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1 Uvodni ustanoveni

Smérnice definuje a standardizuje dil¢i postupy v procesu sterilizace zdravotnickych prostredkd
a pomUicek, véetné systému kontroly Gcinnosti sterilizacniho procesu v PKN. Smérnice vychazi
z vyhlasky €. 306/2012 Sb., kdy jeji pfiloha stanovuje podminky, postupy a kontrolu v oblasti
sterilizace a dezinfekce.

2 Distribucni skupiny
Smérnice je urcena pro zdravotnické pracovniky PKN.

3 Pojmy a zkratky

AHEM Acta hygienica et epidemiologica, vydava Statni zdravotni Ustav Praha

BD Bowie-Dick test

CES centralni sterilizace

Cib Creuzfeld Jakobova nemoc

Flash sterilizace kratka parni sterilizace pro nebalené kovové nastroje k okamzitému

pouziti

OOPP osobni ochranné pracovni pom{cky

PKN Pardubicka nemocnice

ST sterilizacni jednotka

zZP zdravotnicky prostredek

4 Popis zabezpecované cinnosti — zabezpeceni procesu
sterilizace

Predsterilizacni pfiprava je soubor cinnosti, ktery se sklada z dezinfekce, mechanické odisty,
suseni, setovani a baleni, predchazejici vlastni sterilizaci, jehoz vysledkem je Cisty, suchy,
funkéni a zabaleny zdravotnicky prostfedek urceny ke sterilizaci. Shodny postup je platny
pro rychlou (flash) sterilizaci s vyjimkou pozadavku na zabaleni zdravotnického prostredku.
Vzdy postupujeme podle navodu vyrobce.

Pripravky a postupy pro dezinfekci a myti se voli tak, aby neposkozovaly oSetfovany material.
VSechny pouzité nastroje a pomlcky se povazuji za kontaminované, a jsou-li urceny
k opakovanému pouziti, dekontaminuji se ihned po pouziti.

Dekontaminace v mycim a dezinfekénim zafizeni — probiha termochemickym zplsobem.

4.1 Priprava zdravotnickych prostredkil zakaznikem

4.1.1 Pomiicky

— OOPP - rukavice, ustenka, bryle/ochranny stit, zastéra
— dekontaminacni kontejnery

— prepravni boxy a skfiné

— pozadavek na sterilizaci

4.1.2 Pracovni postup

— Pouzity ZP nalozte ihned po skonceni vykonu do dekontaminacni lazné, tak aby byl zcela
ponoreny.

— ZP slozeny z jednotlivych Casti rozlozte tak, aby dekontaminace byla zarucené provedena
na vSech komponentech ZP. Peany, nlizky apod. rozeviete minimdlné na 120 stupnd.

— Dodrzte Cas expozice a koncentrace pouzitého dekontaminacniho (dezinfekéniho)
prostfedku dle navodu vyrobce.

— Dekontaminovany ZP vyjméte z dekontaminacni 1azné, oplachnéte tekouci pitnou vodou.
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4.1.3 Polosucha cesta . .
— Po oplachu viozte ZP do prepravnich box{ oznacenych Stitkem ,MATERIAL K MYTI
A STERILIZACT".

4.1.4 Sucha cesta

— Po oplachu provedte dokonalou mechanickou ocistu bud’ v mycce, nebo rucné pomoci
jemného kartacku.

— ZP po mechanické ocisté oplachnéte pod tekouci pitnou vodou, aby doSlo k odstranéni
pripadnych rezidui pouZitych Cisticich latek (rezidua zpQsobuji zménu barvy roztoku
nebo predméth).

— Jako dopInéni mechanické ocisty Ize nastroje docistit v ultrazvukové Cisticce.

Po provedeni oplachu omyti ZP dikladné osuste.

—  Zkontrolujte funkcnost a pripadné oSetrete zamky, pohyblivé ¢asti konzervacni latkou.

— Poté ulozte ZP do uzavieného, neporuseného a vydezinfikovaného boxu, ktery
je oznacen odesilajici stanici a stitkem ,, MATERIAL NA STERILIZACT".

4.1.5 Vyplnéni Pozadavku na sterilizaci

— Vyplnte Pozadavek na sterilizaci 2x,

— oznacte oddéleni, telefon a nakladové stredisko, y

— u externiho zakaznika je nutné razitko, které obsahuje ICO,

— zaznamenejte proces dekontaminace a myti (v pfipad€, Ze bylo provedeno),
— zapiste typ a pripadné pocet oballi (jeden obal, dvojobal, kontejner, obalka),
— vyplnte nazvy a pocty jednotlivych zdravotnickych prostiedkl (nastrojd),

— napiste datum, jméno + podpis osoby, ktera Ukon provedla,

— vypliite pozadovanou sluzbu.

Pozadavek ke sterilizaci ulozte do PVC desek ktomu urcenych, nikdy nevkladejte
k dekontaminovanému materialu nebo materialu ur¢enému k opakované sterilizaci.

4.2 Zvlastni upozornéni

— Novy ZP k opakovanému pouZiti zasilejte s kopii navodu ke sterilizaci doporucené
vyrobcem,

— pouzité ZP u infekcniho pacienta (MRSA, hepatitidy, pozitivni HBsAg, HIV, COVID-19, ...)
ponechte v uzaviené doze s Ucinnym dezinfekénim roztokem a ddzu viditelné oznacte +
poznamenejte na Pozadavek na sterilizaci,

— prepravni boxy je povinnosti zakaznika fadné oznacit, a to viko i spodni ¢ast, oznaceni
musi byt Citelné, nesmazatelné a dezinfikovatelné, za neoznacené dekontaminacni nadoby
nebere CES zodpovédnost,

— jednorazové ZP nebudou prijimany k resterilizaci,

— externi zadkaznik musi pfi uzavieni smlouvy dolozit dezinfek¢ni fad, provozni fad
a navody od vyrobce k ZP.

4.3 Reseni moznych neshod

- Nedekontaminovany material bude zakaznikovi vracen bez provedeni pozadované
sluzby.

- Spatné vypinény ,PoZadavek na sterilizaci® nebude na CES pfijat a bude vracen
zakaznikovi v€etné zaslanych ZP.

-V pripadé, ze ,Pozadavek na sterilizaci" bude vlozen k materialu, nebude tento material
na CES prijat a bude vracen zakaznikovi zpét.

- Poskozené prepravni boxy nebudou pfijimany.

-V pripadé nefunkcéniho ZP zaslaného zakaznikem nebere CES zodpovédnost.
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4.4 Personalni zajisténi

Sterilizaci na oddélenich provadéji povéreni, proskoleni zdravotnicti pracovnici (obsluha
sterilizatoru). Mrchni ¢i staniCni sestra vede a aktualizuje seznam téchto zaméstnanct
a provadi dohled nad sterilizacnimi postupy.

Na centralni sterilizaci PKN odpovida za provoz a kvalitu stanicni sestra CES.

Ustavni epidemiolog zajistuje v nemocnici metodické vedeni nad sterilizacnim procesem.
Sestra pro kontrolu a prevenci infekci zdravi vyhodnocuje biologické testy sterilizace a vede
jejich evidenci. Kontrolni ¢innost nad sterilizacnim procesem se provadi v ramci interniho
auditu nebo namatkové.

4.5 Predsterilizacni priprava

Kontrola:

- Obsluha mycich zafizeni na ukazatelich kontroluje, zda myci a dezinfekéni cyklus
probiha podle zvoleného programu,

- pr@bézna kontrola parametrl myciho a dezinfek¢éniho procesu v mycich zafizenich
se provadi pravidelné pomoci fyzikalnich nebo chemickych testl minimalné jedenkrat
tydné, na centralni sterilizaci a pfi pripravé ZP pro CES jednou denné,

- kontrola ruéniho myti v CES se provadi jedenkrat za mésic testem na pritomnost
bilkovin,

- validace myciho procesu se provadi v centralnich sterilizacich minimalné jednou rocné,

- pisemna nebo elektronicka dokumentace mycich a dezinfekénich zafizeni se archivuje
minimalné 5 let od provedeni kontroly procesu.

Dekontaminace rucnimi postupy:
- Po dezinfekci nastrojii a pomicek pfipravkem s virucidni Ucinnosti se provede rucni
myti za pouZiti ochrannych pracovnich prostiedkd a dodrzeni zasad bezpecnosti prace,
- po rucni dekontaminaci nastrojl a pomlcek a myti je nutny nasledny oplach vodou
k odstranéni pripadnych rezidui pouzitych latek,
- Cisténi ultrazvukem se pouziva k doplnéni ocisty po predchozim ruc¢nim nebo strojovém
myti a dezinfekci.
Po provedené dekontaminaci se |ZP pred zabalenim dikladné osusi, prohlédnou a pripadné
se oSetfi zamky, pohyblivé Casti konzervacni latkou, eventudlné se poskozené ZP vyradi.
Posledni fazi predsterilizacni pripravy je vlozeni predmétl uréenych ke sterilizaci do vhodnych
oballl (s vyjimkou flash sterilizace), které je chrani prfed mikrobidlni kontaminaci
po sterilizaci. Material se do sterilizaCni komory uklada tak, aby se umoznilo co nejsnazsi
pronikani sterilizacniho média. PFi sterilizaci se komora zaplhuje pouze do 34 objemu
a material se uklada tak, aby se nedotykal stén. PInéni je shodné pro vSechny typy sterilizace.

4.6 Sterilizace

Ke sterilizaci zdravotnickych prostfedkl se smi pouzivat pouze sterilizacni pfistroje
za podminek stanovenych pro zdravotnické prostredky.

Nedilnou soucasti sterilizace jsou predsterilizacni pfiprava predmétli, kontrola sterilizacniho
procesu a sterilizovaného materidlu, monitorovani a zdznam nastavenych parametr(
ukazovacimi a registracnimi pfistroji zabudovanymi ve sterilizdtoru a kontrola Gcinnosti
sterilizace nebiologickymi a biologickymi indikatory. Kazdy sterilizaCni cyklus se dokumentuje.

4.6.1 Parni sterilizace

Sterilizace vlhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pristrojich je vhodna
pro ZP z kovu, skla, porcelanu, keramiky, textilu, gumy, plastd a dalSich materialé odolnych
k témto parametrlim sterilizace:

Flash sterilizace se nesmi pouzivat pro sterilizaci téles s dutinou.
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Jmenovita
sterilizacni Tlak Pretlak ngav ) )
teplota sterilizacni Poznamka
. |(zaokrouhleno) |(zaokrouhleno) .
(teplota syte expozice
vodni pary)
°C kPa bar kPa Bar min
121 205 | 2,05 105 | 1,05 20 Povinny BD test a pripadné vakuovy
test.
Pouze pro nebalené kovové nastroje
k okamzitému pouziti sterilizované
v pristrojich, kde
se provadi vakuovy a BD test
134 304 | 3,04 204 | 2,04 4 a které dosahuji ve fazi
odvzdusnovani tlaku alespori 13
kPa — flash sterilizace.
Nepouziva se v CS a SC.
Pouze v pristrojich, kde
se provadi vakuovy a BD test
134 304 | 3,04 204 | 2,04 7 a které dosahuji ve fazi
odvzdusnovani  tlaku  alespon
13 kPa.
134 304 | 3,04 204 | 2,04 10 Povinny BD test a pripadné vakuovy
test.
134 304 | 3,04 204 | 2,04 60 Pro inaktivaci priond ve spojeni
s alkalickym mytim *

+ Nastroje, které byly v kontaktu s tkanémi pacientli s prokdzanym onemocnénim CID, musi byt
znieny, nesmi se resterilizovat, sterilizace je urena pouze pro nastroje pouZité u pacientd se

suspektnim onemocnénim.

4.6.2 Horkovzdusna sterilizace

Sterilizace cirkulujicim (proudicim) horkym vzduchem je urcena pro zdravotnické prostredky
z kovu, skla, porcelanu, keramiky a kameniny, vcetné nastrojd a prostiedkd s dutinou.
Horkovzdusna sterilizace se provadi v pristrojich s nucenou cirkulaci vzduchu pfi parametrech
dle navodu vyrobce:

Teplota (°C) Cas (min)
160 60
170 30
180 20

Horkovzdusny sterilizator se po skonceni sterilizacniho cyklu otevira az po zchladnuti alespon
na 80°C.

4.6.3 Sterilizace plazmatem

Postup vyuzivd plazmatu vznikajiciho ve vysokofrekvenénim nebo vysokonapétovém
elektromagnetickém poli, které ve vysokém vakuu plsobi na pary peroxidu vodiku.
Pri obsluze sterilizatoru se postupuje podle navodu vyrobce.

4.6.4 Sterilizace formaldehydem

Chemicka sterilizace formaldehydem je urcena pro material, ktery nelze sterilizovat fyzikalnimi
zplsoby.

Plsobeni plynné smési formaldehydu s vodni parou v podtlaku zarucuje pfi pouZiti vyrobcem
danych parametrd sterilni zdravotnicky prostfedek. Pfi obsluze sterilizatoru se postupuje
podle navodu vyrobce. DlleZita je odvétravaci perioda ve vztahu k Cistoté pracovniho ovzdusi.
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4.7 Obaly

Obaly slouzi k ochrané vysterilizovanych predmétl pred sekundarni kontaminaci az do jejich
pouziti. Jako sterilizacni obaly je mozno pouzivat pouze vyrobky k tomuto Gcelu urcené, nové
porizované obaly musi disponovat dokladem o shodé.

Jednorazové obaly papirové, polyamidové, polypropylénové a kombinované papir — fdlie
a jiné obaly opatfené procesovym testem se zatavuji svarem Sirokym alespori 8 mm nebo
2 x 3 mm, neni-li vzdalenost svarl od sebe vétsi nez 5 mm, nebo lepenim originalniho spoje
na obalu. Materidl do pfifezd se bali standardnim zplsobem a prelepuje se paskou
s procesovym testem. Zdravotnicka pomdcka balenad do archl papiru nebo netkané textilie
obalkovym zplsobem do dvoijitého obalu se prelepuje lepici paskou s procesovym indikatorem.
Pevné, opakované pouzivané sterilizacni obaly (kazety a kontejnery), jsou zdravotnickym
prostfredkem. Na kazdy pevny sterilizacni obal je nutno umistit procesovy test, kontejnery
se pouzivaji podle navodu vyrobce.

4.7.1 Znaceni obalt

Obal s vysterilizovanym materidlem se oznacuje:

- datem sterilizace

- datem exspirace vysterilizovaného materialu dle typu obalu — mimo aktivni zénu

- typem sterilizatoru

- kdédem pracovnika odpovidajiciho za neporusenost obalu, kontrolu procesového testu
a Sarzi sterilizace.

4.7.2 Typy obali

— Primarni obal (jednotkovy) — utésnény nebo uzavieny systém obalu, ktery vytvari
mikrobialni bariéru a uzavira zdravotnicky prostredek, vybaveny procesovym indikatorem.

— Sekundarni obal — obal obsahuijici jeden nebo vice zdravotnickych prostiedkd, z nichZ kazdy
je zabalen ve svém primarnim obalu.

— Prepravni obal (transportni) — obal obsahujici jednu nebo vice jednotek primarnich a nebo
sekundarnich oball uréeny k poskytnuti potfebné ochrany pfi dopravé a skladovani.

— Za dvojity obal se poklada takovy, ktery obsahuje dva samostatné balené a uzaviené obaly.

Chranény sterilni material je material uskladnény zplsobem zabranujicim zvlhnuti, zapraseni,

mechanickému poskozeni.

4.8 Skladovani a transport sterilniho materialu

Sterilni material se na CES skladuje v aseptickém prostoru v uzavrenych prepravnich boxech a
skrinich. V pripadé transportu se sterilni material prevazi v prepravnich uzavienych boxech
nebo skiinich, aby byly chranény pred poskozenim a znecisténim. Na oddéleni se sterilni
material uklada chranén pred vnéjSimi vlivy.

4.9 Exspirace sterilniho materialu

Exspirace materialu je pfi procesu sterilizace vyznacena na obalu v délce prislusné pouzitému
obalu. Datum exspirace nikdy nevyznacujte do aktivni zony obalu sterilniho ZP!
Pfi zméné zplsobu uloZeni vyznaci zménu exspirace povéreny pracovnik oddéleni. Exspirace
sterilniho materidlu je na zdravotnickém oddéleni pravidelné kontrolovana. Material
a zdravotnické prostredky s proslou exspiraci nesmi byt pouZity a musi byt opétovné podrobeny
poslednimu stupni sterilizace.

SM_PKN_86_03 7/11



Nemocnice Pardubického kraje, a.s. || NEMOCNICE

Kyjevska 44, 532 03 Pardubice I ™ B £ARDUBICKEHO KRAJE
IC: 275 20 536 . PARDUBICKA NEMOCNICE

Obaly pro jednotlivé zpiisoby sterilizace a jim odpovidajici exspirace:

bruh obalu Exspirace pro maj:eriélv : S
PS1) | HS2) | PLS3)| FS4) Volne ulozeny Chraneny
Kazeta - + - - 24 hod. 48 hod.
Kontejner + +¥ ¥k - 6 dnl 12 tydnl
Papir/ptitez # + - - - 6 dn 12 tydnd
Papir-folie + - - + 6 dnli 12 tydnd
Polyamid - + - - 6 dnll 12 tydnl
Polypropylen - + + - 6 dnll 12 tydnl
Tyvek - - + + 6 dn 12 tydnd
Netkana textilie + - - kKK 6 dnli 12 tydnd
Dvojity obal ## 12 tydnl 6 mésicl
Dvojity I
a skla(got?/,az?ibal 1 rok 1 rok

Vysvétlivky:

*

kontejner s filtrem z termostabilniho materialu

** gpecialni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizatord
*** dle doporuceni vyrobce

#

vzdy dvojité baleni do pfifez{

## uzavrit svarem Ci lepenim obé vrstvy

PS 1) = sterilizace vlhkym teplem

HS 2) = sterilizace proudicim horkym vzduchem
PLS 3) = sterilizace plazmatem

FS 4) = sterilizace formaldehydem

4.10 Dokumentace sterilizace

Pro kazdy sterilizacni pristroj je veden:

Provozni denik zdravotnického prostredku (viz technicka dokumentace)

Sterilizacni denik, obsahuje zaznamy o sterilizacnim cyklu a vysledky kontroly Ucinnosti
sterilizaCnich pfistroj.

Uspésnost sterilizace se doklada:

zapisem do sterilizacniho deniku nebo podepsanym zaznamem registracniho pfristroje
nebo podepsanym vystupem z tiskarny ulozenym v deniku,

datovanym pisemnym vyhodnocenim chemického indikatoru sterilizace v kazdé vsazce
(vlastni indikatory neni treba ukladat),

datovanym pisemnym dennim vyhodnocenim Bowie-Dick testu, je-li v programovém
vybaveni pristroje a ulozenim testu do dokumentace,

datovanym pisemnym vyhodnocenim denniho vakuového testu, je-li v programovém
vybaveni pristroje.

Zameéstnanec zodpovédny za sterilizaci provadi monitorovani sterilizacniho cyklu:

sleduje na zabudovanych meéficich pristrojich, zda sterilizani cyklus probiha podle
zvoleného programu; pro spinéni této podminky nelze provadét sterilizaci po pracovni
dobé, kdy personal neni pritomen,

kontroluje zaznamenavané hodnoty a vyhodnocuje je po skonceni sterilizacniho cyklu,
pokud je sterilizator vybaven zapisovacem nebo tiskarnou (podpis vystupu).

Pisemna dokumentace sterilizace se archivuje minimalné 5 let od provedeni sterilizacniho
cyklu.
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4.11 Kontrola ucinnosti sterilizacnich pristroji

Za kontrolu Ucinnosti sterilizanich pfistrojd zodpovida zaméstnanec oddéleni povéreny
obsluhou sterilizacniho pfistroje, véetné planovani a provadéni kontrol.

Potfebné testy a indikatory objednava povéreny zaméstnanec oddéleni za podminek
a prostrednictvim objednavkového systému centralniho nakupu PKN.

4.11.1 Biologické testy

— Bioindikatory pro porézni a pevné zdravotnické prostiedky. Pouzivaji se u vSech druhd
sterilizace podle metodiky AHEM.

— Bioindikatory pro dutinové testy se pouziji tam, kde se sterilizuji zdravotnické prostredky
s dutinou. U parnich a formaldehydovych sterilizator{, se kontrola provadi pres testovaci
téleso, které ztézuje pristup sterilizatniho média do dutiny zdravotnického prostredku.
Pouziva se jedno téleso s bioindikatorem do kontrolni vsazky, které dopliiuje pocet volné
ulozenych bioindikatord pro porézni a pevné zdravotnické prostiedky podle metodiky
AHEM,

Poznamka:
U horkovzdusnych a plazmovych sterilizatord se dutinové téleso vzhledem k charakteru
sterilizacniho média nepouziva a pri sterilizaci dutych zdravotnickych prostfedk( a pom{cek se
postupuje podle navodu vyrobce, zejména s ohledem na materidlovou snasenlivost
prostredku.

Frekvence testovani:

— jedenkrat za mésic — u sterilizatorl, které jsou umistény na oddéleni centralni sterilizace
¢i operacnich salech (bez ohledu na druh sterilizace, stafi pfistroje a pocet cyklt),

— u vSech ostatnich sterilizator ne starSich 10 let ode dne vyroby nejpozdé&ji po 200
sterilizacnich cyklech, nejméné vsak jedenkrat za rok, sterilizatord starSich 10 let
nejpozdéji po 100 sterilizacnich cyklech, nejméné vsak jedenkrat za pal roku.

Organizace kontrol:

Kontrolu parnich, formaldehydovych a plazmovych sterilizatorl prostfednictvim biologickych
testd provadi asistent ochrany a podpory verejného zdravi PKN podle Standardni metodiky
AHEM.

U horkovzdusnych sterilizatorl provadi zkousku Zdravotni Ustav na zakladé objednavky
povéreného zaméstnance oddéleni, zpravidla wrchni ¢ staniéni sestry. Protokoly
0 zkouskach jsou ukladany na oddéleni a u asistenta ochrany a podpory verejného zdravi PKN.

4.11.2 Nebiologické testy

— Bowie-Dick test (BD) — je testem spravného odvzdusnéni a pronikavosti pary. Provadi
se pred zahajenim prvniho sterilizacniho cyklu (1x denné), a to pfi sterilizacnim cyklu
bez vsazky. U pristrojl vybavenych programem BD!

— Bowie-Dick test dutinovy — v pfipadé sterilizace zdravotnickych predmétd s dutinou
se musi kontrola provadét vzdy s pouzitim zkusebniho télesa podle uréené normy, které
ztéZuje pristup sterilizacniho media.

Poznamka: BD test s dutinou nahrazuje bézny BD test.

— Chemické testy procesové — slouzi k rozliSeni materidlu pripraveného ke sterilizaci a jiz
vysterilizovaného. Timto testem se oznacuje kazdy jednotkovy obal.

— Chemické testy sterilizace — jsou urCeny k priikazu splnéni vsech parametr( sterilizacniho
cyklu. Pouzivaji se v kazdé vsazce a pocet uloZenych testl se fidi podle metodiky AHEM.

— Chemické testy sterilizace dutinové — u parnich, formaldehydovych a plazmovych
sterilizatord se musi pro zdravotnické prostiedky s dutinou kontrola chemickymi testy
sterilizace provadét téz pres testovaci téleso. Pouziva se jedno téleso do kontrolni vsazky,
které doplfiuje pocet volné uloZenych testl sterilizace podle metodiky AHEM.
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U parnich sterilizatorl do 1 STJ se na kazdou vsazku pouziva minimalné jeden chemicky test
sterilizace, od 2 do 5 STJ minimalné 2 testy, od 6 do 10 STJ minimalné 3 testy a nad 10 STJ
minimalné 4 testy, které se ukladaji do mist, kam sterilizacni médium nejhdre pronika.

U formaldehydovych a plazmovych sterilizatord se na kazdych 10 baleni pouziva jeden
chemicky test sterilizace.

U horkovzdusnych sterilizatorl do objemu komory 60 litrli se pouziva jeden test, nad 60 litr{i
2 testy, nad 120 litr 3 testy.

4.11.3 Fyzikalni testy

— Denni vakuovy test je testem tésnosti pristroje a je zabudovan v programovém vybaveni
pristroje.

— Aparatury ukazovaci nebo zapisovaci k méreni teploty maji Cidla s odporovymi teploméry,
termistory ¢i termoclanky a (nebo) Cdcidla tlaku nebo elektronickymi systémy
a slouzi k pribéznému méreni téchto veli¢in béhem sterilizacniho cyklu, popfipadé
ke kontrole vestavénych méficich pristrojd.

— Pokud je opakované kontrola ucinnosti sterilizacniho pristroje nevyhovujici bez ohledu
na druh sterilizacniho media, provede se technicka kontrola pfistroje v rozsahu prejimaci
zkousky, ktera potvrdi nebo vyvrati jeho provozni zpUsobilost.

— Testy a indikatory objednava povéreny zaméstnanec oddéleni za podminek
a prostrednictvim objednavkového systému centralniho nakupu PKN.

4.11.4 Validace

Validace procesu sterilizace se provadi pouze na pracovisti Centralni sterilizace, a to jednou
roc¢né externi firmou.

Pojmem validace se rozumi sestaveni jednotlivych fazi sterilizacniho cyklu, jeho dokumentace
a potvrzeni, Ze pii spravné obsluze je zarucena reprodukovatelnost sterilizacniho cyklu.

4.12 Reklamace

Za reklamaci se povazuje:

— poskozeny zdravotnicky prostredek,

— poskozeny obal,

— nespravné sesetovany zdravotnicky prostredek,

— chybéjici zdravotnicky prostredek,

— nadbytecny zdravotnicky prostredek,

— nespravné oznaceny zdravotnicky prostredek,

— chybéjici Udaje o sterilizaci na obalu.

Reklamace Ize podat do 24 hodin po obdrZeni sterilniho materidlu. Termin vyrizeni reklamace
je 7 dnl. V tomto terminu obdrzi zakaznik telefonickou informaci o feSeni reklamace. Neni-li
mozné reklamaci vyresit ve stanoveném terminu, musi byt o této skutecnosti informovan
zakaznik a musi mu byt oznamen predpokladany konecny termin reseni.

Reklamaci Ize podat telefonicky na telefonni Cislo 466 012 353 v pracovni dobé CES
nebo pisemné e-mailem na kristina.mrlinova@nempk.cz .

Kazda reklamace je evidovana v reklamacnim protokolu. Vedouci zaméstnanec CES
je odpovédny za evidenci a vyrizeni reklamace. Reklamacni protokol je dostupny na webu.

5 Souvisejici dokumenty
Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR &. 306/2012 Sb.
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[bookmark: _Toc84241134][bookmark: _Toc169262334]Úvodní ustanovení

Směrnice definuje a standardizuje dílčí postupy v procesu sterilizace zdravotnických prostředků a pomůcek, včetně systému kontroly účinnosti sterilizačního procesu v PKN. Směrnice vychází z vyhlášky č. 306/2012 Sb., kdy její příloha stanovuje podmínky, postupy a kontrolu v oblasti sterilizace a dezinfekce. 

[bookmark: _Toc169262335]Distribuční skupiny  

Směrnice je určena pro zdravotnické pracovníky PKN.

[bookmark: _Toc84241136][bookmark: _Toc169262336]Pojmy a zkratky

AHEM				Acta hygienica et epidemiologica, vydává Státní zdravotní ústav Praha

BD					Bowie-Dick test

CES				centrální sterilizace

CJD				Creuzfeld Jakobova nemoc

Flash sterilizace	krátká parní sterilizace pro nebalené kovové nástroje k okamžitému použití 

OOPP	osobní ochranné pracovní pomůcky 

PKN				Pardubická nemocnice

STJ					sterilizační jednotka

ZP 					zdravotnický prostředek

[bookmark: _Toc92973564][bookmark: _Toc84241137][bookmark: _Toc169262337]Popis zabezpečované činnosti – zabezpečení procesu sterilizace

Předsterilizační příprava je soubor činností, který se skládá z dezinfekce, mechanické očisty, sušení, setování a balení, předcházející vlastní sterilizaci, jehož výsledkem je čistý, suchý, funkční a zabalený zdravotnický prostředek určený ke sterilizaci. Shodný postup je platný 
pro rychlou (flash) sterilizaci s výjimkou požadavku na zabalení zdravotnického prostředku. Vždy postupujeme podle návodu výrobce.

Přípravky a postupy pro dezinfekci a mytí se volí tak, aby nepoškozovaly ošetřovaný materiál.

Všechny použité nástroje a pomůcky se považují za kontaminované, a jsou-li určeny k opakovanému použití, dekontaminují se ihned po použití. 

Dekontaminace v mycím a dezinfekčním zařízení – probíhá termochemickým způsobem.

[bookmark: _Toc169262338] Příprava zdravotnických prostředků zákazníkem

[bookmark: _Toc44578232][bookmark: _Toc169262339]Pomůcky

· OOPP – rukavice, ústenka, brýle/ochranný štít, zástěra

· dekontaminační kontejnery

· přepravní boxy a skříně

· požadavek na sterilizaci

[bookmark: _Toc44578233][bookmark: _Toc169262340]Pracovní postup

· Použitý ZP naložte ihned po skončení výkonu do dekontaminační lázně, tak aby byl zcela ponořený.

· ZP složený z jednotlivých částí rozložte tak, aby dekontaminace byla zaručeně provedená na všech komponentech ZP. Peány, nůžky apod. rozevřete minimálně na 120 stupňů.

· Dodržte čas expozice a koncentrace použitého dekontaminačního (dezinfekčního) prostředku dle návodu výrobce.

· Dekontaminovaný ZP vyjměte z dekontaminační lázně, opláchněte tekoucí pitnou vodou.

[bookmark: _Toc44578234][bookmark: _Toc169262341] Polosuchá cesta

· Po oplachu vložte ZP do přepravních boxů označených štítkem „MATERIÁL K MYTÍ 
A STERILIZACI“.

[bookmark: _Toc44578235][bookmark: _Toc169262342] Suchá cesta

· Po oplachu proveďte dokonalou mechanickou očistu buď v myčce, nebo ručně pomocí jemného kartáčku.

· ZP po mechanické očistě opláchněte pod tekoucí pitnou vodou, aby došlo k odstranění případných reziduí použitých čistících látek (rezidua způsobují změnu barvy roztoku 
nebo předmětů).

· Jako doplnění mechanické očisty lze nástroje dočistit v ultrazvukové čističce.

       Po provedení oplachu omytí ZP důkladně osušte.

· Zkontrolujte funkčnost a případně ošetřete zámky, pohyblivé části konzervační látkou.

· Poté uložte ZP do uzavřeného, neporušeného a vydezinfikovaného boxu, který 
je označen odesílající stanicí a štítkem „MATERIÁL NA STERILIZACI“.



[bookmark: _Toc169262343]Vyplnění Požadavku na sterilizaci

· Vyplňte Požadavek na sterilizaci 2x,

· označte oddělení, telefon a nákladové středisko,

· u externího zákazníka je nutné razítko, které obsahuje IČO, 

· zaznamenejte proces dekontaminace a mytí (v případě, že bylo provedeno),

· zapište typ a případně počet obalů (jeden obal, dvojobal, kontejner, obálka),

· vyplňte názvy a počty jednotlivých zdravotnických prostředků (nástrojů),

· napište datum, jméno + podpis osoby, která úkon provedla,

· vyplňte požadovanou službu.



[bookmark: _Toc44578236]Požadavek ke sterilizaci uložte do PVC desek k tomu určených, nikdy nevkládejte k dekontaminovanému materiálu nebo materiálu určenému k opakované sterilizaci.

[bookmark: _Toc169262344]Zvláštní upozornění

· Nový ZP k opakovanému použití zasílejte s kopií návodu ke sterilizaci doporučené výrobcem,

· použité ZP u infekčního pacienta (MRSA, hepatitidy, pozitivní HBsAg, HIV, COVID-19, …) ponechte v uzavřené dóze s účinným dezinfekčním roztokem a dózu viditelně označte + poznamenejte na Požadavek na sterilizaci,

· přepravní boxy je povinností zákazníka řádně označit, a to víko i spodní část, označení musí být čitelné, nesmazatelné a dezinfikovatelné, za neoznačené dekontaminační nádoby nebere CES zodpovědnost, 

· jednorázové ZP nebudou přijímány k resterilizaci,

· [bookmark: _Toc44578237]externí zákazník musí při uzavření smlouvy doložit dezinfekční řád, provozní řád 
a návody od výrobce k ZP.

[bookmark: _Toc169262345]Řešení možných neshod

· Nedekontaminovaný materiál bude zákazníkovi vrácen bez provedení požadované služby.

· Špatně vyplněný „Požadavek na sterilizaci“ nebude na CES přijat a bude vrácen zákazníkovi včetně zaslaných ZP.

· V případě, že „Požadavek na sterilizaci“ bude vložen k materiálu, nebude tento materiál na CES přijat a bude vrácen zákazníkovi zpět.

· Poškozené přepravní boxy nebudou přijímány.

· [bookmark: _Toc84241138]V případě nefunkčního ZP zaslaného zákazníkem nebere CES zodpovědnost.



[bookmark: _Toc169262346]Personální zajištění

Sterilizaci na odděleních provádějí pověření, proškolení zdravotničtí pracovníci (obsluha sterilizátoru). Vrchní či staniční sestra vede a aktualizuje seznam těchto zaměstnanců 
a provádí dohled nad sterilizačními postupy. 

Na centrální sterilizaci PKN odpovídá za provoz a kvalitu staniční sestra CES.

Ústavní epidemiolog zajišťuje v nemocnici metodické vedení nad sterilizačním procesem. Sestra pro kontrolu a prevenci infekcí zdraví vyhodnocuje biologické testy sterilizace a vede jejich evidenci. Kontrolní činnost nad sterilizačním procesem se provádí v rámci interního auditu nebo namátkově. 

[bookmark: _Toc84241139][bookmark: _Toc169262347]Předsterilizační příprava

Kontrola: 

· Obsluha mycích zařízení na ukazatelích kontroluje, zda mycí a dezinfekční cyklus probíhá podle zvoleného programu,

· průběžná kontrola parametrů mycího a dezinfekčního procesu v mycích zařízeních 
se provádí pravidelně pomocí fyzikálních nebo chemických testů minimálně jedenkrát týdně, na centrální sterilizaci a při přípravě ZP pro CES jednou denně,

· kontrola ručního mytí v CES se provádí jedenkrát za měsíc testem na přítomnost bílkovin,

· validace mycího procesu se provádí v centrálních sterilizacích minimálně jednou ročně,

· písemná nebo elektronická dokumentace mycích a dezinfekčních zařízení se archivuje minimálně 5 let od provedení kontroly procesu.



Dekontaminace ručními postupy:

· Po dezinfekci nástrojů a pomůcek přípravkem s virucidní účinností se provede ruční mytí za použití ochranných pracovních prostředků a dodržení zásad bezpečnosti práce,

· po ruční dekontaminaci nástrojů a pomůcek a mytí je nutný následný oplach vodou k odstranění případných reziduí použitých látek,

· čištění ultrazvukem se používá k doplnění očisty po předchozím ručním nebo strojovém mytí a dezinfekci. 

Po provedené dekontaminaci se |ZP před zabalením důkladně osuší, prohlédnou a případně 
se ošetří zámky, pohyblivé části konzervační látkou, eventuálně se poškozené ZP vyřadí. Poslední fází předsterilizační přípravy je vložení předmětů určených ke sterilizaci do vhodných obalů (s výjimkou flash sterilizace), které je chrání před mikrobiální kontaminací 
po sterilizaci. Materiál se do sterilizační komory ukládá tak, aby se umožnilo co nejsnazší pronikání sterilizačního média. Při sterilizaci se komora zaplňuje pouze do ¾ objemu 
a materiál se ukládá tak, aby se nedotýkal stěn. Plnění je shodné pro všechny typy sterilizace.

[bookmark: _Toc84241140][bookmark: _Toc169262348]Sterilizace

Ke sterilizaci zdravotnických prostředků se smí používat pouze sterilizační přístroje 
za podmínek stanovených pro zdravotnické prostředky.

Nedílnou součástí sterilizace jsou předsterilizační příprava předmětů, kontrola sterilizačního procesu a sterilizovaného materiálu, monitorování a záznam nastavených parametrů ukazovacími a registračními přístroji zabudovanými ve sterilizátoru a kontrola účinnosti sterilizace nebiologickými a biologickými indikátory. Každý sterilizační cyklus se dokumentuje.



[bookmark: _Toc84241141][bookmark: _Toc169262349]Parní sterilizace

Sterilizace vlhkým teplem (sytou vodní parou) v parních přístrojích je vhodná 
pro ZP z kovu, skla, porcelánu, keramiky, textilu, gumy, plastů a dalších materiálů odolných k těmto parametrům sterilizace:

Flash sterilizace se nesmí používat pro sterilizaci těles s dutinou.



		Jmenovitá sterilizační teplota 

(teplota syté vodní páry)

		Tlak (zaokrouhleno)

		Přetlak (zaokrouhleno)

		Doba sterilizační expozice

		Poznámka



		oC

		kPa

		bar

		kPa

		Bar

		min

		



		121

		205

		2,05

		105

		1,05

		20

		Povinný BD test a případně vakuový test.



		







134

		







304

		







3,04

		







204

		







2,04

		







4

		Pouze pro nebalené kovové nástroje k okamžitému použití sterilizované v přístrojích, kde 
se provádí vakuový a BD test 
a které dosahují ve fázi odvzdušňování tlaku alespoň 13 kPa – flash sterilizace. 

Nepoužívá se v CS a SC.



		



134

		



304

		



3,04

		



204

		



2,04

		



7

		Pouze v přístrojích, kde 
se provádí vakuový a BD test 
a které dosahují ve fázi odvzdušňování tlaku alespoň 13 kPa.



		134

		304

		3,04

		204

		2,04

		10

		Povinný BD test a případně vakuový test.



		134

		304

		3,04

		204

		2,04

		60

		Pro inaktivaci prionů ve spojení s alkalickým mytím + 



		+ Nástroje, které byly v kontaktu s tkáněmi pacientů s prokázaným onemocněním CJD, musí být zničeny, nesmí se resterilizovat, sterilizace je určena pouze pro nástroje použité u pacientů se suspektním onemocněním.







[bookmark: _Toc84241142][bookmark: _Toc169262350]Horkovzdušná sterilizace

Sterilizace cirkulujícím (proudícím) horkým vzduchem je určena pro zdravotnické prostředky z kovu, skla, porcelánu, keramiky a kameniny, včetně nástrojů a prostředků s dutinou. Horkovzdušná sterilizace se provádí v přístrojích s nucenou cirkulací vzduchu při parametrech dle návodu výrobce: 

		Teplota (oC)

		Čas (min)



		160

		60



		170

		30



		180

		20





Horkovzdušný sterilizátor se po skončení sterilizačního cyklu otevírá až po zchladnutí alespoň na 80°C. 

[bookmark: _Toc84241143][bookmark: _Toc169262351]Sterilizace plazmatem

Postup využívá plazmatu vznikajícího ve vysokofrekvenčním nebo vysokonapěťovém elektromagnetickém poli, které ve vysokém vakuu působí na páry peroxidu vodíku.  
Při obsluze sterilizátoru se postupuje podle návodu výrobce.

[bookmark: _Toc84241144][bookmark: _Toc169262352]Sterilizace formaldehydem

Chemická sterilizace formaldehydem je určena pro materiál, který nelze sterilizovat fyzikálními způsoby.

Působení plynné směsi formaldehydu s vodní párou v podtlaku zaručuje při použití výrobcem daných  parametrů  sterilní zdravotnický prostředek. Při obsluze sterilizátoru se postupuje podle návodu výrobce. Důležitá je odvětrávací perioda ve vztahu k čistotě pracovního ovzduší.

[bookmark: _Toc84241145][bookmark: _Toc169262353]Obaly

Obaly slouží k ochraně vysterilizovaných předmětů před sekundární kontaminací až do jejich použití. Jako sterilizační obaly je možno používat pouze výrobky k tomuto účelu určené, nově pořizované obaly musí disponovat dokladem o shodě. 



Jednorázové obaly papírové, polyamidové, polypropylénové a kombinované papír – fólie
a jiné obaly opatřené procesovým testem se zatavují svárem širokým alespoň 8 mm nebo
2 x 3 mm, není-li vzdálenost svárů od sebe větší než 5 mm, nebo lepením originálního spoje na obalu. Materiál do přířezů se balí standardním způsobem a přelepuje se páskou 
s procesovým testem. Zdravotnická pomůcka balená do archů papíru nebo netkané textilie obálkovým způsobem do dvojitého obalu se přelepuje lepící páskou s procesovým indikátorem.

Pevné, opakovaně používané sterilizační obaly (kazety a kontejnery), jsou zdravotnickým prostředkem. Na každý pevný sterilizační obal je nutno umístit procesový test, kontejnery 
se používají podle návodu výrobce. 

[bookmark: _Toc84241146][bookmark: _Toc169262354]Značení obalů

Obal s vysterilizovaným materiálem se označuje:

· datem sterilizace

· datem exspirace vysterilizovaného materiálu dle typu obalu – mimo aktivní zónu

· typem  sterilizátoru  

· kódem pracovníka odpovídajícího za neporušenost obalu, kontrolu procesového testu 
a šarží sterilizace.



[bookmark: _Toc84241147][bookmark: _Toc169262355]Typy obalů

· Primární obal (jednotkový) – utěsněný nebo uzavřený systém obalu, který vytváří mikrobiální bariéru a uzavírá zdravotnický prostředek, vybavený procesovým indikátorem.

· Sekundární obal – obal obsahující jeden nebo více zdravotnických prostředků, z nichž každý je zabalen ve svém primárním obalu.

· Přepravní obal (transportní) – obal obsahující jednu nebo více jednotek primárních a nebo sekundárních obalů určený k poskytnutí potřebné ochrany při dopravě  a skladování.

· Za dvojitý obal se pokládá takový, který obsahuje dva samostatně balené a uzavřené obaly. 

Chráněný sterilní materiál je materiál uskladněný způsobem zabraňujícím zvlhnutí, zaprášení, mechanickému poškození.

[bookmark: _Toc84241148][bookmark: _Toc169262356]Skladování a transport sterilního materiálu

Sterilní materiál se na CES skladuje v aseptickém prostoru v uzavřených přepravních boxech a skříních. V případě transportu se sterilní materiál převáží v přepravních uzavřených boxech nebo skříních, aby byly chráněny před poškozením a znečištěním. Na oddělení se sterilní materiál ukládá chráněn před vnějšími vlivy. 

[bookmark: _Toc84241149][bookmark: _Toc169262357]Exspirace sterilního materiálu

Exspirace materiálu je při procesu sterilizace vyznačena na obalu v délce příslušné použitému obalu. Datum exspirace nikdy nevyznačujte do aktivní zóny obalu sterilního ZP! 
Při změně způsobu uložení vyznačí změnu exspirace pověřený pracovník oddělení. Exspirace sterilního materiálu je na zdravotnickém oddělení pravidelně kontrolována. Materiál 
a zdravotnické prostředky s prošlou exspirací nesmí být použity a musí být opětovně podrobeny poslednímu stupni sterilizace.











Obaly pro jednotlivé způsoby sterilizace a jim odpovídající exspirace:



		Druh obalu

		Exspirace pro materiál



		

		PS 1)

		HS 2)

		PLS 3)

		FS 4)

		Volně uložený

		Chráněný



		Kazeta

		-

		+

		-

		-

		24 hod.

		48 hod.



		Kontejner

		+

		+*

		+**

		-

		6 dnů

		12 týdnů



		Papír/přířez #

		+

		-

		-

		-

		6 dnů

		12 týdnů



		Papír-fólie

		+

		-

		-

		+

		6 dnů

		12 týdnů



		Polyamid

		-

		+

		-

		-

		6 dnů

		12 týdnů



		Polypropylen

		-

		+

		+

		-

		6 dnů

		12 týdnů



		Tyvek

		-

		-

		+

		+

		6 dnů

		12 týdnů



		Netkaná textilie

		+

		-

		-

		***

		6 dnů

		12 týdnů



		Dvojitý obal ##

		

		

		

		

		12 týdnů

		6 měsíců



		Dvojitý obal 
a skladovací obal

		

		

		

		

		1 rok

		1 rok





Vysvětlivky:

*	kontejner s filtrem z termostabilního materiálu

**	speciální kontejner podle doporučení výrobce sterilizátorů

***	dle doporučení výrobce

#	vždy dvojité balení do přířezů

## 	uzavřít svárem či lepením obě vrstvy

PS 1) 	= sterilizace vlhkým teplem

HS 2) 	= sterilizace proudícím horkým vzduchem

PLS 3) 	= sterilizace plazmatem

FS 4) 	= sterilizace formaldehydem

[bookmark: _Toc84241150][bookmark: _Toc169262358]Dokumentace sterilizace

Pro každý sterilizační přístroj je veden:

Provozní deník zdravotnického prostředku (viz technická dokumentace)  

Sterilizační deník, obsahuje záznamy o sterilizačním cyklu a výsledky kontroly účinnosti sterilizačních přístrojů. 

Úspěšnost sterilizace se dokládá:

· zápisem do sterilizačního deníku nebo podepsaným záznamem registračního přístroje nebo podepsaným výstupem z tiskárny uloženým v deníku,

· datovaným písemným vyhodnocením chemického indikátoru sterilizace v každé vsázce (vlastní indikátory není třeba ukládat),

· datovaným písemným denním vyhodnocením Bowie-Dick testu, je-li v programovém vybavení přístroje a uložením testu do dokumentace,

· datovaným písemným vyhodnocením denního vakuového testu, je-li v programovém vybavení přístroje.



Zaměstnanec zodpovědný za sterilizaci provádí monitorování sterilizačního cyklu:

· sleduje na zabudovaných měřicích přístrojích, zda sterilizační cyklus probíhá podle zvoleného programu; pro splnění této podmínky nelze provádět sterilizaci po pracovní době, kdy personál není přítomen,

· kontroluje zaznamenávané hodnoty a vyhodnocuje je po skončení sterilizačního cyklu, pokud je sterilizátor vybaven zapisovačem nebo tiskárnou (podpis výstupu).



Písemná dokumentace sterilizace se archivuje minimálně 5 let od provedení sterilizačního cyklu.

[bookmark: _Toc84241151][bookmark: _Toc169262359]Kontrola účinnosti sterilizačních přístrojů

Za kontrolu účinnosti sterilizačních přístrojů zodpovídá zaměstnanec oddělení pověřený obsluhou sterilizačního přístroje, včetně plánování a provádění kontrol.

Potřebné testy a indikátory objednává pověřený zaměstnanec oddělení za podmínek a prostřednictvím objednávkového systému centrálního nákupu PKN. 



[bookmark: _Toc84241152][bookmark: _Toc169262360]  Biologické testy 

· Bioindikátory pro porézní a pevné zdravotnické prostředky. Používají se u všech druhů sterilizace podle metodiky AHEM. 

· Bioindikátory pro dutinové testy se použijí tam, kde se sterilizují zdravotnické prostředky s dutinou. U parních a formaldehydových sterilizátorů, se kontrola provádí přes testovací těleso, které ztěžuje přístup sterilizačního média do dutiny zdravotnického prostředku. Používá se jedno těleso s bioindikátorem do kontrolní vsázky, které doplňuje počet volně uložených bioindikátorů pro porézní a pevné zdravotnické prostředky podle metodiky AHEM. 

Poznámka:

U horkovzdušných a plazmových sterilizátorů se dutinové těleso vzhledem k charakteru sterilizačního média nepoužívá a při sterilizaci dutých zdravotnických prostředků a pomůcek se postupuje podle návodu výrobce, zejména s ohledem na materiálovou snášenlivost prostředku.



Frekvence testování: 

· jedenkrát za měsíc – u sterilizátorů, které jsou umístěny na oddělení centrální sterilizace či operačních sálech (bez ohledu na druh sterilizace, stáří přístroje a počet cyklů),

· u všech ostatních sterilizátorů ne starších 10 let ode dne výroby nejpozději po 200 sterilizačních cyklech, nejméně však jedenkrát za rok, sterilizátorů starších 10 let nejpozději po 100 sterilizačních cyklech, nejméně však jedenkrát za půl roku.



Organizace kontrol:

[bookmark: __DdeLink__11807_1038450260]Kontrolu parních, formaldehydových a plazmových sterilizátorů prostřednictvím biologických testů provádí asistent ochrany a podpory veřejného zdraví PKN podle Standardní metodiky AHEM.

U horkovzdušných sterilizátorů provádí zkoušku Zdravotní ústav na základě objednávky pověřeného zaměstnance oddělení, zpravidla vrchní či staniční sestry. Protokoly 
o zkouškách jsou ukládány na oddělení a u asistenta ochrany a podpory veřejného zdraví PKN.

[bookmark: _Toc84241153][bookmark: _Toc169262361]  Nebiologické testy  

· Bowie-Dick test (BD) – je testem správného odvzdušnění a pronikavosti páry. Provádí
se před zahájením prvního sterilizačního cyklu (1x denně), a to při sterilizačním cyklu 
bez vsázky. U přístrojů vybavených programem BD!

· Bowie-Dick test dutinový – v případě sterilizace zdravotnických předmětů s dutinou
se musí kontrola provádět vždy s použitím zkušebního tělesa podle určené normy, které ztěžuje přístup sterilizačního media.

Poznámka: BD test s dutinou nahrazuje běžný BD test. 

· Chemické testy procesové – slouží k rozlišení materiálu připraveného ke sterilizaci a již vysterilizovaného. Tímto testem se označuje každý jednotkový obal.

· Chemické testy sterilizace – jsou určeny k průkazu splnění všech parametrů sterilizačního cyklu. Používají se v každé vsázce a počet uložených testů se řídí podle metodiky AHEM.

· Chemické testy sterilizace dutinové – u parních, formaldehydových a plazmových sterilizátorů se musí pro zdravotnické prostředky s dutinou kontrola chemickými testy sterilizace provádět též přes testovací těleso. Používá se jedno těleso do kontrolní vsázky, které doplňuje počet volně uložených testů sterilizace podle metodiky AHEM. 



U parních sterilizátorů do 1 STJ se na každou vsázku používá minimálně jeden chemický test sterilizace, od 2 do 5 STJ minimálně 2 testy, od 6 do 10 STJ minimálně 3 testy a nad 10 STJ minimálně 4 testy, které se ukládají do míst, kam sterilizační médium nejhůře proniká. 

U formaldehydových a plazmových sterilizátorů se na každých 10 balení používá jeden chemický test sterilizace.

U horkovzdušných sterilizátorů do objemu komory 60 litrů se používá jeden test, nad 60 litrů 2 testy, nad 120 litrů 3 testy.

 

[bookmark: _Toc84241154][bookmark: _Toc169262362] Fyzikální testy

· Denní vakuový test je testem těsnosti přístroje a je zabudován v programovém vybavení přístroje.

· Aparatury ukazovací nebo zapisovací k měření teploty mají čidla s odporovými teploměry, termistory či termočlánky a (nebo) čidla tlaku nebo elektronickými systémy 
a slouží k průběžnému měření těchto veličin během sterilizačního cyklu, popřípadě 
ke kontrole vestavěných měřících přístrojů.

· Pokud je opakovaně kontrola účinnosti sterilizačního přístroje nevyhovující bez ohledu 
na druh sterilizačního media, provede se technická kontrola přístroje v rozsahu přejímací zkoušky, která potvrdí nebo vyvrátí jeho provozní způsobilost. 

· Testy a indikátory objednává pověřený zaměstnanec oddělení za podmínek a prostřednictvím objednávkového systému centrálního nákupu PKN.

[bookmark: _Toc84241155][bookmark: _Toc169262363] Validace

Validace procesu sterilizace se provádí pouze na pracovišti Centrální sterilizace, a to jednou ročně externí firmou.

Pojmem validace se rozumí sestavení jednotlivých fází sterilizačního cyklu, jeho dokumentace a potvrzení, že při správné obsluze je zaručena reprodukovatelnost sterilizačního cyklu. 

[bookmark: _Toc169262364]Reklamace

Za reklamaci se považuje:

· poškozený zdravotnický prostředek,

· poškozený obal,

· nesprávně sesetovaný zdravotnický prostředek,

· chybějící zdravotnický prostředek,

· nadbytečný zdravotnický prostředek,

· nesprávně označený zdravotnický prostředek,

· chybějící údaje o sterilizaci na obalu.

Reklamace lze podat do 24 hodin po obdržení sterilního materiálu. Termín vyřízení reklamace je 7 dnů. V tomto termínu obdrží zákazník telefonickou informaci o řešení reklamace. Není-li možné reklamaci vyřešit ve stanoveném termínu, musí být o této skutečnosti informován zákazník a musí mu být oznámen předpokládaný konečný termín řešení. 

Reklamaci lze podat telefonicky na telefonní číslo 466 012 353 v pracovní době CES 
nebo písemně e-mailem na kristina.mrlinova@nempk.cz . 

Každá reklamace je evidována v reklamačním protokolu. Vedoucí zaměstnanec CES 
je odpovědný za evidenci a vyřízení reklamace. Reklamační protokol je dostupný na webu. 

[bookmark: _Toc84241156][bookmark: _Toc169262365]Související dokumenty

Vyhláška Ministerstva zdravotnictví ČR č. 306/2012 Sb.









[bookmark: _Toc84241158][bookmark: _Toc169262366]Přílohy

SM_PKN_86_03_P_01		Pravidla vstupu na Centrální sterilizaci

SM_PKN_86_03_F_01	Průvodka ke zkoušce účinnosti sterilizátoru biologickými indikátory

SM_PKN_86_03_F_02		Požadavek na sterilizaci 

SM_PKN_86_03_F_03		Reklamační protokol CES
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