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Bowie-Dick zkouska a sterilizace dutin ve zdravotnictvi

1. Standardni Bowie-Dick zkouska

DuleZitou podminkou Uspésného procesu sterilizace poréznich vsazek v parnim sterilizatoru je
vyhovujici Bowie-Dick zkouska (ddle jen BD-zkouska). BD-zkouska byla vyvinuta jako zkouska
Uspésného odstranéni vzduchu z komory sterilizatoru a jeho vsazky a nasledné rovnomérného
pronikani pary do porézni vsazky (textilniho baliku).

Zpusob provedeni zkousky je definovan v ¢lanku €. 17 normy EN 285+A2 a indikatory pro BD-zkousku
(archy o formatu A4) normou EN ISO 11140-3.

Pro BD-zkousku pro sterilizatory o objemu jedné steriliza¢ni jednotky se pouziva redukovany zkusebni
balik o hmotnosti 4 kg, pro vétsi sterilizadtory se pouziva standardni zkusebni balik o hmotnosti 7 kg,
v obou pripadech s pfislusnym indikdtorem formatu A4.

Tato zkouska je zdvazna pro vyrobce parnich sterilizator( a doporucuje se ji pouzit také ve vsech
spornych pripadech, kdy by se mélo rozhodnout, zda je ¢i neni sterilizator zpUsobily ke sterilizaci
porézni vsazky.

2. Alternativni BD-zkouska

Pro denni zkousku parnich sterilizatorl u uZivatell je pouZivani BD-zkousky se standardnim
zkusebnim balikem velmi nepraktické. Proto byly vyvinuty alternativni systémy, pro které plati norma
EN ISO 11140-4. Tyto systémy maji nejriznéjsi podobu, nejéastéji jsou to jednorazové papirové
balicky, jsou ale zndmy i opakované pouZitelné predméty s indikatory ve formé kreditnich karet nebo
prouzk(l, systémy s dutinami, elektronické systémy apod. Spoleé¢né viem témto alternativnim
systémum je jejich vykonnost ¢i odezva, kterd musi byt rovnocenna se standardni BD-zkouskou

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 odvzdusnéni a pronikani pary rozpoznana BD-zkouskou (standardni nebo alternativni)
nedostatecna.

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

ZpUsob provedeni zkousky je definovan v ¢lanku €. 15 normy EN 285+A1 a PCD zkusebni 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 rdznymi dutinovymi systémy, i kdyz vlastni zkusebni télesa mohou byt svym usporadanim
a vzhledem velmi podobna.

Rozhoduijici je oznaceni zkusebniho télesa prislusSnou normou.

Dutinova zkouska s PCD zkuSebnim télesem podle normy EN 867-5 m(iZe byt téZ pouZzivana pro denni
zkousku misto BD-zkousky u sterilizatoru navrzeného alespon podle EN 285+A1, protoZe vykazuje
vySsi obtiZnost.

Pokud ale uzivatel sterilizuje predméty s dlouhymi dutinami, musi zkouset sterilizator pouze
prostfednictvim Dutinové zkousky, BD-zkouska je v tomto pfipadé nedostacujici.



BMT Medical Technology s.r.o. strana 2/2

Otazky a odpovédi

MMM Group

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 alespofi normé
EN 285+A1 a musi tak vyhovovat poZadavkim Dutinové zkousky podle jejiho ¢lanku €. 15.

U starsich pfistroji uvedenych na trh do 2008-12-01 to neni zaruceno. To ale v mnoha ptipadech
neznamenad, ze Dutinové zkousce takovy pfistroj nevyhovi. Rozhoduijici je v téchto pfipadech
praktickd zkouska pomoci PCD zkuSebniho télesa podle normy EN 867-5.

2. Jak poznam, ze predméty, které sterilizuji, jsou predméty s tzv. ,dlouhymi dutinami“?
Zdravotnicky prostredek, ktery je vyrobcem uréen k opakovanému poutziti, musi byt opatfen
informacemi o CiSténi, dezinfekci, baleni a sterilizaci a pripadné o omezeni poctu opakovaného
pouziti.

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

V ptipadé pochybnosti je nutné postupovat podle principu pfedbézné opatrnosti. To znamen3, ze
predméty, které mohou obsahovat dlouhé dutiny, je nutné sterilizovat v pfistrojich a na programech,
které spliuji poZzadavky na sterilizaci dutin.

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

3. Jakou BD-zkousku a jaké zkuSebni téleso mam pfii denni DB-zkousSce pouzivat?

Podle vyhlasky ¢. 306/2012 Sh. je poskytovatel zdravotni péce odpovédny mj. za spravnou volbu
sterilizacniho programu a jemu odpovidajiciho zkusebniho télesa pfi provadéni BD-zkousky.

Pti sterilizaci pevnych nebo poréznich pfedmétl je postacujici provadét denni BD-zkousku
zkuSebnimi systémy podle normy EN 11140-4.

Pfi sterilizaci dutinovych pfedmétu je ale nezbytné provadét Dutinovou zkousku s PCD zkusebnim
télesem podle normy EN 867-5. Dutinové pfedméty maji vyssi ndroky na odvzdusnéni a pronikani
pary a zkousSeni sterilizatoru prostfednictvim alternativnich systém 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 odpovidd normé EN I1SO 11140-4
nebo EN 867-5, neni mozné pouzivat ke zkouseni parnich sterilizatora.

V této souvislosti je tfeba si uvédomit, Ze na zkusebni téleso z jeho podstaty mlizZeme nahliZet jako na
specialni ,,méfici pristroj“, kterym se kontroluje dalsi presny pfistroj, jakym je parni sterilizator. Aby
takovato zkouska mohla byt priikaznd, musi byt k ni pouzity pouze kvalitni, spradvné nastavena a
fadné oznacena zkusebni télesa a odpovidajici indikatory.

Stejné tak je tfeba obezretné pfistupovat k takovym zkuSebnim télesim a indikator(, u kterych jejich
vyrobci deklaruji napft.:

— ,plnéni poZadavki normy ve zvysené mire”,

— ,vysokou citlivost”,

— test klade ve zkusebnich cyklech vyssi poZadavky*, apod.

Spravné nastaveny zkusebni systém musi plnit poZzadavky normy, na kterou se odvolava, pouze

v pfesné stanovené mife.
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