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Kontrola sterilizace podle prilohy €. 4 vyhlasky €. 306/2012 Sb. 2012-12-05

Tento dokument je struénym vytahem pozadavku ¢l. IV.IIl. a IV.VIIl. shora uvedené pfilohy vyhlasky a dalSich pozadavkl zakona €. 258/2000 Sb. tak, jak jsou
témito pravnimi pfedpisy stanoveny. Jakékoliv zmény téchto pozadavk{ muze podle § 17 odst. 4 a § 84 odst. 1 pism. ) zak. €. 258/2000 Sb. povolit pouze
organ OOVZ (KHS) na zakladé zadosti.

Tyka se shodné vSech zpusobu sterilizace (parni, horkovzdu$né, plynové a plazmové) s pfihlédnutim k jejich specifickym vlastnostem, neni-li uvedeno jinak.
V pfipadé parni sterilizace se tyka bez rozdilu velkych i malych sterilizatort bez ohledu na jejich stafi, tj. na okamzik jejich uvedeni na trh.

tabulka €. 1: Zpusoby kontroly sterilizace

zpusob Kontrola sterilizace

kontroly Monitorovani sterilizacnich Kontrola ucinnosti sterilizacnich Kontrola sterility materialu
cyklt pristroju

provadi pracovnik poskytovatele viz tab. ¢. 2 drzitelé" osvédéeni
zdravotnich sluzeb o autorizaci a ZU?

metodika sledovani zabudovanych provadi se standardnimi
méficich a zaznamovych mikrobiologickymi metodami
pristroju fyzickou3) osobou a za aseptickych podminek
jejich vyhodnoceni

Cetnost kazdy sterilizaéni cyklus

dokumentace | a) zapis do sterilizacniho deniku (parametry sterilizace, druh materialu,

vyhodnoceni nebiologickych indikatord, datum, jméno a podpis)

nebo
b) podepsany a vyhodnoceny zaznam, pokud to pfistroj umozriuje

1) Fyzické nebo pravnické osoby s osvéd&enim podle § 83a a nasl. zak. ¢. 258/2000 Sb.
2) Zdravotni ustavy podle § 86 odst. 5 zak. ¢. 258/2000 Sb., pokud splfiuji podminku autorizace.
3) Bez pfitomnosti obsluhy je mozné provadét nanejvys ne-sterilizaéni cykly (napf. V-test a nahfivaci cyklus).

Poznamky:

a) Za kontrolu Ucinnosti sterilizacnich pfistroji odpovida provozovatel.

b) Dokumentace sterilizace se archivuje minimalné 5 let od provedeni sterilizaniho cyklu.

c) Veskeré testy a indikatory se pouzivaji podle navodu jejich vyrobce.

d) Kazdy jednotkovy obal musi byt opatfen procesovym testem.

e) Pokud je opakované kontrola ucinnosti nevyhovujici, provede se kontrola pfistroje v rozsahu prejimaci zkousky, ktera potvrdi nebo vyvrati jeho provozni
zpUsobilost.

f) Z &l IV.IIl. 6.1.1 nepfimo plyne, Ze pro sterilizaci zdravotnickych prostfedku pfi poskytovani zdravotni péce nelze pouzivat parni sterilizatory bez
vestavéného BD-testu.

g) OOVZ (KHS) podle § 84 zak. ¢. 258/2000 Sb. vykonavaji statni zdravotni dozor, zda osoby pini povinnosti stanovené zakonem, zvlastnimi pravnimi
predpisy a dalSimi zavaznym opatfenimi a rozhodnutimi.
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tabulka €. 2: Podminky provadéni kontroly u€innosti sterilizacnich pfistrojl

zpusob Kontrola u€innosti sterilizacnich pristroja
kontroly Fyzikalni Nebiologické systémy Biologické systémy
systémy BD-test’ | chemické testy sterilizace bioindikatory
provadi | pracovnik poskytovatele zdravotnich sluZeb drzitelé” osvédéeni o autorizaci a ZU?
metodika | V-test, je-li 1. Indikatory minimalné ttidy 4. 1. U parnich, horkovzduSnych, plynovych, pokud
vV programovém 2. Pro ZP s dutinou se kontrola musi se pouzivaji na sterilizaci poréznich a pevnych
vybaveni vzdy provadét dutinovym zkusebnim prfedmétl, se postupuje podle std. metodiky
pristroje télesem. AHEM &. 2/1994.
3. Parni sterilizace U plazmovych pfistroji se postupuije stejné jako
test se pisemné | test se pisemné —do 1 STJ”: 1 indikator, u plynovych.
vyhodnoti vyhodnoti a ulozi — 2 az 5 STJ: 2 indikatory, 2. Pro ZP s dutinou se kontrola musi provadét
— 6 az 10 STJ: 3 indikatory, pres dutinové zkusebni téleso.”
Poznamka: —nad 10 STJ: 4 indikatory,
BD-test i dutinovy ukladaji se do mist, kam médium pronika
test podle EN 867-5 nejhure.
pouzivaji shodny typ | 4. Plynova a plazma sterilizace
chemického — na kazdych 10 baleni 1 indikéator.
indikatoru tfidy II. 5. Horkovzdusna sterilizace

—do 60 litrd: 1 indikator,
— 60 az 120 litrG: 2 indikatory,
—nad 120 litrd: 3 indikatory.

Cetnost denné tydné kazdy steriliza¢ni cyklus® 1. U pfistrojli novych, po opravé nebo po
v ambulantnich premisténi pfed jejich uvedenim do provozu.
zdrav. zafizenich 2. lhned pfi jakékoliv pochybnosti.
jednotlivych lékar 3. 1x mésicné u pfistrojil na odd. centralni
s vyjimkou sterilizace, OP salech, OP traktu a pracovistich,
chirurgickych oboru ktera sterilizuji pro jina pracovisté.
4. V ostatnich pfipadech:
denné — u pfistroju <10 let po 200 cyklech,
v ostatnich pfipadech — u pfistroji >10 let po 100 cyklech,

— nejméneé vsak 1x 6 mésicu.

4) Obtiznost BD-testu (podle EN ISO 11140-4 nebo EN 867-5) musi byt podle &l. IV.1Il. 6.1.1.2 volena s ohledem na druh sterilizovaného materialu.
5) Indikator tfidy 4 podle EN ISO 11140-1 je pro alespon 2 kritické parametry sterilizace.
6) V tomto pfipadé se jiz textilni baliky podle std. metodiky nepouzivaiji, zatézovy systém je tvofen dutinovymi zkusebnimi télesy.
Dutinovym zkuSebnim télesem se rozumi téleso podle normy EN 867-5.
7) STJ podle EN 285 je kvadr o rozmérech (3%x3x6) dm.
Pocet indikatord u hranatych nadob se Fidi poétem celych téchto kvadrd, které je schopna nadoba pojmout.
8) VSechny indikatory musi byt vyhodnoceny bezprostiedné& po provedeném sterilizaénim cyklu:
— bez vyhodnoceni indikator(i neni mozné vsazku uvolnit,
— spravna reakce indikatord na sterilizacni cyklus je z podstaty véci zaru€ovana v okamziku bezprostfedné po skonceni sterilizace.
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Technicka informace

Jak postupovat pfi rutinnich kontrolach ucinnosti sterilizatort
prakticka aplikace pozadavk( vyhlasky ¢. 306/2012 Sb.

Rozclenéni sterilizator(i podle jejich typu a narokll na sterilizaci dutin za ucelem kontroly steriliza¢ni
uginnosti

Typ sterilizatoru SJ?:EEZT&%U;;" zklzgek Poznamka
VPS bez vestavéného BD-testu vyhl. €. 306/2012 Sb. stanovi
MPS be; vesgavéne’ho BD-testu S:i)s\fgznpiogéi:sm%z nost
nebo dutinového testu
VPS podie EN 285 a starsi ano 1 g"k.“d je vyrobcem ke sterilizaci
.. utin upraven (nastaven)
s vestavénym BD-testem ne 2
VPS podle EN 285+A1 (od 2008-04) ano 1 pfistroje jsou od vyrobce
MPS s cykly typu B podle EN 13060 ne 2 nastaveny ke sterilizaci dutin
Plynové Fo ano .
ne 5
) ano 4
Plynové EO e 5
Plazma CLe g
ne 7
HS _ 8 pristroje nejsou primarné urCené
ke sterilizaci dlouhych dutin
SloZeni jednotlivych zkouSek sterilizaéni uinnosti
Typ V-test Denni test Chemické testy
zkousek pronikani pary (kazdy steriliza¢ni cyklus)
1 ano | dutinovy test — podle po&tu STJ 1 az 4 indikatory min. tfidy 4
podle EN 867-5 — kontrola se musi vZzdy provadét dutinovym zkuSebnim
télesem (podle EN 867-5)
2 ano | BD-test podle poctu STJ 1 az 4 indikatory min. tfidy 4
podle EN ISO 11140-4
3 ano” | neni definovan — na kazdych 10 baleni 1 indikator min. tfidy 4
— kontrola se musi vzdy provadét dutinovym zkusebnim
télesem (podle EN 867-5)
4 ano” | neni definovan — na kazdych 10 baleni 1 indikator min. tfidy 4
— kontrola se musi vzdy provadét dutinovym zkusebnim
télesem (podle EN 1422+A1)
5 ano” | neni definovan na kazdych 10 baleni 1 indikétor min. tfidy 4
6 - - — na kazdych 10 baleni 1 indikator
— kontrola se musi vzdy provadét dutinovym zkuSebnim
télesem
7 — - na kazdych 10 baleni 1 indikator
8 - - podle objemu komory 1 az 3 indikatory min. tfidy 4

dutinové zkousky
1) Vyjimku muze povolit pouze OOVZ na zakladé zadosti.
2) Obvykle soucasti kazdého sterilizacniho programu.

Poznamky:
Kontrola sterilizacni u€innosti biologickymi indikatory se provadi u vSech pfistroju v ur€enych intervalech, a
to drziteli autorizace nebo ZU, pokud splfiuji podminky autorizace.
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