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sterilizatorech

chranime zdravi lidi



Jaky si mam vybrat sterilizator
na své lékarské pracoviste?

I"Medical Technology s.r.0.,
obce zdravotnicke techniky,
ych rad a informaci.
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Co je tieba si ovérit?

1. Které predpisy ukladaji, jak resit
sterilizaci na mém pracovisti?

Je to zékon €. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi,
vyhlaska MZ CR €. 49/1993 Sh. o technickych a vécnych
pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizenf v platném
znéni a dale vyhlaska MZ CR ¢. 195/2005 Sh. ...hygienické
pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni, kterd zezavaz-
fiuje fadu technickych norem, jako je napt. CSN EN 554 pro
validaci parnich sterilizator(, ze kterych prameni dalsi
povinnosti pro poskytovatele zdravotni péce.

2. Ceho se tyka norma

CSN EN 13060?

Norma CSN EN 13060 se tyk& malych parnich
sterilizatorti (MPS). Je v platnosti ve statech EU od 06/2004
a predepisuje vyrobcim, jaké technické parametry musf byt
dodrZeny u vyrobki v pripadé MPS.

Jde o kategorii parnich sterilizatord, jejichz objem
komory neprekro¢i 60 litrd a komora neni schopna pojmout
sterilizacni jednotku o objemu (300x300x600 mm).

3. Které predpisy musi spliiovat
maly parni sterilizator a jak to Ize
oveérit u konkrétniho vyrobku?

Pred nakupem pfistroje je vhodné si vyZadat ES —
Prohlaseni o shodg, kde je nutné si ovéfit, zda je zde uvedeno,
Ze vyrobek je ve shodé s evropskou a ceskou legislativou.
Musf tam tedy byt odkaz na smérnici EU ¢. 93/42/EEC, znacka
shody s EU predpisy s &islem notifikované osoby, kterd tuto
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shodu ovéfil, napf. CE vz Renomovany vyrobce uvadi
i seznam aplikovanych harmonizovanych norem a dalSich
predpist napi: CSN EN 13060, CSN EN 554 apod.

4. Jak Ize identifikovat tyto
skutecnosti na vyrobku?

a) V programovém vybavent pristroje existuje, kromé testo-
vacich program( Vakuum test a Bowie&Dick test,
testovaci program na duté pfedméty typu A tzv. Helix test.

b)  V programovém vybavenf existuje sterilizacni cyklus typu
B nebo program na dutiny.

c) Vykonna vyvéva, kterd dosahuje tlaku alespori 13 kPa
ve fazi evakuace (odvzduShovani) se pozna podle
zkraceného sterilizacniho programu Balené nastroje
134°C/10 min., ktery je upraven na 134°C/7 min. To je
pozadavek MZ CR, vyhlasky €. 195/2005 Sb. Je to tedy
prisnéjsi poZadavek nez v EU.

d) Program Nebalené néstroje 134 °C/4 min. Ize aplikovat
na prisalové sterilizaci za predpokladu plnéni Vakuum
testu, B&D testu a spinénf tlaku alespori 13 kPa ve fazi
evakuace. To je také jeden z poiadavkﬂ vyhlééky Mz CR

e) Na vyrobku napf. vedle vyrobniho $titku musi byt e
zakona znacka shody s ¢islem notifikované osoby, napf.
CE os. N&kdo udava znacku shody také v prospektovém
materialu.

f)  Ovéfte si, zda je striktné oddélen okruh odpadni a napé-
jeci vody a nedochdzf k opakovanému vyuZiti kondenzatu.
Paklize ano, je to v rozporu s hygienickymi predpisy CR.
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b)

d)

e)

Jaka jsou rizika horkovzdusné
sterilizace?

Neni schopna inaktivovat priony pfi teplotach
160-180°C, ale az pfi teploté kolem 1000 °C co? je
technicky problém. Parnf sterilizace inaktivuje priony
pfi sterilizaénim procesu 134 °C/60 min., ve spojeni
s alkalickym mytim. Nastroje, které byly v kontaktu
s tkdnémi pacientl s prokazanym onemocnénim CJD
musi byt zniceny, nesmi se resterilizovat.
Nesterilizuje textil, bunicinu, papir, termolabilni materialy
a duté predméty. Parnf sterilizace sterilizuje vse kromé
termolabilnich materialti pod 121 °C.

Vlysoka teplota horkovzdusné sterilizace , tupi ostfi*”
nastroj.

Délka sterilizaéniho cyklu je aZ trojndsobna ve srovnani
s pai sterilizaci. NeSetf{ tedy €as obsluhy a spotiebu
elektrické energie.

Tolerance odchylky skutecné teploty od nastavené
je v horkovzdu$ném sterilizatoru zpfisnéna vyhlaskou MZ
CR €. 195/2005 Sb. a to na (~1 °C aZ +5 °C). Mnohdy
u staré techniky nefeSitelny problém.

Nakupujte

6. Jake jsou typy malych parnich
sterilizatori nebo steriliza¢nich
programii podle normy
CSN EN 13060?

Norma CSN EN 13060 nefesf, jaké maji byt typy
sterilizatord, jak bylo uvedeno v pivodni verzi navrhu normy,
ale jednoznacné definuje typy sterilizaénich cykli podle
druhu sterilizovaného materialu.

Typy sterilizacnich cykl:

a) typ B —je urcen pro sterilizaci vSech materiald a typu
vsazek zejména s ohledem na poZadavek sterilizace
dutych predméti s frakcionovanym vakuem

b) typ N — je urcen pro sterilizaci pouze nebalenych pev-
nych predméti

¢) typ S—je urcen jen pro sterilizaci pfedmétd specifi-
kovanych vyrobcem
Pri sterilizaci dutych predméti bez nutnosti dalSiho

Setfeni obsluhy, o jaky typ dutiny a baleného materialu jde,
|ze tedy realizovat (spéSné jen s parnimi sterilizatory, které
majf moznost volby sterilizaénich cyklG typu B. V ostatnich
piipadech pfi vyuZiti jinych typl cykld (S a N) padd
odpovédnost na poskytovatele zdravotni péce, ktery si musi
pohlidat obsah vsézky.

Tlak (kPa)

A atm. tlak Cas

\ / (min)
absol. tlak

bez kompromisi!

&
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1. K ¢emu slouZi vyvéva?

Je to zafizent, které je soucasti sterilizatoru a ma podil
na odstranéni vzduchu z poréznich a dutych materilQi tak, aby
se zajistil pfistup sterilizacniho média (péry) ke vSem ¢astem
sterilizované vsazky. Viykon vyvévy je dlileZity ve fazi vytvareni
frakcionovaného vakua ve fazi evakuace tlakem 13 kPa pro
sterilizaci vSech typl poréznich a dutych predméti tak jak
definuje wyhlaska MZ CR ¢. 195/2005 Sh. jen pro teritorium
Ceské republiky. Proto tedy ty cenové rozdily na prvni pohled
stejnych pristrojdi, které mnohdy majf levnéjsi a méné wkonnou
VYVEVU.

Proto je nutné tyto skutecnosti ovéfit pred nakupem
u distributora, ktery dovazi vyrobky vétsinou ze zahraniéi
nepocita a v disledku toho je poskytovatel zdravotni péce
vystaven vétSim rizikim v ddsledku neplnéni svych zakonnych
povinnosti.

8. Co je frakcionované

vakuum?

Jsou to minimalné tfi po sobé se opakujici evakuace
s napousténim pary pred vlastnim procesem sterilizaéni
expozice, aby byl predpoklad vysterilizovani dutych predmétd.
V minulosti amnohdy jesté dnes se objevujf na trhu CR nabidky
sterilizaénf techniky pouze s jednorazovym vakuem, které vSak
nejsou vhodné pro sterilizaci dutych predméta.

9. Jak na dokumentaci
sterilizacniho cyklu?

Vyhlaska MZ CR ¢. 195/2005 Sb. definuje, jak vést
dokumentaci sterilizace. Pisemnou dokumentaci sterilizace
nutno v CR archivovat minimalng 15 let. Dokumentaci
sterilizacnich cykll si |ze zajistit i do budoucna modernim
zplisobem tak, aby zaznamy byly jednoznacné identifikovatelné
bez moznosti lidského selhani. Jde o nabidku komunikacniho
rozhrani RS 232, které umozni aplikaci vhodného softwaru

s moznosti pripojeni do stavajictho pocitace na pracovisti.




... hova generace
malych parnich sterilizatoru

e spliiuji bez vyjimky pozadavky technickolegislativnich predpist CR a EU, znatka shody CE o je garanci, 7e vyrobky jsou ve shods s legislativou EU
e nabizi konstrukéni feSenf se Ctyrmi patenty a design je chranény priimyslovym vzorem (patentovany systém regulace generace pary,
patentovany systém unikatniho hardwaru, patentovany systém uzavirani dveff, patentovana sdruzend funkce cerpadla)

e 7ziskaly ocenéni Zlatd Mefa 2002 a Grand Prix Pragomedica 2005

o byly vyvinuty za podpory Ministerstva primyslu a obchodu CR c € 0123 ﬁ
(@)

Vyzadejte si informace i o dalSich vyrobcich Ry

Chemické a biologické indikatory sterilizace:

Procesové indikatory TST jednorézovy balicek pro B&D test

&

MMM Group

BMT Medical Technology s.r.0., Cejl 50, CZ 656 60 BRNO

Tel.: +420 545 537 111, fax: +420 545 211 750, e-mail: mail@bmt.cz, http://www.bmt.cz

Parnf sterilizator UNISTERI® Intraoralni rentgen MINDENT® 70 DC Panoramaticky rentgen AVANTEX® DC, DC-C  Cistici a dezinfekénf prostiedky Dr. Weigert
MPS_legislativa — 10/2008 — CZ/9540 © Photo & design T. Benda
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