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UVODNI USTANOVENI
Ugel
Tento pracovni postup stanovuje postupy monitorovani funkce myé&ek a sterilizatord. Ugelem

je zaijistit uroven bezpecné sterility dle vyhladky &. 306/2012 Sh., a prokazat oCekavanou
uroven bezpecné sterility.

Zavaznost
Tento pracovni postup je zavazny pro zaméstnance Centralni sterilizace.

Sprava normy
Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

COoSs Centralni operacni saly

CS Centralni sterilizace

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
CHI Chemicky indikator

OG Odborny garant

ON Organiza¢ni norma

ONH Oddéleni nemocni¢ni hygieny
PC Pocita¢

PP Pracovni postup

STJ SterilizaCni jednotka

SW Software

ZPr Zdravotnicky prostfedek
Definice

Biologicky indikator — nosi¢e naoc¢kované zkuSebnim mikroorganizmem v primarnim obale.
Bowie-Dick test — test spravného odvzdusnéni a praniku pary.

Chemicky test — kontrola u€innosti myti a €isténi ZPr v mycich a dezinfekénich automatech
a ultrazvukovych Cistickach.

Chemicky test procesovy (expozi¢ni) — zménou barvy reaguje na pfitomnost steriliza¢niho
média.
Chemicky test sterilizace — je uréen k prikazu splnéni 2 a vice parametrl sterilizacniho cyklu.

Nebiologické systémy — reaguji zménou barvy na sterilizacni podminky ve sterilizacni komore
a odecitaji se ihned po dokonceni sterilizacniho cyklu.

Testy tepelné dezinfekce — kontrola ucinnosti termické dezinfekce.

Sterilizani jednotka — kvadr o objemu 54 litru.
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Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Technické predpoklady

Centralni sterilizace je vybavena nasledujicim technickym vybavenim, pomoci kterého je
zajiStovan proces myti a sterilizace ZPr:

- parni sterilizatory (Unisteri, Belimed a Sterivap)

- formaldehydovy sterilizator

- plazmovy sterilizator (STERRAD 100 NX)

- mycka (Mielle)

- ultrazvukova CistiCka

Vstupni podminky pro proces kontroly u€innosti

Zajisténi funk&nosti veSkerého technického vybaveni uvedeného v kapitole 3.1.1.

Osoba zodpovédna za myci a sterilizaCni proces sleduje v zabudovanych méficich
pfistrojich, pfipadné prostfednictvim SW na PC, zda myci a steriliza¢ni cyklus probiha dle
zvoleného programu.

Kontrola ucinnosti vSech zafizeni je provadéna pomoci zkuSebnich systému, které prokazuji
myci a sterilizani u€innost.

Jednotlivé systémy kontroly jednotlivych procest véetné cCetnosti pouziti jsou uvedeny
v pfiloze ¢€.1 tohoto pracovniho postupu.

Veskeré indikatory jsou pouzivany pouze v souladu s navodem k pouziti vyrobce.
Pouzivané indikatory jsou skladovany v souladu za podminek definovanych vyrobcem.
Kromé skladovacich podminek je kontrolovana i exspirace jednotlivych indikatora.

Systém kontroly myciho procesu a termické dezinfekce

Do kazdého myciho cyklu je vkladan test Des-Check. Po skonfeni myciho cyklu je
vyhodnoceny test soucasti zaznamu o mycim cyklu.

Pro program NASTROJE — LAPARO s chirurgickymi nastroji je vioZzen 1 ks testu TOSI 1kréat
tydné spolu s 1 ks testu Des-Check co nejblize k odpadu.

Pro program NASTROJE — LAPARO s laparoskopickymi nastroji pfipojte na trysku 1 ks TOSI-
Lum-Check 1krat denné spolu s 1 ks testu Des-Check co nejblize k odpadu.

Vizualni vysledek testovani vSech typu testl uvedenych v pfiloze €. 1 je zapisovan do
provozniho deniku mycky.

Test Des-Check je pfikladan k dokumentaci o mycim cyklu.

Kontrola ucinnosti sterilizatori nebiologickymi systémy — Bowie-Dick test
Test nasleduje po provedeni vakuum testu a nasledném nahfati sterilizacni komory.
Na sterilizatoru je zvolen program Bowie-Dick test.

Po fadné dezinfekci rukou je test vioZzen do spodni Casti sterilizaéni komory a spustén
steriliza¢ni cyklus. Pribéh testu je sledovan na displeji sterilizatoru.

Test je provadén denné nebo vzdy pfed zapoc€etim sterilizaCnich cyklu.
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Pisemné vyhodnoceni barevné zmény testu je zaznamenano na vypisu z tiskarny a stvrzeno
datem a podpisem pracovnika, ktery test provedI.

Vyhodnoceny test je soucasti zaznamu o sterilizaci.

Kontrola ucinnosti sterilizatort nebiologickymi systémy — chemické testy sterilizace
Chemické testy jsou pouzivany pfi kazdém spusténi sterilizacniho cyklu.

Pro kontrolu ucinnosti je pocet chemickych testll sterilizace volen s ohledem na velikost
sterilizaéni komory, tedy poctu sterilizaénich jednotek.

Tabulka €. 1: Pocty chemickych testl vzhledem k druhu a poctu sterilizacnich jednotek nebo obald

3.5.3

3.54

3.55
3.5.6

3.6
3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.7
3.7.1

3.7.2
3.7.3

3.7.4

typ sterilizatoru jednotka / baleni pocet chemickych testu sterilizace
do 1 STJ 1
] 2-58STJ minimalné 2
parni
6—-10STJ minimalné 3
nad 10 STJ minimalné 4
plazmovy pro 10 baleni 1 test

Pokud se ve vsazce nachazeji ZPr s dutinou, jeden z pouzitych chemickych testd musi byt
dutinovy.

Udaje o prob&hlém a ukondeném sterilizaéni cyklu u sterilizatord Belimed vytisknéte,
prekontrolujte a stvrdte svym podpisem.

U sterilizatort Sterivap, Unisteri a Sterrad 100NX prekontrolujte zaznam v DP 3.5.

Zaznamy s vyhodnocenymi chemickymi indikatory jsou uloZzeny a dokumentovany v tisténé
podobé spolu se zaznamem o sterilizaci a sou¢asné v PC — systém dokumentace Sarzi.
Kontrola ucinnosti sterilizatord biologickymi systémy

Kontrola je provadéna biologickym pokusem na odolnych sporach zkuSebnich
mikroorganisma, v mési¢nim intervalu.

PoCet a zplsob vkladani biologickych indikatorl do sterilizacni komory se fidi podle
Metodického navodu k provadéni kontroly U€innosti sterilizaCnich pfistroji (Acta hygienica,
epidemiologica a microbiologica, Cislo 1/2014).

Inkubace a vyhodnoceni pro parni a formaldehydové sterilizatory je provadéno
v akreditované laboratofi Oddéleni nemocni¢ni hygieny FNOL.

Kontrola u€innosti plazmového sterilizatoru je provadéna pracovniky akreditované laboratore
Zdravotniho ustavu v Ostravé.

Zaznam o provedené kontrole biologickymi systémy je uloZen v pracovné vrchni sestry.

Systém kontroly ultrazvukového pristroje na do€isténi nastroju

V pfipadég, ze je pro dodisténi ZPr pouzivan ultrazvukovy pfistroj, ponofi se ZPr do vany
ultrazvukové Cisticky.

Testovani pomoci testu SonoCheck se provadi 1krat tydné, pfed prvnim pouZzitim bez ZPr.

Uginnost procesu dogisténi se projevi zmé&nou zabarveni testu. Dochazi k prechodu ze
zelené do Zluté barvy.

Zaznam o provedeném testu je dostupny v deniku UTZ mycky.
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3.8 Postup pfi nevyhovujici kontrole myciho a sterilizaéniho cyklu

3.8.1 Pi¥i zjisténi neprobarveného chemického indikatoru, tj. neuspésSného vysledku testu, se
provede opakovana sterilizace s novymi indikatory.

3.8.2 P¥i opakovani je nutné dbat na spravné umisténi materialu ve vsazce a umisténi indikatoru.

3.8.3 V pfipadé, ze i opakovana kontrola ucinnosti sterilizaéniho pfistroje je nevyhovujici, pfistroj
je odstaven a oznacen ,Mimo provoz‘.

3.8.4 Dale je provedena technicka kontrola pristroje v rozsahu operacni kvalifikace OQ podle CSN
EN 285, CSN EN 14180 a v souladu s vyhlaskou &. 306/2012 Sb. v platném znéni.

3.8.5 Pi¥i zjisténi pozitivniho vysledku biologické zkousky se pfistroj okamzité prestane pouzivat.
PFistroj je oznacen ,Mimo provoz“ a provede se technicka kontrola pfistroje.

3.8.6 Biologicka zkousSka se zopakuje.
3.8.7 Pristroj se mlze zacit pouzivat az po kladném vyhodnoceni biologickych testu.

3.9 Uchovani zaznamu

3.9.1 Veskeré zaznamy o pribéhu myciho a steriliza¢niho cyklu jsou archivovany v souladu s
vyhlaskou €. 306/2012 Sb. po dobu 5 let.

3.10 Specifické pravomoci a odpovédnosti

3.10.1 Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

3.11 Dalsi odborni garanti
3.11.1 Tato ON nema dalSi odborné garanty.

4 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

4.1 Dokumenty vyssi Urovné
Vyhlagka MZ CR &. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchézeni vzniku a $ifeni infek&nich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni
a ustavu socialni péce v platném znéni
CSN EN ISO 11140-1 Sterilizace produktt pro zdravotni pééi - Chemické indikatory - Céast 1:
V8eobecné pozadavky
CSN EN ISO 11140-3 Sterilizace produktt pro zdravotni pééi - Chemické indikatory - Céast 3:
Systémy indikatoru tfidy 2 pro pouziti pfi Bowie-Dickové zkouSce pro detekci pronikani pary
CSN EN ISO 11140-4 Sterilizace produktt pro zdravotni pééi - Chemické indikatory - Céast 4:
Indikatory tfidy 2 jako alternativa k Bowie-Dickové zkou$ce pro detekci praniku pary
CSN EN ISO 14937 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Obecné pozadavky na
charakterizaci sterilizacniho €inidla a vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostfedku
(:)SN EN ISO 17665-1 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Sterilizace vihkym teplem -
Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizaniho postupu pro
zdravotnické prostfedky

CSN EN 285 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

CSN EN 14180 Sterilizatory pro zdravotnické Gcely — Sterilizatory s nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu — PoZzadavky a zkouseni
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Dokumenty FNOL

Rd-004-56  Provozni Fad Centralni sterilizace FNOL
Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem
MP-L012-05 Sterilizace

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva u€innosti dnem 7. 2. 2025.

Dnem uéinnosti se nahrazuje 3. vydani ze dne 1. 10. 2018.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Priloha ¢. 1 Pfehled pouzivanych testl pro monitorovani ucinnosti procest myti a sterilizace
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