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Bio;ggigké indikdtory pro Xontrolu uéinnosti sterilizanich
- ptistroju

Standardni metodika
1. ROZSAH PLATNOSTI

Tato standardni metodika plati pro vyrobu, oznad&ovani, sta-
noveni termorezistence a pouzivani biologickych indikdtord (dale

jen "biocindikatori") ke kontrole ucinnosti sterilizaénich prist-
roja.

2. DEFINICE

Bioindikdtor je pripravek obsahujici vybrany mikroorganismus
s vysokou rezistenci na Jjedno nebo vice steriliza&nich médii
a jehoZ znicenim po sterilizaénim procesu je prokdzano, Ze steri-
lizace je u&innad. Musi byt jasné rozlisitelny od sterilizovaného
materidlu, aby se zabranilo jakékoliv zdméné &i kontaminaci.

3, OZNACOVANT

3.1. KaZdy obal s bioindikatory musi byt oznaden bud jeho plnym
nazvem nebo jako v bodé 3.2. uvedenou zkratkou. Dadle zde musi byt
nazev testovaciho kmene, jeho ¢islo a zkratka sbirky, 2z niz
pochdzi, jméno vyrobce a datum expirace. -

3.2. Bioindikdtory se oznaduji podle toho, k jaké kontrole jsou
uréeny. Ke kontrole uéinnosti parnich sterilizatorl se oznacuji
BI-PS, formaldehydovych sterilizator BI-FORM, ethylenoxidovych
pfistrojd BI-EO, horkovzdusnych sterilizatoru BI-HS a pro kontro-
lu pretlakovych variéh BI-VA.

4. BALENT

Bioindikatory se mohou deodadvat bud nebalené v zasobnic¢cich
a adjustuji se pak do vhodného obalu &i zkumavky u odbératele
nebo se bali jednotlivé pfimo u vyrobce, ocbal vsak nesmi zabrano-
vat pristupu sterilizaéniho média. Jako obal se nepovoluje
polyethylen.

5. NALEZITOSTI NEZBYTNE PRO SCHVALEN! BIOINDIKATORU

5.1. Vyrobce bioindikdtorl hlavnimu hygienikovi pfi schvalovacim
Fizeni predklddd stanovisko Narodni referenéni laboratofe pro
sterilizaci, Xtera bioindikdtory posuzuje na zdkladé zejména
téchto udaju:



a) testovaci mikroorganismus bioindikétoru

b) nézev a  adresa sbirky, ktera testovaci mikroorganismus
dodala

c) <¢islo kmene

d) podet zdrodki testovaciho mikroorganismu ‘na bioindikdtoru

e) kultivaéni teplota

f) kultivaéni doba (nesmi byt delsi neZ 3 dni)

g) slozeni kultivadni pudy, poZadavky na jeji vlastnosti,
charakteristické znamky rustu testovaciho mikroorganismu

h) teplota a doba, kterou bioindikdtor v pfisludném
sterilizaénim médiu musi prezit

i) teplota a doba, kterou bioindikdtor v pfislusdném meédiu
nesmi prezit

j) expiradni doba bioindikatoru, ktera nesmi byt kratsi nei
3 mésice

k) charakteristické znamky ristu na pevné kultivaéni phdé

1) obal, ve kterém bude biocindikdtor expedovén

n) doba, kterou nelze prekroéit od konce expozice
bioindikatort ve sterilizaénim pristroji do zacatku
jejich laboratorniho zpracovani

5.2. Pro vyrobu bioindikdtori. ke kontrole sterilizaéni u&innosti
parnich a formaldehydovych sterilizatori a pfetlakovych varfiél se
pouzivad Bacillus stearothermophilus. Pro tento mikroorganismus se
teplotou /bod 5.1. h) a 5.1. i)/ rozumi vidy teplota 120 st.
Celsia v parnim sterilizatoru. Dobou se rozumi vidy doba poditand
od okamZiku, kdy po trojnadsobném odvzdusnéni komory sterilizdtoru
dosahne zde pretlak hodnoty 100 KkPa a teplota vystoupi a udriuje
se na 120 st. Celsia do odlehéeni tlaku pary. PFi odvzdudfiovani
musi byt dosaZeno podtlaku nejméné sedesat kilopaskalu.

5.3. Pro vyrobu bioindikadtoru ke kontrole sterilizaéni uéinnosti
horkovzduénYch‘éthylenoxidonch sterilizatoru se pouZivd Bacillus
subtilis. Pro tento mikroorganismus se teplotou /bod 5.1. h)
a 5.1. i)/ rozumi vidy teplota proudiciho vzduchu 160 st. Celsia
v horkovzdusném sterilizdtoru. Dobou se rozumi vidy doba poc¢itand
od okamZiku, kdy ukazatel elektrického odporového teploméru na
pFistroji dosdhne 160 st. Celsia do okamZiku vyjmuti bioindikato-
ru z pristroje. Po celou tuto debu nesmi teplota klesnout pod
160 stuprit. Cas nabéhu z pokojové teploty na teplotu 160 stuphia
se nezapoditava, je vsak nedilnou soucdsti pojmu “doba”.

5.4. Pripravovany mohou byt i takové bioindikdtory, které obsahu-
ji oba dva shora uvedené testovaci  mikroorganismy B.
stearothermophilus i B. subtilis, tedy bioindikator univerzalni,
1isici se pak jen potfebnym kultivaénim médiem a kultivacéni tep-
lotou p¥i jejich laboratornim zpracovdni po expozici ve sterili-
zétoru.

5.5. Jako nosice testovacich kmsnﬁ moZno pouZit jednak nasdkavy
papir nejlépe o gramiZi 450 g/m*, prip. steatitové vdle&ky nebo
jiné podobné porézni latky.

6. ZKOUSKY THERMOREZISTENCE
6.1. Bioindikdtory pro parni, formaldehydovou a vodni sterilizaci
6.1.1. Nebalené bioindikatory

Bioindikdtor se vloZi do vysterilizované zkumavky vysoké 9-10 cm
a uzavie zatkou z papirové vaty. Dvacetétyri namatkové vybranych
takovychto testQ se ve stojanku vloii do prazdného parniho steri-
lizdtoru o objemu do 150 litrQ do stfedu pracovniho prostoru a po
trojnidsobném odvzdusnéni se podrobi téinku nasycené vodni pary
pod tlakem 200 kPa (pretlak 100 kPa) pri teploté 120 st. C po do-
bu péti minut. Cas 5 minut méfeny stopkami se po¢itd od okamiiku,
kdy po tfetim odvzdusnéni teplota mérend elektrickym odporovym
teplomérem, kterym musi byt pristroj pouZity X testovani vybkaven,
dosahne 120 stupAl Celsia a manometr Xkomory ukazuje pretlak 100
KPa. Po skonéeni faze suseni, ktera nesmi trvat déle nei 10
minut, se zkumavky z pristroje vyjmou, ponechaji se alespon 10
minut zchladnout, pak se pfevrstvi 5 ccm predepsané kultivaéni
pady a inkubuji pfi pfedepsané teploté po predepsanou dobu, ktera
nesmi byt delsi neZ 3 dny. O0d expozice v autoklavu do zpracovani
testd nesmi uplynout doba delsi nez 2 hodiny. Po skongené
inkubaéni dobé musi dojit k rustu mikroorganisml identickych
s testovacim mikroorganismem ve vsech 24 zkumavkach.

Tyto bioindikdtory nesmi pteZit patnéctiminutovou expozici
pfi teploté 120 st. Celsia p¥i stejnych podminkach jak shora uve-
deno.

6.1.2, Balené bioindikatory

Pouiije se rovnéZ 24 vzorkl, které se naskladaji do stojanku
a postup je pak stejny jako Vv bodé 6.1.1. do okamZiku laborator-
niho zpracovani. Vlastni bioindikdtor musi byt z obalu vyjiman
asepticky, asepticky vloZen do vysterilizované zkumavky s kulti-
va&ni pudou a uzavien vysterilizovanou zdtkou. Dalsi postup, pod-
minky a vyhodnoceni jsou stejné jako u bioindikatoru nebalenych.

6.1.3. Bioindikdtory, které jsou expedovadny 2z vyroby soucasné
g kultivaéni pudou jako celek (t.zv. self contained) se zpracova-
vaji dle navodu vyrobce. :

6.1.4. Bioindikatory dle bodu 6.1.1. a 6.1.2. musi byt v labora-
tofi zpracovavany ve skFinich s lamindrnim proudénim nebo v po-
dobném aseptickém prostoru.

6.2. Bioindikatory pro horkovzdusnou a ethylenoxidovou
sterilizaci.

6.2.1. Nebalené bioindikatory
Test se pripravi tak, Ze Jjeden bioindikator se vlozi do vysteri-

lizované zkumavky min. 9 a max. 10 cm vysoké. Dvacetétyri tako-
vychto otevienych zkumavek se umisti do stojanku, na podnos se da



odpovidajici podet kovovych uzavérd a oboji se vloZi do prazdného
horkovzduiného sterilizdtoru s nucenou cirkulaci vzduchu o objemu
60~- 120 1itra k mistu, kde je &€idlo elektrického odporového tep-
loméru, kterym musi byt pristroj pouZity k testovani vybaven.
Pristroj se nastavi na teplotu 160 st. C a expozici 9 minut. Doba
nédbéhu teploty na 160 st. C se do doby 9 minut nezapoéitava, je
ale jeji nedilnou soudasti. Kovové uzdvéry moZno vysterilizovat
téz predem. Testy se vkladaji vidy do sterilizdtoru nevytopeného,
t.j. majiciho uvnit¥ pracovniho prostoru pokojovou teplotu.
vzhledem k nepresnosti nékterych casovych ovladadl se expozice
9 min. méri stopkami od dosaZeni 160 st. C.

Po uplynuti deviti minut se pFfistroj vypne, otevie a zkumav-
ky se ihned wuzavrou zatkami a vyjmou se ze sterilizatoru. Po
zchladnuti, které trva 10 min. se zkumavky zaliji 5 ccm tekuté
kultivaéni pidy a inkubuji se pri pfedepsané teploté po predepsa-

nou dobu. Po jejim uplynuti musi ve vsech 24 zkumavkach dojit
k rustu mikroorganismi identickych s testovacim kmenem.

Tyto bioindikatory nesmi preZit tFicetiminutovou expozici
pri 160 st. C pfi stejnych podminkdch, jak shora uvedeno.

6.2.2. Balené bioindikatory

K testovani se rovnéi pouZije 24 vzorkl bioindikdtoru, které se
naskladaji do stojanku a postup je pak stejny jako v bodé 6.2.1.
aZ do okamZiku laboratorniho zpracovani. Vlastni biocindikadtor
musi byt z obalu vyjimin asepticky a asepticky vloZen do vysteri-
lizované zkumavky s kultivaéni pidou, uzavren vysterilizovanym
kKovovym uzavérem. Dalsi postup, podminky a vyhodnoceni jsou stej-
né jako u bioindikatoru nebalenych.

6.2.3. Bioindikatory uvedené v bodé 6.2.1. a 6.2.2. musi byt
v laboratofi zpracovavany ve skfini s laminarnim proudénim nebo
v podobném zarizeni.

6.2.4. Bioindikatory "self contained" - postup je stejny jako
v odstavci 6.1.3.. Tento +typ bioindikatoru se vsak nehodi pro
testovani horkovzdusnych sterilizatoru.

7. POUZITI BIOINDIKATORU KE KONTROLE UCINNOSTI STERILIZATOR(U
7.1. VSEOBECNA USTANOVENZT

7.1.1. Podle vyhlasky MZ &. 207/92 Sb. musi byt kazZdy steriliza-
tor na oddélenich centralni sterilizace a na sterilizacénich cent-
rech ihned po instalaci a pak lx mésicéné kontrolovdn bioindikato-
ry. Sterilizaéni pristroje umisténé jinde podléhaji Kontrole bio-
indikdtory po 200 .pracovnich cyklech, nejméné vsak 1x za rok, ji-
nak vidy, vyZaduje-li to situace, zejména pokud vzniknou jakékoli
pochybnosti o G&innosti sterilizace.

7.1.2. Kontrola bioindikdtory se provede také po opravé
pristroje, zejména , byl-1li p¥istroj opravovan na zakladé
pfedchoziho nevyhovujiciho vysledku testovani.

7.1.3. Sterilizaéni ddinnost bioindikatory se musi kontreclovat
té% u pristroji pouZivanych ke sterilizaci v nezdravotnickych
zatizenich. .

7.1.4. Kontroly bicindikatory provadéji zdravocnicka zarizeni.
2 titulu statniho zdravotniho dozoru na tuto kontrolu doziraji
a odborné usmérnuji odborni pracovnici oddéleni pro dezinfekci,
prip. protiepidemickych oddéleni hygienickych stanic.

7.1.5. Pracovnik odpovidajici za provedeni kontroly uc¢innosti
sterilizaéniho pristroje rozhodne, 2zda kontrola se provede pri
viech parametrech sterilizace, &i Jjen pri nékterych. Ridi se
pri tom predevsim pouZivanymi paramtry sterilizatoru.

7.1.6. Pri kontrole sterilizaéni W¢innosti musi kontrolujici
pracovnik provést tyto ukony:

a) ovérit typ, vyrobce a vyrobni ¢islo ptfistroije,

b) zkontrolovat nastaveni parametri sterilizace na pristroji
(tlak, teplota, cas),

c) u parnich sterilizatorl zkontrolovat provedeni a vysledek
Bowie Dick testu (po datu, kdy tento test bude narizen), nebyl-li
proveden, musi byt proveden dodatecné,

d) vlozit prisludny pocet bioindikdtoru do pristroje a peo
skonéeni sterilizadniho cyklu je vidy vyjmout za prip. spoluprace
obsluhujici osoby,

e) u parnich sterilizatoru zkontrolovat dosazeny podtlak pfi
odvzdusnovani.

7.1.7. Pri zkoudce ucinnosti steriliza&niho pristroje musi byt
kontrolujici osoba pritomna po celou dobu sterilizaéniho cyklu
a sledovat, 2zda je dosaZeno nastavenych parametru, V pripadech
hodnych zretele nemusi tato pritomnost byt nepferusovana, je vsak
nutné, aby v pribéhu vlastni sterilizace byly dosazené parametry
sterilizace v pribliZné rovnomérnych intervalech alespofi 3x zkon-
trolovany a zdokumentovany. Pritomnost je dualeZitd zejména pfi
vkladani a vyjimdni bioindikdtorQl z pristroje. Nebyl~li z mimo-
fadnych divodi kontrolujici pracovnik pfi sterilizaci pritomen,
musi tuto skuteénost vyznaéit v pruvodce. NepretrZita pritomnost
kontrolujiciho pracovnika je nutna pri opakované zkousce,
byla-1li predchozi zkouska nevyhovujici.

7.1.8. Je treba, aby bioindikatory byly predevéim rozmistény do
téch mist, kterd jsou pro sterilizaéni médium nejhife pristupna,
priéemz ov&em nutno dbat, aby bioindikdtory byly umistény na
v8echna sita pristroje.



7.1.9. Ke kazdé kontrole ucinnosti sterilizaéniho p¥istroje musi
byt vyplnéna pruvodka, ve které musi byt ddaje o zkouseném prist-
roji - obec, zarizeni, oddéleni, umisténi, typ pfistroje, objem
komory, vyrobni ¢islo, zkousené parametry sterilizace, rozmisténi
bioindikdtord, resp. rozmisténi baliki &i kontejnert s bioindika-
tory, dosazena hodnota podtlaku, vyrobce pouzitych bioindikatoru,
datum a ¢as vyjmuti bioindikdtori =z prFistroje, na misté zjisténé
zavady a jméno zkousejiciho.

7.1.10. Na zakladé provedené kontroly a laboratornich vysledki
musi byt provozovateli pfistroje vydana zprava, ze které musi byt
zfejmé, zda pristroj vyhovuje a mhZe byt tedy pouZivan, nebo zda
je proveoz pristroje dodasné zastaven do provedeni nové zkousky
nebo zda je pristroj vyrazen z provozu a musi byt podroben tech-
nické prohlidce.

TN
( 7.2.) KONTROLA UCINNOSTI PARNICH STERILIZATORU

\7T2.1. Pro kontrolu uU¢innosti parnich sterilizaénich pristroju se
pouzivaji bioindikdtory s Bacillus stearothermophilus jako testo-
vacim mikroorganismem. Mohou byt zataveny nebo zalepeny v saécich
Lukasterik nebo zataveny v obalu typu papir-folie nebo ve zkumav-
kdch max. 10 cm dlouhych uzavienych zatkou z buniéité vaty.

S

7.2.2.Bioindikatory se vkladaji do t.zv. testovacich balikd rou-
ek, které pred testovanim musi byt viZdy suché. Balik md rozméry
25 cm x 50 cm a vysku takovou, aby jeho hmotnost dosahovala 6kg
plusminus 10%. Do kaZdého takovéhoto baliku se vkladaji bud 2
nebo 4 bioindikatory. Jeden se umisti vZdy do stfedu baliku
a druhy tFfi centimetry pod prvni, trfeti se dad o daldi 3 cm pod
druhy a &tvrty o tFi centimetry nad prvni. Po zasunuti biocindika-
tort se balik bali do dvojitého papiru typu Lukasterik nebo jiné-
ho schvaleného papiru ¢i textilu.

7.2.3. Je-1i k baleni materialu urc¢eného ke sterilizaci zaveden
Kontejnerovy systém, ukladaji se rousky do kontejneru nastojato.
Pri testovani pristroje se pouZivd kontejneru cca o rozmérech
Sirka 27 cm, vyska 27 cm a délka 58 cm a bioindikdtory se vklada-~
ji do vysky 3 cm ode dna a 5 cm od kratsich stran kontejneru, po=-
kud maji byt v jednom kontejneru 4 bioindikdtory, uklddaji se
zbylé dva 6 cm ode dna a 15 cm od kratsich stran kontejneru.

7.2.4. Podle velikosti sterilizdtoru se pak do pracovniho prosto-
ru sterilizatoru vkladaji jes&té baliky (kontejnery) textilu bez
bioindikatoru, které tak vymezuji vsdzku materidlu a jejich pocet
je uveden v tabulce.

7.2.5. Baliky ani kontejnery s rouskami se nepouziji k testovani
téch pristroju, které nejsou ke sterilizaci poréznich materidlu,
tedy i pradla, uréeny. Jde 2zde vesmés o pfistroje malokapacitni,
které nejsou vybaveny odsadvacim zarizenim (vyvévou). V téchto
pristrojich se biologické indikatory pouZiji v obalech dle
odstavcee 7.2.1. a doporucuje se jé do sterilizatoru
nevybavenych vyvévou a mnohdy ani nemajicich program vsuseni”
umistovat ve svislé poloze, aby se zabranilo jejich prip.
nadmérnému zavlhnuti.

7.2:6., Pro stanoveni podétu bioindikatori pro jednotlivé sterili-
zatoy se vychdazi 2z t.zv. sterilizac¢ni jednotky, coZ je rozmér
pracovniho prostoru (komory) sterilizdtoru 30x30x60 cm, t.j. 54
litrd. V soucasné dobé se parni sterilizdtory vyrabéji jako na-
sobky této sterilizaéni jednotky. Celkovy polet testovacich bali-
kx4 8 bioindikAdtory potiebnych ke zkousce sterilizaéni uc¢innosti
a ostatnich baliki s@ stanovuje takto :

- - - - = > o

Podet ster, Testovaci balik se Pocet balfkui Celkovy pocet
jednotek 4 BI 2 BI prddla bez BI  biloindikdtoru
1 1 - - 4
4 2 - 2 8
6-9 2 1 3-6 10
12 3 2 7 16
18 4 3 11 22

7.2.7. Baliky s bioindikatory se pokladaji prfedeviim do dolni
tPetiny pracovniho prostoru ke dverim a do blizkosti odpadni rou-
ry, kde se predpokladda nejobtiZnéjsi dosaieni nastavenych para-
metrui sterilizace.

7.2.8. Pri kontrole Gé&innosti sterilizaénich pFistrojl s nucenym
odsavanim vzduchu je tfeba shlédnout posledni Bowie-Dick test.
Neni~li k dispozici nebo byl~li by shleddn neaktudlnim, je treba
tento test provést jako souddst kontroly. RovnéZ je nutné
zkontrolovat hodnotu podtlaku dosahovanou ve fazi odvzdusinovani,
ktera nesmi byt mensi neZ 60 kPa.

7.2.9. Testovaci baliky s pradlem se uZivaji pro kontrolu které-
hokoliv programu parnich sterilizétorﬁ, pri kterém je pouZito nu-
ceného odsdvani vzduchu (tedy i pro program guma a pod.).

7.2.10. Byla-li zkouska sterilizaéni Géinnosti parniho steriliza-
toru nevyhovujici{ (biologické indikdtory Jjsou po kultivaci pozi-
tivni), mél by kontrolu provadéjici pracovnik vyloudit tyto pfi-
éiny pozitivity :



a) Biologicky indikator nebyl do pristroje vibec vloien.

b) Biologicky indikdtor sice do pristroje vloien byl, ale
sterilizaéni cyklus neprobéhl.

c) Biologicky indik&tor do  pristroje vloZen byl, ale
sterilizaéni cyklus pro poruchu dodavky pary nebo
elektfiny neprobéhl upiné.

d) Biologicky indikator do prfistroje vloZen byl, ale bylo
zabranéno pristupu pary k nému (uzavieny sterilizaéni

buben).
e) Biologicky indikadtor do pristroje vloZen byl, ale doba
sterilizaéni expozice byla kratdi, neZ odpovida

pfislusnému pretlaku pary a teploté.

f) Biologicky indikator do ptistroje vloZen byl, ale
pfetlak pary,a tim i teplota,byla ni2&i neZ odpovidd
prislusné dobé steriliza¢ni expozice,

g) Biologicky indikator do pfistroje vloZen byl, sterilizaéni
cyklus probéhl,sice podle spravné nastaveného tlaku a pri
spravné dobé sterilizaéni expozice, ale teplota pary byla
vyssi, nei odpovidd nastavenému a - dosaZenému tlaku
(prehrata para).

h) TotéZ jako v bodé f), ale teplota pary byla niisi, nel
odpovidd nastavenému a dosaZenému tlaku (vlhka para).

i) Ve fazi trojnasobného odvzdusrovani nebylo dosaieno
podtlaku alespon 60 kilopaskalu.

j) Biologicky indikator vloZen, zkouska probéhla spravné,
ale v nevyhratém pristroji.

PFi prvni zkousce kontrolujici pracovnik vsechny priéiny
uvedené v bodech a) - j) vétsinou vyloucit nemﬁzg,a proto

7.2.11. Je nutno provégﬁgg&%uéku, a to pri alespoii druhém, pri
velké vzdalenosti od zdroje pary,aZ pii tretim sterilizaénim cyk-
lu. P?i druhé zkousce sterilizaéni Géinnosti je kontrolujici pra-
covnik &i pracovnice pritomen celému sterilizaénimu cyklu od vlo-
3eni bioindikatord do pristroje aZ do jejich vyjmuti. Pouhou svo-
ji pritomnosti vyloudi moinost pozitivity testd 2z divodd uvede-
nych pod pismeny a) aZ d) odstavce 7.2.10. Pozeorovanim a zapiso-
vanim dosahovanych parametri miZe odhalit pozitivitu testd z da-
voda uvedenych pod body e) az j). ' :

Pri této druhé zkousce je vhodné do pristroje vloiit kromé
stanoveného po¢tu testll maximalni teploméry, nejlépe alespon tri,
a to do jednoho mista, nejlépe do dolni tretiny sterilizalni ko=
mory ke dverim. Teploméry budou Ve svislé nebo alespofi v Sikmé
poloze. Mély by byt ocejchovany. Nejsou-li tyto teploméry k dis~
pozici, musi se kontrolujici pracovnik spokojit s udaji vestavé-
ného teploméru, odpadad tak oviem moZnost srovnani.

Zjisti-1i se ve fdazi odvzdushovdni (viz bod 7.2.10. 1i),2Ze
hodnota podtlaku nedosahuje alespori 60 kPa, neni nutné ve zkousce
pokracovat a zahdjit ji znavu aZ po nastaveni ¢i sefizeni vyvevy
pristroje.

Po probéhlém sterilizaénim cyklu, prfi kterém se doba steri-~
lizaéni expozice méfi stopkami, ¢imZ se zkontroluje nastaveni ca-
su na sterilizdtoru, se vyjmou bioindikdtory a ode&tou hodnoty na
teplomérech. Je-1li na nich teplota vyssi o 5 a vice procent, nel
odpovida dosahovanému tlaku, je to znamkou toho, 2e 8lo o paru
preh¥atou, kterad nemd takove sterilizaéni G&inky jako pdra nasy-
cena.

Pokud byla zjisténa teplota o 5 a vice procent ni2si, slo z¥ejmé
o paru vlhkou, jejiZ ucinky rovnéi nedosahuji udéinku pary nasyce-
né. Vv takovém pFipadé ui by ani nebylo nutné bioindikdtory zpra-
covavat, pokud miZeme ovisem s Jjistotou prohlasit, Ze teplotni
udaje jsou spolehlivé.

Nebyly-1li maximalni teploméry pouiity, nutno se spokojit se
sledovanim Gdaji vestavéného teploméru a v pEedchozich odstavcich
uvedené hodnoceni provést jen podle tohoto teploméru.

Zjisténé teplotni diference je nutno zaznamenat s tim, aby
byla provedena revize parniho potrubi.

Pokud sterilizaéni cyklus probéhl v souladu s nastavenymi
hodnotami a testy jsou po laboratornim zpracovani znovu
pozitivni, naskytaji se na pf. tyto divody:

k) Ke kultivaci pouzitd pida byla kontaminovand nebo neméla
spravnou hodnotu pH.

Opatreni: Pri kaZdém zpracovani biologickych indikatora
pouzivat kontrolni vzorek  pudy soubéiné kultivovany bez
bioindikatoru.

1) Doglo k sekundarni kontaminaci p#i laboratornim zpracovéni
testa. .

Opatfeni: Biologické testy zpracovavat ve sk¥ini s
laminarnim proudénim nebo v néjakém jiném vhodném prostoru.

m) Ke Xkultivaci bylo pouzito nestandardni plidy nebo pidy, ktera
neni predepsana vyrobcem.

Opatfeni; Pouzivat vidy standardni pidy nebo pudy pfedepsané
vyrobgem bioindikatoru.

% Byiy-li vylouéeny priéiny pozitivniho vysledku testovani
uvedené pod pismeny k) - m), pak je treba: -

A) vyo&kovat pozitivni  bujény na pevnou pudu.
Z0stane~li po kultivaci pevna pida negativni, musi se hledat
priéina znovu v bodech k) ~ m).

Jde-1i na pevné pidé o riust kmene identického s testovacim
mikroorganismem bioindikatoru, coZ Jje moZno &i nutno prokdzat



mikroskopickym preparidtem, provede se:

B) kontrolni zkouska thermorezistence ouzityc
bioindikdtord podlé stanidardni metodiky, t.J. P st.C po
) Winut, Xkterou bioindikdtor nesmi preZit. Pokud by
bioindikidtor tuto teplotu a dobu pfezil, Jjde o bioindikator
zdvadny a na tuto skutecnost je treba ihned upozornit vyrobce a
téZ NRL pro sterilizaci.

Pokud nepfezije, nutno hledat pEi¢inu pozitivniho vysledku testo-
vani znovu nejen vV pristroji, ale téZ ve sterilizaénim médiu
a jeho ptivodu a odvodu. MiZe jit napf. o nedostateéné odvodriova-
né pfivodni potrubi pary, na kterém ma byt kazdych 25 metrd od-
vodhiovaci hrnec, nebo tyto odvodiiovaci hrnce nepracuji spravné,
nebo je nespravné redukovan tlak nebo nevhodné zliZeno potrubi,
dale miZe jit o poruchu v odvodu kondenzdtu. Tyto Kontroly musi
spolehlivé a odpovédné provést prislusny technicky pracovnik
dstavu. Dale miZe jit téZ o doddvku nekvalitni pary.

Mnohé zavady tohoto druhu miZe odhalit EURO Bowie Dick test
(barevny).

MiZe jit o tyto priciny:

I. PRESYCENA (VLHKA) PARA

- Nevyhraty pfistroj

- Nedost. odvodnén pf¥ivod pary
- Teplota v plasti niZdi neZ v komore

1I1. PREHRATA PARA

Redukéni ventil blizko sterilizatoru
Vysoka teplota-v plasti y .
Zména pruméru potrubi blizko pfistroje
Mnoho ostrych ohybl parnino potrubi

III. NEDOSTATECNE ODVZDUSNENE

- Chybné nastavené

- Vysoka teplota vedy pro vyvévu
- Porucha vyvévy

IV. NIZKA TEPLOTA

- Chybné nastavena

- Zavada ve snimaci tlaku

V. KRATKA STERILIZACND EXPOZICE

- Chybné nastavena
- Porucha &asového ovladace
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VI. NETESNOSTI

Dveri

Snimadu tlaku a teploty
Ventilh

Potrubi

vyvévy

Trhlina v potrubi

VII. INSTALACE

- Redukéni ventily - musi redukovat vZdy jen maximalné na
polovinu pfedchoziho tlaku, posledni redukéni ventil ma
byt umistén ve vzdalenosti 4 - 6 m od ptistroje a za nim
uz musi potrubi vést bez jakéhokoli vétveni k pristroji.

- Potrubi - spad 2%, izolace proti chladu, odvodnéni

Za ucelem zjisténi téchto pfidin, doporucuje se u kaZdého
parnihe steriliza&niho pFistroje provést jednorazoveé zkousku s
barevnym EURO Bowie Dick testem pfi teploté 134 st. Celsia po
dobu 3,5 minuty.

7.2,12. Je-11i tfeba provést kontrolu programu “roztoky",
doporuduje se do lahve obdobné 1lahvim, ve kterych se roztoky
sterilizuji, dat  kultivaéni padu  urcenou  pro pouity

bioindikator, do této pudy nebaleny bioindikdtor ponorit a
uzavFit zatkou obdobnou jako u ostatnich lahvi. Pfitom je treba
dbat, aby mnozstvi vzduchu nad lahvi s bioindikdtorem odpovidalo
mnoistvi vzduchu v ostatnich lahvich. Sterilizace léé¢iv a jeji
kontrola je zdleZitosti SUKLu a jemu podfizenych jednotek.

/;tay KONTROLA UCINNOSTI PLYNOVYCH STERILIZATORO
)

7.3.37V plynovych sterilizadtorech se vyuZiva jako sterilizaéniho
média bud formaldehydu nebo ethylenoxidu. Podle velikosti
pracovniho prostoru pfistroje,tiidime na skupiny do 60, 150 a nad
150 litru.

7.3.2. Pro formaldehydové sterilizaéni pristroje se vidy pouZiji
bioindikatory s Bacillus stearothermophilus, pro ethylenoxidové
sterilizatory bioindikatory s Bacillus subtilis.

7.3.3. Pro pristroje s vymérou pracovniho prostoru do 60 litrd se
pouziji 4 bioindikdtory, do 150 1litrd 8 a nad 150 litru 8
bioindikatord plus na kaZdych 50 litrd objemu pracovniho prostoru
vidy jeden bioindikator navic.

7.3.4. Bioindikatory se pouiivaji balené, a to pro
formaldehydovou sterilizaci bud v zataveném ¢&i zalepeném sdcku
Lukasterik nebo Vv zataveném obalu typu papir-folie, pro
ethylenoxidovou sterilizaci v zataveném obalu typu papir-folie.
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7.3.5. Prisludny podet bioindikdtoru se v pEistroji rozmistuije
podle navodu vyrobce, neni-li to v navodu uvedeno, pak se
bioindikatory rozmistuji tak, aby byly v nejnepfiznivéjsich
mistech, t.j. u zadni stény pristroje a u dvefi a dale pak mezi
Z’materiélem.

7.3.6. Kazdy nové instalovany formaldehydovy pEistroj je tieba
testovat pomoci 1,5 m dlouhé trubiéky o priméru 2 mm, na jejimz
konci je komirka pro bioindikadtor. Tato pomicka se pred zkouskou
zatavi do obalu papir-folie. Z predepsaného po¢tu bioindikatoru
je treba pouzit alespon tfi takoveéto trubicéky.

(ifi) KONTROLA UCINNOSTI HORKOVZDUSNYCH STERILIZATORU

<4.1. Pro horkovzdusné sterilizaéni pristroje se pouZivaji
bioindikatory s Bacillus subtilis jakeo testovacim kmenem.

7.4.2. Pro pristroje s vymérou pracovniho prostoru do 5 litrd se
pouziji 3 ks, do 30 litrd 6 ks, do 60 litrt 8 kusd, do 120 litrd
10 kusQ a nad 120 litrd 12 kush,

7.4.3. Bioindikatory se mohou pouZivat zatavené nebo zalepené v
papiru nebo folii snasejicim steriliza¢ni teplotu a do 1.1.1996 i
ve zkumavkach dlouhych max. 10 cm, uzavienych zatkou. Umistuji se
dle navodu vyrobce sterilizatoru, neni-li v navodu nic uvedeno,
ukladaji se do predpokladanych nejnepfiznivéjsich mist z hlediska
rozloZeni teploty, t.j. ke dverim a k zadni sténé pfistroje, pfi
cemZ Jje treba, aby kazdé sito pristroje bylo stejnomérné
bioindikatorem obsazeno.

7.5. KONTROLA UCINNOSTI PRETLAKOVYCH VARICO

7.5.1. Pro kontrolu pretlakovych variéa se pouZivaji
bioindikatory s Bacillus stearothermophilus v poc¢tu stanoveném
tabulkou v odstavci 7.2.6.

7.5.2. Pro testovani téchto prfistroju pracujicich s parou jako
sterilizaénim médiem se pouzivd bioindikatord jako ke kontrole
parnich sterilizatord dle odstavce 7.2.1. :

7.5.3. Je-1li pouZito jako sterilizacniho média vody, Je
nejvhodnéjsi vlozit nebaleny bioindikator s B. stearothermophilus
do zkumavky s tekutou kultivaéni pldou a zazdtkovat buniéitou
vatou. Kazdy takto pripraveny test se pak vloZi do Kkadinky s
takovym mnoistvim vody, aby sloupec vody v kadince, postavené na
sito v pristroji, byl vy$si neZ hladina vody v pEistroji. Pro
tuto zkoudku Jje moZno pouZit i Jjiného vhodného obalu pro
kultivaéni pidu a bioindikator.

8. KULTIVACE BIOINDIKATORU

8.1. Laboratof zpracovidvajici bioindikatory vyzna&i do pravodky

datum, kdy material d& Tabdtatore doseI a datim a hodinu, kdy
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Ryla kultivace bigindikdtorud zahéjena.
8.2. Kultivace exponovanych joindikatori musi byt provedena v
souladu s podminkami vyrobce v navodu, Kktery vyrobce odbérateli
na jeho vyZadani s bioindikdtory doda.

8.3. 2Zpracovani bioindikdtoru, resp. manipulace s nimi ]
expozicl v testovanem pristroji, smi rovadéna pouze ve sk¥ini
s lamindrnim  proUdénim ne podobném _zarizeni  zabranujicim

sekundarni Kkontaminaci. Neni-l1i takovéto zarizeni k dispozici,
mohou ~ Byt BiSIHNdiKATory PO €Xpozicl vyjimedné do_ 1.1.1996
zpracovavany v prostoru k tomu urc¢eném, kde _isou vwwoPena - a
dodriovdna rezimova opatreni k zabranéni sekundarni kontaminace
zpracovavanych testu.

6 testy se ode¢itaji vidy po 24 hodinadch a2 do
by “~stanovena vyrobcem bioindikdtoru. Po
téni rus ozitivii” tekKut&  pudy vyoCkovavaji na pevné

pudy, je=1i _to nutné k vylouCeni sekunddrni kontaminace nebo z

jiného dfvodu, ptip.»se Zhotovuje miKrosKopicky preparat.

8.5. ;Vg:ledek kultivace se vyznadi v pravodce tak, aby bylo
zreimé, Kterd testy Byly negativni _a ktere pozitivni, dile se na

pruvodce  uvede = datum ukonCeni kultivace, podpis odpovedneho
pracovnika a razitko laboratore.

9. UKONY STATNIHO ZDRAVOTNIHO DOZORU
)

9.1._ Ukony statniho zdravotniho dozoru provadéné v souvislosti s
kontrolou ucinnosti sterilizacdnich pr¥istrojud jsou bezplatne.

9.2, oddéleni pro dezinfekci, pripadné oddéleni protiepidemicka
hygienickych stanic pravedou statni zdravotni dozor nad kontrolou
steriliza&ni WuUéinnosti vidy u pristrojd novych pred Jjejich
uvedenim do trvalého provozu, Dale pak, vyvstanou-li pochybnosti
o sterilizaéni ~u€innosti  _pristroje; obvykIe na _ zaklade
epidemiologické souvislosti.

9.3. Mimo kontrol uvedenych v bodé 9.2. provadéji utvary stétniho
zdravotniho ~"dozoru  Kontrolu  sterilizacnich _ pristroju dle
vlastniho uvazeni, pfi &emZ se doporucuje prihlédnout k frekvenci
pouzivani _pristroje, Jakoz 1 k dalsim ev, 1 specifickym

okolnosten.

9.4. optimalni frekvenci kontrol z hlediska statniho zdravotniho
dozoru je moZno spatrovat v :

a) kontrole dokumentace na oddélenich centrdalni sterilizace
a sterilizaénich  centrech, zda je zde v Jjednomési¢nich
intervalech provadéna kontrola uéinnosti sterilizace
bioindikédtory a od nabyti uéinnosti predpisu o provddéni Bowie
Dick testu a dalsich chemickych testfi, 2da Jjsou tyto testy
pouZivany a zda jsou v provozu registraéni zarizeni, pokud je
jimi sterilizator vybaven.
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: .  PRUVODKA
KE ZKOUSCE UCGINNOSTI STERILIZATORU BAKTER. TESTY

b) kontrole individualni sterilizace na lazkovych Druh a umfsténi PS& Druh zkoudky
oddélenich, kde se sterilizuje denné&, spojené s provedenim pfistroje Obec po instalaci
kontroly Gé¢innosti sterilizace bioindikdtory - 2x rocné. PS Ulice periodické

c) kontrole individualni  sterilizace na  luzkovych e et - ggmggiggg
oddélenich, Kkde se nesterilizuje denné, spojené s provedenim
kontroly uéinnosti sterilizace bioindikdtory =~ 1x roc¢né Vyrobce Typ vyr. &.

d) kontrole individualni sterilizace v ambulantnich

za*izenich chirurgického charakteru, spojené s provedenim . °
kontroly 8&innosti sterilizace bioindikatory - 2x ro&né Parametry nastavené: tlak_____kPa,teplota c, ¢as min.

Parametry dosaiené: tlak kPa,teplota °c, &as min.

e) kontrola individudlni sterilizace v ambulantnich

zarizenich nechirurgického charakteru spojené s provedenim .
kontroly uUéinnosti sterilizace pioindikétory - 1x ro&né. Vsdzka 1/4 1/2  3/4 11 cbjem komory ________ litrd

Priloha: Vzor pruvodky ke zkousce G&innosti sterilizdtoru bakter. . . N . : .
testy. Pfedpok}adé se, e tisk bude po obou stranich, takie R U parni steril.dosaZeny podtlak pfed vlastni sterilizaci______kPa
privodka bude mit formit A 5. U pfetlak. vari&h sterilizace parou [ | sterilizace vodou [_]

. PouZité BI:vyrobce obal pocet ks ]

Testoval:datumlhodina lpodpis lPoznémky

L L T T T T L R N LR
- - B L L R R L L L L P PEE P

Rozmisténi bioindikatoru

Doslo do laboratorfe:
dne
hodin

Kultivace zahdjena:
£ dne
hodin

Kultivace ukoncena:
dne

Za kultivaci odpovidd:

Razitko laboratore

ZAVER:
Pfi{stroj zkousce uéinnosti bioindikdtory vy hovuije.
Vysledek zkoufky udéinnosti bioindikdtory neni jednoznadény, zkous-
ka bude opakovéna., Pfistroj mt 2 e - n a 8 m { - byt provozovéan.
P#{stroj zkoudce u&innosti bioindikdtory ne vy hovujae,
nesni byt aZ do vysledku dal3i zkousky provozovan,

fotdne................ Razitko, podpis



HEM-370-30.3.94

viem krajskym hygieniktm v (R
hygienikovi hl.m. Prahy

véc:

Na navrh referenéni laboratore pro fyzikdlni a plynovou
sterilizaci a kontrolu jeji u&innosti v Hradci Kralové

vyhlasuji

podle ustanoveni 71, odst. 3 zdkona &. 20/1966 Sb. o péci o
zdravi lidu ve znéni pozdéjsich predpisd Jako zavaznou pro
hygienickou sluZibu na useku kontroly ucéinnosti sterilizaénich
pEistroju

standardnf metodiku YBiologické indikdtory pro kontrolu ucinnosti
sterilizadnich pristroji”

Plné znéni metodiky i jeji vyhladeni bude uverejnéno Vv priloze k
w Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica.

MUDr. Jifi vytlaéil,v.r.
hlavni hygienik (R



