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Warunki sterylizacji 

Warunki sterylizacji parą wodną: 

 100 % nasyconej pary wodnej 

Zadana temperatura, na przykład 134 °C 

Odpowiednio długi czas procesu, na przykład 134 °C przez 3 minuty 

Na wszystkich powierzchniach 
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Monitorowanie procesu  Jak często?  Za pomocą czego? 

Kontrola sprzętu  Codziennie  Test Bowie Dick  

5 kroków monitorowania procesu sterylizacji 

Kontrola wsadu  Każdy wsad  Wskaźniki biologiczne 

Kontrola ekspozycji  Każdy pakiet   Taśmy wskaźnikowe, metki, etykiety  

Kontrola pakietu  Każdy pakiet  Wskaźniki chemiczne 

Dokumentowanie  Każde działanie Etykiety, dzienniki 

Mycie/Dezynf. Pakowanie Sterylizacja Przechowywanie Użycie 

Monitored by load 

and exposure control 
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PN EN 285, PN EN 13060 oraz  ISO 17665 
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Co mówią standardy? 

EN ISO 17665, 12.1.6 Kontrola i monitorowanie procesu: “Jeżeli 

proces sterylizacji opiera się na usunięciu powietrza z komory w 

celu osiągnięcia penetracji pary wodnej we wsad, test penetracji 

pary powinien być przeprowadzany każdego dnia przed użyciem 

sterylizatora.” 
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ISO 17665 punkt 10  

10.1Rutynowa kontrola i monitorowanie powinny być wykonywane w 

każdym cyklu operacyjnym. 
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Usunięcie powietrza przed iniekcją pary wodnej  

za pomocą pompy próżniowej 

 

Możliwe różne cykle próżniowe 

Sterylizatory próżniowe 
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Czas 
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Faza 1: 

Kondycjonowanie 

Faza 2: 

Sterylizacja 

Faza 3: 

Suszenie i wyrównywanie 

ciśnienia 

Proces: sterylizatory próżniowe 
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Zadaniem testu BD jest sprawdzenie sterylizatorów próżniowych 

niezależnie od ich własnych mierników, pod kątem: 

 usunięcia powietrza 

 penetracji pary wodnej 

Codzienny test dla sterylizatorów parowych 

 

 

Powietrze 

Para 

? 

Zadanie testu BD 
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Przyczyny błędnych wyników testu BD 

Zła próżnia 

Nieszczelności 

Gazy niekondensujące 
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Penetracja pary i kondensacja 

Czas 

Czoło kondensacji 

Prawidłowa 

penetracja 
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Niewystarczająco głęboka próżnia 

Czoło kondensacji nie znika 
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Efekt wywoływany przez obecność GNK w parze wodnej 

O2, N2, CO2, H2O  

Iniekcja pary wodnej  

(Para wodna z GNK) 
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ETS – elektroniczny system testujący jest łatwym w użyciu przyrządem, 
który dostarcza nam obiektywnych,  niezależnych informacji o 
krytycznych zmiennych procesu sterylizacji parą wodną: 
 
-temperaturze 
-czasie 
-ciśnieniu 
-usunięciu powietrza 
-penetracji pary wodnej 

 

Jedyne urządzenie na rynku, które wykrywa gazy niekondensujące 
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Jednorazowy 
pakiet testowy 

Produkty alternatywne do standardowego testu BD 

• Alternatywne testy Bowie & 

Dick 

 

• Zwiększona powtarzalność 

• Stałe warunki testowania  

• Wymagania eksploatacyjne 

zawarte są w dedykowanej 

normie (EN ISO 11140 - 4) 

Standardowy 

 pakiet BD 
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Definicja PCD (Process Challenging Device) 

PCD według PN EN 285  

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

 artykuł przeznaczony do stanowienia określonej oporności dla procesu sterylizacji i używany w celu 

oceny wydajności procesu sterylizacji 

PCD według 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” 

urządzenie stosowane do oceny efektywności procesu sterylizacji poprzez  dostarczanie 

wyzwania/utrudnienia dla procesu, które jest równe lub większe niż  najtrudniejsze 

wyzwanie/utrudnienie stwarzane przez rutynowo przetwarzane artykuły. 

W zależności od kontrolowanego procesu sterylizacji PCD może zawierać: 

Wskaźniki biologiczne 

Helix  jest  przykładem PCD  ale nie każde PCD musi być helix’em. 



© 3M 2012. All Rights Reserved. 

3M Infection Prevention Solutions  

EN ISO 11140-4 i EN 867-5 

Helix albo hollow A  wymieniany w normie PN EN 867-5 jest przeznaczony do 

użytku w małych sterylizatorach (opracowanych według normy PN EN 13060) 

Testem penetracji pary wodnej dla dużych sterylizatorów, (PN EN 285), 

powinien być standardowy test Bowie & Dick albo testy alternatywne opisane w 

normie  PN EN ISO 11140-4 

Nie ma w literaturze  naukowych dowodów, potwierdzających że helix może 

być stosowany  jako test penetracji pary wodnej w dużych sterylizatorach. 
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Helix  

Przykłady 

Helix - schemat  

Rura Kapsuła 
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Czy Helix  jest dobrym testem? 

• W zasadzie mierzy penetrację pary wodnej 

• Duża kapsuła na końcu rury jest problemem 

 Przepływ w rurze może być zakłócony 

• Wskaźnik może nie być dokładny 

 Często używane są wskaźniki chemiczne  

Helix schemat 

Rura Kapsuła 
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Wpływ  na pomiar 

Relatywnie łatwy do penetracji 

Relatywnie trudny do penetracji 

czas 

ci
śn

ie
n

ie
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ISO 11140 część 6 

ISO 11140 część 6 ma zastąpić EN 867- 5 

 

 Punkt definiujący test do narzędzi rurowych – hollow load  

4.5 Przyrząd do kontroli procesu z wsadem narzędzi ze światłem 

wewnętrznym.                     

(PCD dla narzędzi rurowych) 

 

Test dla narzędzi rurowych, test hollow A i test helix 

oznaczają to samo: 
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Urządzenia testowe 

Hollow A PCD według ISO TC 

198 WG 
Standardowy zestaw testowy 
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Wnioski - test dla narzędzi rurowych, test hollow A i test helix 
PCD  

Dostarczają fałszywego poczucia bezpieczeństwa co jest wykazane w opublikowanych 

badaniach. 

Nie powinny być obecne w normach. 

Nie powinny być używane jako test penetracji pary wodnej. 

Nie powinny być używane jako test kontroli wsadu. 

Wskaźniki chemiczne powinny być dokładnie określone. 

Komisje standaryzacyjne powinny wziąć pod uwagę wyniki poniższych badań. 

Pracownicy CSSD powinni wiedzieć, że testy te nie zastępują testu BD. 
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Publikacje 

„Współczesne przyrządy referencyjne używane przy sterylizacji narzędzi ze światłem 

wewnętrznym i określone w normach nie stanowią odpowiedniego testu penetracji 

pary.” 

„Jeden zestaw wymagań dla testu penetracji pary wodnej jest wystarczający.”  
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1300&1301 

PN EN ISO 11140-4 
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                               1301 
                     Arkusz przed i po ekspozycji. 
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Sterylny = wolny od wszelkich 

form mikroorganizmów*      

   

* ISO 

 

Sterylny produkt 

Sterile 
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Sterylizacja 

zwalidowany proces używany do otrzymywania produktów wolnych od wszelkich 

form mikroorganizmów*  

 

jest to proces ostatecznego zabicia lub inaktywacji lub usunięcia wszelkich 

mikroorganizmów z prawdopodobieństwem 10-6. 
 

Kontrola biologiczna potwierdza czy zostały spełnione warunki 

definiujące proces sterylizacji czyli czy mikroorganizmy zostały 

zabite 
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Wskaźniki biologiczne 
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CEN ISO normy dotyczące wskaźników biologicznych 

EN ISO 11138:2006 

Część  1  Wymagania ogólne 

Część  2  Wskaźniki 

biologiczne do tlenku etylenu 

Część  3  Wskaźniki 

biologiczne do pary wodnej 

Część  4  Wskaźniki 

biologiczne do gorącego, 

suchego powietrza 

Część  5  Wskaźniki 

biologiczne do formaldehydu 
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Klasy wskaźników chemicznych 

Klasa 1 – Wskaźniki procesu, na przykład taśmy wskaźnikowe 

 

Klasa 2 – Wskaźniki do testów specjalnych, na przykład test BD 

 

Klasa 3 – Wskaźniki jednoparametrowe 

 

Klasa 4 – Wskaźniki wieloparametrowe 

 

Klasa  5 – Integratory 

 

Klasa 6 – Emulatory 
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ISO 11140 część 1: Klasa wskaźników: 4, 5 i 6 
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STERIGAGE 

Klasa 5 INTEGRATOR 
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W Polsce zakażeniom szpitalnym ulega około 500.000 
chorych rocznie i około 15.000  kończy się zgonem. 

Uznaje się , że około 2-5% zakażeń 

szpitalnych spowodowanych jest 

użyciem niesterylnych narzędzi. 
 

 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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Dziękujemy za uwagę. 
 

Zapraszamy z wszelkimi pytaniami na stoisko 
firmy 


