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Bowie-Dick zkouska a sterilizace dutin ve zdravotnictvi

1. Standardni Bowie-Dick zkouska

Dulezitou podminkou Uspésného procesu sterilizace poréznich vsazek ve velkém parnim sterilizatoru je
vyhovujici Bowie-Dick zkouska (dale jen BD-zkous$ka). BD-zkouska byla vyvinuta jako zkouska
Uspésného odstranéni vzduchu z komory sterilizatoru a jeho vsazky a nasledné rovhomérného pronikani
pary do porézni vsazky (textilniho baliku).

ZpUsob provedeni zkousky je definovan v ¢lanku €. 17 normy EN 285+A1 a indikatory pro BD-zkou$ku
(archy o formatu A4) normou EN ISO 11140-3.

Pro BD-zkousku pro sterilizatory o objemu jedné sterilizacni jednotky se pouziva redukovany zkusebni
balik 0 hmotnosti 4 kg, pro vétsi sterilizatory se pouziva standardni zkusebni balik 0 hmotnosti 7 kg,

v obou pfipadech s pfislusnym indikatorem formatu A4.

Tato zkouSka je zavazna pro vyrobce parnich sterilizatort a také ve vSech spornych pfipadech, kdy by se
mélo rozhodnout, zda je ¢i neni sterilizator zpUsobily ke sterilizaci porézni vsazky.

2. Alternativni BD-zkouska

Pro denni zkouSku parnich sterilizatord u uzivatelu je pouzivani BD-zkous$ky se standardnim zkusebnim
balikem velmi nepraktické. Proto byly vyvinuty alternativni systémy, pro které plati norma EN ISO 11140-
4. Tyto systémy maiji nejriznéjSi podobu, nejcastéji jsou to jednorazové papirové balicky, jsou ale znamy
i opakované pouzitelné predméty s indikatory ve formé kreditnich karet nebo prouzkl, systémy

s dutinami, elektronické systémy apod. Spole¢né vS§em témto alternativnim systémum je jejich vykonnost
Ci odezva, ktera musi byt v zasadé ekvivalentni ke standardni BD-zkouSce s balikem textilu.

3. Sterilizace dutin a Dutinova zkouska s PCD zkuSebnim télesem

Ve zdravotnictvi se v posledni dobé zvysilo pouzivani nastroji s dlouhymi dutinami. Pro tyto nastroje
muze byt mira odvzdu$néni a pronikani pary rozpoznana BD-zkouskou (standardni nebo alternativni)
nedostateéna.

Norma EN 285+A1 reagovala na tento problém a s ucinnosti od 2008-12-01 zavedla novou dutinovou
vsazkovou zkousku odvzdusnéni a pruniku pary (dale jen Dutinova zkouska) pomoci tzv. ,PCD
zkuSebniho télesa"“.

ZpUsob provedeni zkousky je definovan v ¢lanku ¢. 15 normy EN 285+A1 a PCD zkusSebni téleso spolu s
indikatorem normou EN 867-5.

Pozor!

Dutinova zkouska provadéna PCD zkuSebnim télesem podle normy EN 867-5 je z hlediska odvzduSnéni
a pronikani pary obtiznéjsi nez alternativni BD-zkouska podle normy EN ISO 11140-4 provadéna rlznymi
dutinovymi systémy, i kdyZ viastni zkuSebni t&€lesa mohou byt svym uspofadanim a vzhledem velmi
podobna.

Rozhoduijici je oznaeni zkuSebniho télesa pfislusnou normou.

Dutinova zkouska s PCD zku$ebnim télesem podle normy EN 867-5 miize byt téZ pouzivana pro denni
zkousku misto BD-zkousSky u sterilizatoru navrzeného podle EN 285+A1, protoze vykazuje vysSi
obtiznost.

Pokud ale uzivatel sterilizuje pfedméty s dlouhymi dutinami, musi zkousSet sterilizator pouze
prostfednictvim Dutinové zkousky, BD-zkou$ka je v tomto pfipadé nedostaclujici.
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1. Jak poznam, ze sterilizator je schopen sterilizovat predméty s dlouhymi dutinami?

Kazdy velky parni sterilizator legalné uvedeny na trh po 2008-12-01 musi vyhovovat normé EN 285+A1 a
musi tak vyhovovat pozadavkim Dutinové zkousky podle jejiho Elanku €. 15.

U starSich pfistrojii uvedenych na trh do 2008-12-01 to neni zaru¢eno. To ale v mnoha pfipadech
neznamena, ze Dutinové zkousce takovy pfistroj nevyhovi. Rozhodujici je v téchto pfipadech prakticka
zkouSka pomoci PCD zku$ebniho télesa podle normy EN 867-5.

2. Jak poznam, ze predmeéty, které sterilizuji, jsou predméty s tzv. ,,dlouhymi dutinami“?
Zdravotnicky prostfedek, ktery je vyrobcem ur&en k opakovanému pouziti, musi byt opatfen informacemi
o Cisténi, dezinfekci, baleni a sterilizaci a pfipadné o omezeni po&tu opakovaného pouZiti.

Jinymi slovy, vyrobce zdravotnického prostfedku musi k tomuto prostfedku uvést nezbytné informace,
jaky steriliza¢ni postup je u néj vyzadovan (teplota, doba, dutiny apod.).

V pfipadé pochybnosti je nutné postupovat podle principu pfedbé&zné opatrnosti. To znamena, Ze
prfedméty, které mohou obsahovat dlouhé dutiny, je nutné sterilizovat v pfistrojich a na programech, které
splfuji pozadavky na sterilizaci dutin.

Definice dlouhé dutiny (tzv. dutina typu A) je v ¢l. 3.19 normy EN 13060.

3. Mohu (€i dokonce musim?) pouzivat PCD zkusebni téleso podle normy EN 867-5 pfi denni
zkousce misto alternativnich zkusebnich systému pro BD-zkousky?

Dutinové PCD zku$ebni téleso je mozné pouzivat pfi denni zkousce misto zkusebnich systému pro BD-
zkousky, i kdyZ o tom vyhlaska &. 195/2005 Sb. vyslovné nehovofi. Dutinova zkouska s PCD zkuSebnim
télesem podle normy EN 867-5 ma vySSi naroky na odvzdudnéni a pronikani pary a tak z jejho
uspésného provedeni je mozné opravnéné usuzovat, Ze i podminky BD-zkouSky byly spinény.
Dutinovou zkousku s PCD zku$ebnim télésem podle normy EN 867-5 je nutné provadét vSude tam, kde
se sterilizuji predméty s dlouhymi dutinami. Tyto pfedméty maji vy$Si naroky na odvzdusnéni a pronikani
pary a zkouseni sterilizatoru prostfednictvim alternativnich systému pro BD-zkousku by bylo
nedostatecné.

4. Mam zkusebni téleso, které nema zadné oznaceni. Mohu ho presto pouzivat ke zkouseni
sterilizatoru?

Ne! ZkuSebni téleso, které neni oznaceno a neni tak zfejmé, zda odpovida normé EN ISO 11140-4 nebo
EN 867-5, neni mozné pouzivat ke zkou$eni parnich sterilizatora.

V této souvislosti je tfeba si uvédomit, ze na zkuSebni téleso z jeho podstaty mizeme nahlizet jako na
specialni ,méfici pfFistroj*, kterym se kontroluje dal8i pfesny pfistroj, jakym je parni sterilizator. Aby
takovato zkouska mohla byt prilkkazna, musi byt k ni pouzity pouze kvalitni, spravné nastavena a fadné
oznacena zkudebni télésa a odpovidajici indikatory.

Stejné tak je tfeba ze zkouSeni vyradit takova zkusebni télesa a indikatory, u kterych jejich vyrobci
deklaruji napf.:

— ,pInéni poZadavku normy ve zvySené mire”,

— ,vysokou citlivost",

— test klade ve zkuSebnich cyklech vy3Si poZzadavky*, apod.

Spravné nastaveny zkusebni systém musi plnit poZzadavky normy, na kterou se odvolava, pouze v pfesné
stanovené mife.

V pfipadé jakychkoliv problému je mozné uspésné reklamovat u vyrobce pfipadnou neucinnost
sterilizatoru pouze v téch pfipadech, pokud pfistroj nebude vyhovovat referenénim zkouskam, podle
kterych byl navrzen.

5. Provozujeme sterilizator vyrobeny jesté podle predchoziho vydani normy EN 285 a Dutinova
zkouska nam nevychazi. Lze presto v tomto pristroji sterilizovat dutinové predméty? Jiny pristroj
nemame k dispozici a vyhlaska MZCR &. 195/2005 Sb. v tomto ohledu nic nezakazuje.

Odpovéd na tuto otazku je nepfimo uvedena v odpovédi €. 3.

Na proces sterilizace ve zdravotnictvi je nutné pohlizet v SirSich souvislostech a vnimat i jina obecna
ustanoveni souvisejicich pravnich predpist a norem.

—V zékoné ¢&. 20/1066 Sb. se stanovi:

,K hlavnim pfedpokladiim péce o zdravi lidu patfi staly rozvoj védy a techniky a pohotové uplatriovani
vysledki védeckého vyzkumu v praxi.”

—V normé EN ISO 17665-1 se stanovi:

Jestlize ma byt vyrobek sterilizovan nasycenou parou, mnoZzstvi zbytkového vzduchu a
nekondenzovatelného plynu na poéatku udrZzovaci doby nesmi branit kontaktu nasycené pary se vSemi
povrchy vyrobku, véetné povrchi v dutinach, lumen a hadickach.”



