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Warunki sterylizacji

=\Warunki sterylizacji parg wodna;

=100 % nasyconej pary wodnej

= Zadana temperatura, na przyktad 134 °C

= Odpowiednio dtugi czas procesu, na przyktad 134 °C przez 3 minuty
=Na wszystkich powierzchniach
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5 krokdw monitorowania procesu stervlizacii

Monitorowanie procesu Jak czesto? Za pomoca czego?

Kontrola sprzetu Codziennie Test Bowie Dick

Kontrola ekspozycji Kazdy pakiet Tasmy wskaznikowe, metki, etykiety
Kontrola wsadu Kazdy wsad Wskazniki biologiczne
Kontrola pakietu Kazdy pakiet Wskazniki chemiczne
Dokumentowanie Kazde dziatanie Etykiety, dzienniki
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PN EN 285, PN EN 13060 oraz 1SO 17665

Lead

DIN EN 285

pd

DEUTSCHE NORM Seplember 2004
DIN EN 13060 DIN

ICE 11.080.10

Supersedes

DiM EN 285:2006-03 ICS 11.080.10

Sterilization —

Steam sterilizers —

Large sterilizers (includes Am
English version of DIN EN 285

Sterilisation —

Dlampf-Sierlisatorsn — ~
Grol-Sterlisatoren (enthalt Andenung
Englische Fassung DIN EM 285:2008.

ThBWay

INTERNATIONAL
STANDARD

ISO
17665-1

First edition
2008-08-15

Sterilization of health care products —

Moist heat —
Part 1:

Requirements for the development,
validation and routine control of a
sterilization process for medical devices

Sterilisation des produits de santé — Chaleur humide —

Partie 1: Exigences pour le développement, la validation et le contrile
de routine d'un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux

J6-0.

m sterilizers
of DIM EN 13060

the status of a DIN Standard.

terilizers for medical purposes” (Secmetanzt: Germany).
paration was the Nomenauwsschuss Medizin (Medical
- Starilisatoren.

-8, March 1986 edition, have been supemeded by the

This stardard supersedes DIN 58246-8,
March 1886 edition, and, together with

DIN 53846-7, September 2004 sditicn,

supersedes DIN 68846-6, January 1987
adition.

Daocument comprises &6 pages.
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Co mowig standardy?

-EN ISO 17665, 12.1.6 Kontrola i monitorowanie procesu: “Jezeli

“  proces sterylizacji opiera sie na usunieciu powietrza z komory w

‘ celu osiggniecia penetracji pary wodnej we wsad, test penetracji

pary powinien byc przeprowadzany kazdego dnia przed uzyciem
sterylizatora.”
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1ISO 17665 punkt 10

10.1Rutynowa kontrola i monitorowanie powinny by¢é wykonywane w
kazdym cyklu operacyjnym.

10 Routine monitoring and control

10.1 Routine monitoring and control shall be performed on each operating cycle.
A (T applicable) shall be verified.

10.3 The operational status of the equipment (if applicable) shall be verified by evidence from periodic tests
of factors such as (but not limited to) the following:

L ead

he\Nay SM

© 3M 2012. All Rights Reserved.



&

Sterylizatory prozniowe

= Usuniecie powietrza przed iniekcjg pary wodnej

Za pomocg pompy prozniowej

= Mozliwe rdzne cykle prozniowe
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Proces: sterylizatory prozniowe
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Cisnienie

Faza 2:

Sterylizacja

Faza 1:
Kondycjonowanie

Czas
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Faza 3:
Suszenie i wyrdwnywanie
ciSnienia
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Zadanie testu BD

=Zadaniem testu BD jest sprawdzenie sterylizatorow prézniowych
niezaleznie od ich wtasnych miernikow, pod katem:

= Usuniecia powietrza
= penetracji pary wodne;

=Codzienny test dla sterylizatoréw parowych
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Przyczyny btednych wynikow testu BD

=Zla proznia

=Nieszczelnosci

Incheque® verea Steam ndicator
L.:..':’.‘:s"“i" - - N
= Gazy niekondensujace \‘} \\\
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Penetracja pary | kondensacja

Czoto kondensac;ji

Prawidtowa
penetracja

“.\}‘ T%'iﬁlvay Czas
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Niewystarczajaco gteboka proznia

= Czofo kondensacji nie znika

i
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parze wodne
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ETS — elektroniczny system testujacy jest fatwym w uzyciu przyrzadem,
ktory dostarcza nam obiektywnych, niezaleznych informacji o
krytycznych zmiennych procesu sterylizacji parg wodna;

-temperaturze

-czasie

-cisSnieniu

-usunieciu powietrza
-penetracji pary wodnej

&

Jedyne urzgdzenie na rynku, ktére wykrywa gazy niekondensujace
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Produkty alternatywne do standardowego testu BD

- Alternatywne testy Bowie &
Dick

- Zwiekszona powtarzalnos¢

&

- State warunki testowania

- Wymagania eksploatacyjne
zawarte sg w dedykowane;

normie (EN 1SO 11140 - 4) 1301
Standardowy  jednorazowy
pakiet BD pakiet testowy

Lead
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Definicja PCD (Process Challenging Device)

PCD wedtug PN EN 285

»item designed to constitute a defined resistance to a sterilization process and used to assess performance of the process”

= artykut przeznaczony do stanowienia okreslonej opornosci dla procesu sterylizacji i uzywany w celu
oceny wydajnosci procesu sterylizacji

PCD wedtug ANSI/AAMI ST79

»a device used to assess the effective performance of a sterilization process by providing a challenge to the process that is equal to or
greater than the challenge posed by the most difficult item, routinely processed”

= urzadzenie stosowane do oceny efektywnosci procesu sterylizacji poprzez dostarczanie
wyzwania/utrudnienia dla procesu, ktore jest rowne lub wieksze niz najtrudniejsze
wyzwanie/utrudnienie stwarzane przez rutynowo przetwarzane artykuty.

W zaleznosci od kontrolowanego procesu sterylizacji PCD moze zawierac:
= Wskazniki biologiczne

Helix jest przykladem PCD ale nie kazde PCD musi by¢ helix’em.
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EN ISO 11140-4 1 EN 867-5

=Helix albo hollow A wymieniany w normie PN EN 867-5 jest przeznaczony do
uzytku w matych sterylizatorach (opracowanych wedtug normy PN EN 13060)

= Testem penetracji pary wodnej dla duzych sterylizatorow, (PN EN 285),
powinien by¢ standardowy test Bowie & Dick albo testy alternatywne opisane w
normie PN EN ISO 11140-4

=Nie ma w literaturze naukowych dowodow, potwierdzajacych ze helix moze
bycC stosowany jako test penetracji pary wodnej w duzych sterylizatorach.
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Helix
Przyktady

Helix - schemat

Rura / Kapsuta /
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Czy Helix jest dobrym testem?

« W zasadzie mierzy penetracje pary wodnej
‘ » Duza kapsuta na koncu rury jest problemem

v" Przeplyw w rurze moze by¢ zaktocony

‘ » Wskaznik moze nie by¢ dokfadny

v' Czesto uzywane sa wskazniki chemiczne

Helix schemat

Rura / Kapsuta /
Lead
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Wptyw na pomiar

Relatywnie trudny do penetracji

ciSnienie

Relatywnie fatwy do penetraciji
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1ISO 11140 czesc 6
«|SO 11140 czesC 6 ma zastapi¢ EN 867- 5

‘ = Punkt definiujacy test do narzedzi rurowych — hollow load

4.5 Przyrzad do kontroli procesu z wsadem narzedzi ze swiattem
wewnetrznym.

(PCD dla narzedzi rurowych)

=Test dla narzed:' E %

1 oznaczajq to sa ’

A | test helix
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Urzadzenia testowe

Hollow A PCD wedtug ISO TC Standardowy zestaw testowy
198 WG

" Lead
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Whioski - test dla narzedzi rurowych, test hollow A i test helix
PCD

=Dostarczajq fatszywego poczucia bezpieczenstwa co jest wykazane w opublikowanych
badaniach.

‘ =Nie powinny byC obecne w normach.
=Nie powinny by¢ uzywane jako test penetracji pary wodnej.
=Nie powinny by¢ uzywane jako test kontroli wsadu.
=\Wskazniki chemiczne powinny by¢ doktadnie okreslone.
= Komisje standaryzacyjne powinny wzig¢ pod uwage wyniki ponizszych badan.
=Pracownicy CSSD powinni wiedziec, ze testy te nie zastepujq testu BD.

%ﬁg\?\/ay SM
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Publikacje

Central Service 5/2011 SHORT COMMUNICATIONS | 365

I One set of requirements for steam penetration
tests is enough

S. Esen*, A. Willner, J.PC.M. van Doormmalen™

i
B ,Jeden zestaw wymagan dla testu penetracji pary wodnej jest wystarczajacy.

256 | DISCUSSION Central Service 4/2012

P Current reference devices for hollow instrument
loads as defined in standards are not a valid

steam penetration test

S. Esen’, F Tessarolo? R.J. Hermsen® and J.P.C.M. van Doornmalen™

,Wspobtczesne przyrzady referencyjne uzywane przy sterylizacji narzedzi ze swiatlem
wewnetrznym i okreslone w normach nie stanowig odpowiedniego testu penetraciji

pary.u
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1300&1301
PN EN ISO 11140-4

BPYBRRLBL00
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1301
Arkusz przed i po ekspozycii.
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Sterylny produkt

Sterile

=Sterylny = wolny od wszelkich
form mikroorganizmow®

"1ISO
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Sterylizacja

Szwalidowany proces uzywany do otrzymywania produktow wolnych od wszelkich
form mikroorganizmow*

2jest to proces ostatecznego zabicia lub inaktywacji lub usuniecia wszelkich
mikroorganizmoéw z prawdopodobienstwem 10.

Kontrola biologiczna potwierdza czy zostaly spetnione warunki
definiujace proces sterylizacji czyli czy mikroorganizmy zostaty
zabite
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Wskazniki biologiczne
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CEN ISO normy dotyczace wskaznikow biologicznych

EURCPAISCHE MORM

EN ISO 11138:2006 e
-Cze$¢ 1 Wymagania ogolne

Seerlizaton of hea'th care products - Biological indicators - Pan
1: General requirements (150 11138-1:2008)

=Czesc 2 Wskazniki |

biologiczne do tlenku etylenu psim—

biologiczne do pary wodnej
=Czes¢ 4 Wskazniki

biologiczne do goracego, E
suchego powietrza S

=Czes¢ 5 Wskazniki o S — —
' iczne do formaldehydu
| Biglog y
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Klasy wskaznikow chemicznych

=Klasa 1 — Wskazniki procesu, na przyktad tasmy wskaznikowe

i =Klasa 2 - Wskazmkl do testow specjalnych, na przykfad test

=Klas w arametrowe te
=Klasa skaznlkl

-Klasa 5M
-Klasa 6 - E %‘a‘
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1ISO 11140 czesc 1: Klasa wskaznikow: 4,516

@m POLSKA NORMA

Polski Komitet IS 108001

i PN-EN ISO 11140-1

listopad 2006

4.5 Klasa 4: wskazniki wieloparametrowe

Wskaznik wieloparametrowy powinien by¢ przeznaczony do reagowania na dwie zmienne lub wigcej zmien-

nych krytycznych (patrz 5.2) oraz do wykazania ekspozycji w cyklu sterylizacji dla wartosci ustalonych (SV)
wybranych zmiennych (patrz 5.7 i 5.8).

4.6 Klasa 5: wskazniki zintegrowane

Wskazniki zintegrowane powinny by¢ przeznaczone do reagowania na wszystkie zmienne krytyczne. WartoSci
ustalone (SV) utworzono po to, aby byty rowne lub przekraczane wymagania dotyczace dziatania wskaznikow
biologicznych (Bl) (patrz Rozdziat 11, 12 i 13), podane w serii ISO 11138.

4.7 Klasa 6: wskazniki emulacyjne
 Wskazniki emulacyjne sg wskaznikami weryfikacji cyklu, ktére powinny by¢ przeznaczone do reagowania na

wszystkie zmienne krytyczne dla okreslonych cykli sterylizacji. Wartosci ustalone (SV) utworzono na podsta-
wie zmiennych krytycznych okreslonego procesu sterylizaciji.



STERIGAGE
Klasa 5 INTEGRATOR

3M Comply™ SteriGage ™
Chemica

g REJECT
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W Polsce zakazeniom szpitalnym ulega okoto 500.000
chorych rocznie i okoto 15.000 konczy sie zgonem.

=Uznaje sie , ze okolo 2-5% zakazen
szpitalnych spowodowanych jest
uzyciem niesterylnych narzedzi.

&

= Ref.: EN ISO 15883-1 - DE BRUIJN, A.C.P., ORZECHOWSKI, T.J.H., WASSENAAR, C. Validation on the Ninhydrin

Swab Test to monitor cleaning of medical instruments. Zentr. Steril. 9, 2001, pp. 242-247
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Dziekujemy za uwage.

i Zapraszamy z wszelkimi pytaniami na stoisko
firmy
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