizaci a kondicionovani
* Doba sterilizace

* Vlhkostni podminky pfi kondicionovani

* Podminky desorbce materialli po sterilizaci

Standardy v etylenoxidové sterilizaci

+ CSN EN 550 Sterilizace ZP - Validace a pribé&zna kontrola
sterilizace EO

* CSN EN 1422 Sterilizace EO - Pozadavky a kontrolni metody

Prednosti etylenoxidové sterilizace
* Nejuzivanéjsi sterilizaCni postup v primyslu

* Vysoka difusni rychlost ve vétSiné materialu a tedy dokonala
penetrace do zbozi, nezévisle na tom, zda se jedna o kom-
paktni &i porézni materialy

* Sterilizace nezavisla na obalovych materidlech

* Metoda vhodna pro deaktivaci biologickych bojovych latek
¢ Jednoducha detekce Uniku fyzikalnimi detektory

* Snadno kontrolovatelné fyzikalni parametry sterilizace

* Deaktivace metodou katalytické oxidace je hluboce rozpracovana

Nevyhody etylenoxidové sterilizace
o Vy&§i investicni naklady na zfizeni sterilizace
o Vly8§i Casova naroCnost na desorbci

* Plyn mé& negativni popularitu diky Spatnym vlastnostem dfive
pouzivanych etylenoxidovych sterilizatort (z dlivodd korektni-
ho jednani nelze uvést typy)

-12 -



lll. Princip plasmové sterilizace

* Plasmovy sterilizator pracuje na principu denaturace tkéni
mikroorganismi pUsobenim sterilantu, ktery se nachazi ve
Ctvrtém skupenstvi hmoty — plasmatu

Co je to plasma?
* Plasma je Ctvrté skupenstvi hmoty

* Diky vysokoenergetickému buzeni dochazi k disociaci atom(
na ionty (v kone¢ném stavu na jadra) a elektronovy oblak

* Ve skupenstvi plasmatu se prvky projevuji jako samostatné
Castice a reaguji naprosto spontanné s ostatnimi prvky ¢i mo-
lekulami

* Po ukonceni excitace plasma rekombinuje na stabilni prvky Ci
molekuly

Faze pripravy sterilizace

* V plasmovém sterilizatoru pfipravime hluboké vakuum (fyzi-
kalni, technické je nedostatecné)

* Do sterilizaéni komory difundujeme peroxid vodiku jako boha-
ty zdroj kysliku

* Pfivedenim energie zapalime vyboj (studeny) — plasma

¢ V plasmatu dojde k ionisaci atom(i kysliku, uvoliuji se elektro-
ny z valenénich, popfipadé i z nizSich vrstev

Faze sterilizace

* lonisovany kyslik se dostava do kontaktu s tkani mikroorganis-
mu, kterou velmi (¢inné oxiduje

* Dochazi k denaturaci mikroorganismu

o Zaroven rekombinuje plasma, které se dostalo mimo budici
podminky.

Ukonéeni procesu

* Po ukonceni pusobeni vysokofrekvenéniho buzeni plasma
rekombinuje na molekuly vody molekularni kyslik a na oxidy

* Nevznikaji rezidua

Prednosti plasmové sterilizace
o Kratka doba sterilizaniho cyklu
* Absence rezidui

¢ Jednoduché zdrojova latka

Nevyhody plasmové sterilizace

o Kratky dosah sterilantu (plasma velmi rychle rekombinuje)
+ Spatna penetrace

o Ve sterilizatni komore nesmi byt celuléza

* Obtizné fyzikané detekovatelné sterilizatni podminky a jejich
splnéni

* Nutnost pouzit biologické indikatory v kazdém sterilizacnim
cyklu

* Vlysoké naroky na obalovy a ostatni spotfebni material (tyvek,
spec. Testy)

* Vysoké investiéni a provozni naklady

* Absence evropského specifického standardu

Upozornéni!

Pred rozhodovanim o aplikaci sterilizatoru je nutno vZdy
znat sterilizaéni mechanismus.

A vyhled?

* Z hlediska pramyslové sterilizace je situace jasna - dominuje
etylenoxidova sterilizace

* Ve zdravotnické praxi v souasné dobé pfevlada sterilizace
formaldehydova

* S ohledem na pfipravu novych evropskych standard( se bude
postupné smazavat rozdil mezi sterilizaci ve zdravotnické
praxi a v primyslové sterilizaci

o |ze tedy ofekavat vzajemné sblizovani respektive sjednoco-
vani sterilizaénich postuptl v obou oblastech a to na zakladech
spole¢nych norem

* Nestandardizované postupy se v budoucnosti stanou proble-
matické
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Novinky BAG Med. AG v oblasti kontroly

XV. Mezinarodni konference Nemocnic¢ni hygiena, Brno 19.4. 2006

Novinky BAG Med. AG

BAG-Helix T

v oblasti kontroly malych
parnich sterilizitoru

2 2 2 E

19.4.2006, Brno
XV. Mezinarodni konference
Nemocnicni hygiena

Bowie-Dick Test

BAG-Helix T / BAG-GreenCardT

Zkuiebni téleso procesu = PCD (Process Challenge
Device)

Simuluje nejméné pFiznivé podminky pro dosaZeni
specifikovanych sterilizacnich podminek v materidlu,
ktery ma byt sterilizovan (CSN EN 867-5:2001)

® S chemickym indikidtorem tFidy 5

ij. integracnim indikatorem (dle ISO 11140-1, CSN
EN 15882) reagujicim na vechny kritické parametry
sterilizace parou 20 minut pfi 121 °C

= Splfuji pozadavky normy CSN EN 867-5

= Vhodné do malych parnich sterilizator(
typu B dle €SN EN 13060

(ti. parnich sterilizatord, jejich? komora
neni schopna pojmout vsazku o objemu
Jedné sterilizacni jednotky a jeho?
objem komory nepresahuje 60 litrd)

BAG-Helix T / BAG-GreenCardT

= Vhodné pro zkousku vykonu malych
parnich sterilizatorl typu B s ohledem
na prinik pary

» Zkugebnf télisko HELIX (PCD)/
BAG-Helix T:

20 minut: pri 121 °C a 5 minut pri 134 °C

= BAG-GreenCard T:

3.5 minuty pfi 134 °C

-14 -
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fr Holix T

BAG-Helix T

® Snadné¢ pouZiti a manipulace

# Vyrobek ma &arovy kod (barkéd) — zdkaznik
ho miize za€lenit do svého systému evidence

» Neni vhodny pro zkracené sterilizaéni cykly
(,,flash-sterilizaci*) ani pro Bowie-Dickovu
zkousku

» Exponované indikatory lze archivovat pro

dokumentadéni (iéely neomezenou dobu bez

chny barvy na suchém a tmavém misté

BAG — GreenCard T

m Testovaei systém pro denni Bowie-Dickovu
zkouiku dle CSN EN 867-5:2001

Uréen k prokdzdni rychlého a rovnomérného
pronikani pary a ndslednému posouzeni
dostateéného odstranéni viduchu. Tenfo stav je
prokdzdn jednotnou zménou barvy indikdtorového
archu.

2/2006

= Vklada sc do prazdné komory sterilizatoru

» Vklada sc do kovovcho drzaku, ktery je
soudasti baleni vyrobku

» Sterilizacni cyklus: 3,5 minuty pFi 134 °C

= Exponované indikatory lzc archivovat pro
dokumentacni (i¢ely neomezenou dobu bez
zmény barvy na suchém a tmavém misté

Poznamka:

Snimky vsech pretiskovanych prezentaci v tomto éasopise
jsou fazeny analogicky s textem, tzn. ve sloupcich shora

dolii.

-15-



Kontrola pruniku pary

Ing. Vaclav Sefrna, MEDPLAN spol. s ro.o

Kontrola pruniku pary

Ing. Vaclav Sefrna

MEDPLAN spol. s r.o.

2 i (SN EN ISO 9001:2001 F
X i CSNENISO 13485:2003 L

Kontrola praniku pary

Velké sterilizatory

1. B-D zkouska (balik rousek + indikacni list)
dle CSN EN 285

2. Alternativni systémy dle CSN EN 867-4
a) jednorazove bali€ky
b) stojanky

CSN EN867-4:2000

1 Standard pro alternativni systémy pro
zkousku pruniku pary — ekvivalentni ke
standardnimu baliku rousek

1 Tato norma plati jen pro VELKE
sterilizatory 21 sterilizacni jednotka

(objem komory nad 60 |)

Kontrola priniku pary -malé PS

Ridi se normou CSN EN 867-5

1. B-D zkouska (balik rousek + indikaéni list)

2. Alternativni systémy
a) jednorazove bhalicky
b) stojanky

CSN EN867-5

1 Testy pro zkouSku pruniku pary v malych
PS (baliéky a stojanky) musi nést
oznaceni:

1 Testy s téliskem Helix musi byt oznaceny:

CR je vazana touto normou (pfevzata, nepreloZena).

Malé parni sterilizatory
(<18J)

(1 sterilizaénl jednotka = hranol 3 x 3x 6 dm)
1. Pristroje s procesem typu N

jen pro nebalene nastroje bez dutin

2. Pfistroje s procesem typu B
pro baleny i nebaleny material, nastroje
s dutinami A i B | porézni material

3. Pfistroje s procesem typu S
vZdy pro nastroje bez dutin a nejméné pro
jeden dal&i typ vsazky specifikovany
vyrobcem sterilizatoru)

Kontrola pruniku pary u malych PS

1 Plati vyhradné norma CSN EN 867-5

1 Ve sterilizatorech s procesem typu S se
zkouska provadi jen jsou-li u€eny pro
sterilizaci nastroju s dutinami nebo
porézniho materialu

1 Zkouska se provadi: .pristroje B* =10 |

~pristroje 8“ >5 |

(uzitetného objemu)

CSN EN867-5

pouZit pro zkousku pruniku pary
<1 8Jtav.
zkusebni téleso procesu (PCD) —

1 PoZadavky normy (mimo jiné):
Hmotnost téliska: 10+ 0,1 g
Delka hadicky: 1500 + 15 mm
Vnitfni @ hadicky: 2 + 0,1 mm,




Nejdulezitéjsi predpisy

% Vyhlagka &. 195/2005 Sb.

2 Norma CSN EN ISO 11140-1:2005 [Rozdéleni indikato
1 Norma CSN EN ISO 15 882:2004

2 Normy CSN EN 867-3, 867-4, 867

1 Normy CSN EN 554

1 Norma CSN EN 285

1 Norma CSN EN ISO 130

Tridéni chemickych indikatoru

1 Podle CSN EN 867-1:1998
— Tridy Aaz D
Tato norma je zrusena od 1.3.2006

Tato norma plati od 1.2.2006
1 Norma CSN EN ISO 14 937 uklada pouzivat
indikatory

MEN [5¢

Indikatory pro kontrolu uc€innosti

1 Musi byt ze tfid 4, 5 nebo 6
1na vyrobku byt vyznaéeny parametry

( _

viz §4.3 CSN EN ISO 15882

a §10 CSN EN ISO 15882 vyzaduje oznaceni
uvedené v§ 54 CSN EN I1ISO 11140-1
neni-li moZné na indikatoru, tedy na obalu .

1 \Vyrobce poskytnout pisemné informace
o funk&nich charakteristikach, spolehlivosti
a bezpecnosti indikator( a navod
k interpretaci vysledk(.

-17 -

Pribalova informace musi

obsahovat:
§58 CSN EN ISO 11140-1:2005

Popis, pfipadné ukézka pfedpokladané zmény
indikatoru po expozici

Skladovaci podminky (pfed i po pouZiti indikatoru)
Vyrobni $arzi a dobu pouzitelnosti

Pokyny ke spravnému pouZitl (i bezpecnostni)
Jméno a adresu vyrobce (nebo dodavatele)

Zplisob uchovani v dokumentaci sterilizace

Dalsi udaje k moZnym zmé&nam indikatoru, interakce apod.

Oznaceni sterilizacnich procesu
na indikatorech

Tato oznaceni se
neprekladaiji.

Pokud je indikator
uréen pro specificky
proces, je oznaceni
ordmovano.

Dalsi informace ziskate:

V Uvalu 84, 151 12 Praha 5

tel.: 224436010, 603510282
E-mail: medplan@medplan.cz
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Zpusobilost k vykonu povolani sanitare od 1.4. 2006

Dagmar Jezkova, FN Brno

ZpUsobilost se ziska

ZpuUsobilost k vykonu povolani
sanitafe od 1.4. 2006

Absclvovanim
akreditovaného
kvalifikaénino kurzu pro
sanitdre.
Dagmar Jezkova

FN Brno

Legislativa Kdo muze 3kolit

Zdkon 96 / 2004 Sb.

o podminkach askavant a vzrdvant Idravotnickeé nebo vyukove
zpisobilost k wwkonu nelékarskych zafizeni, i

zdravotnickych povolani a k wkonu
kterému byla udélena

Cinnostl souviseficich s poskytovanim
zdravolni péte a o zméné néklerych <
akreditace MICR.

souviseficich zakont

Legislativa

§42 - Odboma zpUsobilost k vykonu
povoldni sanitdfe

se Zskavid absolvovanim akreditovaného

kvaliikasnihe kurze v oboru:

* VEeabhecrny sanitél

= Sanitdl pro operadni sal

= Sanitdl pro laborator a transf. odd.

= Sanitar pro zarzenl 1Ekarenské péice

Materidlni zabezpeceni

Odbornd praxe musi byt
zajisténa ve zdravotnickém
zafizeni; materidlni vybaveni
kurzu musi byt ve shodé

5 potiebami pro vykon
pfisluiného povoldni.

Sanitdl pro 1dezng a légebnou rehab.
Sanitar pro avlopltické odd. nebo
sanit&r pro pitevnu

Legislativa Predndasejici
Vyhlaska 424/2004 Sb.,
kterou se stanovi &innosti
zdravotnickych pracovnikd

a jinych odbornych pracovniki.

Kvalifikovani odkornici
z fad zdravotnickych
i nezdravotnickych

Cast druhd, §40 — SanitéF X
pracovniky.

Qdstavec 2 — Sanitaf pro operacéni
oddéleni a centraini sterilizaci

-18 -
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Podminky pro prijeti

* Ukon€ené zdakl. vzdélani

* Dovrseni veku 18- let

« Usp&3né absolvovani
ustniho pfijimacino
pohovoru

Metody vyuky

Predndgky. metody ndzomé
demonstracni, prakticky
nacvik dovednosti, exkurze,
odborny prakticky vycvik.

* Denni forma studia

* Teoretickd cast
* Prakticka cast

Vzdélavaci program pro sanitare

Teoreticka €ast - obecnd

= 7aklady verejného
zdravotnichvi

* Podpora a ochrana zdravi

* BOJIP

* Somatologie

Iaklady zdrav. psychologie

* Prvni pomoc

Vzdélavaci program pro sanitare
pro operacni sdl
Teorelickd &dst - specidlni

* Organizace provozu na
COS

* Provoz COS
s Specifika prace s pristroji a
nastroji na COS

* Polohovani pacienta,
manipulace s op. stolem

-19-

Praklickda &édast

2/2006

Vzdélavaci program pro sanitare
pro operacni sdl

= Pfjem, pieklad a transport
pac. ha op. sdle

= Prejimdni, kontrola,
manipulace a uloZeni ZP

* Manipulace s bioclogickym
materidlem

* Spoluprdce sanitdre pfi os.
vykonech

Vzdélavaci program pro sanitare
pro operacni sdl

» Organizace provozu na CS

* Predsterilizaéni pfiprava ZP
na odd. CS

= Organizace provozu na
cuL

* Specifika prace s pfistroji
na odd. CS a CUL

Vzdélavaci program pro sanitare
pro operacni sdl

* Ndcvik poskytovani prvni
pomoci

* Praxe na COS

* Praxe na CS§

= Praxe na CUL

Zakonceni kurzu

1avéreénd zkouska pred
komisi dle zkusebniho fadu.
Cast praktickd.

Cast teoreticka.

Absolvent obdrzi osvédéeni
o ziskdani odbormé
zpuUsobilosti k vykonu zdrav.
povoldniv oboru.



Detergency

A need for qualification - A neccessary inovation - A proven efficasy
Dokument spolecnosti ANIOS
Tato prezentace je zvlastni pfilohou ¢asopisu Nové vade-

mecum sterilizace a je k dispozici v podobé pdf dokumentu na
webovych strankach CSS.

Aktuality

Odborna literatura L

V listopadu 2005 vySla v nakladatelstvi Verlag Dashofer s.r.o.
daldi ¢ast Programu kvality a standardy Iééebnych postupl
— Aktualizace kvéten 2006, kde je pod VARIO 16 Standard sterilizace
zdravotnickych prostfedk ve zdravotnickych zafizenich a Ustavech
socialni péce.
Informace: info@dashofer.cz

www.dashofer.cz

Prehled platné legislativy

Véstnik MZ &.2/ 2006 ¢astka 2

Ramcovy vzdélavaci program pro ziskani specializované zpuisobi-
losti v oboru perioperacni péce.

Informaéni zdroje domaci

Ministerstvo zdravotnictvi: www.mzcr.cz

Narodni centrum oSetfovatelstvi NCONZO: www.nconzo.cz
Normalizaéni institut: www.cni.cz

Informaéni zdroje zahrani¢ni
Evropskeé forum pro nemocnicni sterilizaci: www.wthss.com
Slovenska spole¢nost pro nemocniéni nakazy: www.spnn.sk

Informace pro autory prispévku
Odborné sdéleni ,diskusni prispévky a nazory v cestiné nebo
slovenstiné prijima redakce:

* v elektronické podobé textovy editor MS WORD

* formou pfilohy E —mailu event. CD v pismé Arial 12

* k pfispévky dolozte ndzev pracovisté ,e-mailovou adresu

a telefonické spojeni.
* nepouzivejte zkratky
* nevyzadany materil se nevraci

Obrazova dokumentace

* ve formatu JPG
Za jazykovou Upravu a sprdvnost Udajii pné zodpovidd autor
prispévku.

Nové Vademecum sterilizace ¢. 3/2006
uzavérka cisla 10. zari 2006
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