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EXTERNT HODNOCENT KVALITY PT#M/29/2022
INFORMACE PRO UCASTNIKY

EHK 1282 — Kontrola sterilizacniho procesu v parnim sterilizatoru

EHK 1283 — Kontrola sterilizacniho procesu v horkovzdusném sterilizatoru
EHK 1284 — Kontrola myciho procesu v mycim a dezinfek¢nim zarizeni
EHK 1285 — Kontrola cCisticiho procesu v ultrazvukové Cisticce

Obsah zasilky

Obdrzeli jste testovaci sety pro externi hodnoceni kvality sterilizace nebo mycich & Cisticich
procesti s navody k poufZiti a s vysledkovymi protokoly. Vzorky neobsahuji nebezpecné mikroorganismy
nebo toxické chemické latky. PFesto je pfi manipulaci se vzorky nezbytné zachovavat viechny zasady
bezpecné laboratorni praxe, vSe dle platné legislativy CR. O této skutecnosti je nutno informovat vSechny
pracovniky, ktefi se budou na jejich zpracovani podilet.

V zajmu zachovani anonymity neuvadéjte v hlaseni vysledkl svou adresu ani jméno. Identifikacnim
Udajem je pouze kodové Cislo laboratore.

Testovaci sety obsahuji podle Vasi objednavky testy pro zhodnoceni kvality myti
v pfedsterilizacni pfipravé zdravotnickych prostiedkli vjednom cyklu myciho a
dezinfek¢niho zafizeni, testy pro zhodnoceni kvality cisténi ultrazvukem, biologické a
nebiologické indikatory sterilizace, které spolu s fyzikalnimi parametry slouzi pro zhodnoceni kvality
priibéhu jednoho sterilizacniho cyklu v jednom zvoleném parnim sterilizatoru s difiznim
odvzdusnovanim a o priibéhu jednoho sterilizacniho cyklu vjednom zvoleném
horkovzdusném sterilizatoru.

Manipulace se vzorky

Pokud nema Ucastnik EHK na vlastni pracovisti néjaky ze zkousenych pfistrojd a chce se EHK na
pristroji.

Vydani certifikatu spravné diagnostiky kvality mycich a dezinfekcnich, cisticich a
sterilizacnich procesi je podminéno provedenim a vyhodnocenim vsech testdi pro
jednotlivé pristroje.

Nedilnou a hodnocenou soucasti jsou kopie zaznami o kaZdé provedené sterilizaci (sterilizaCni
denik). V I8zkové Casti nemocnic, v centralnich sterilizacich se vedou zaznamy podle vyhlasky MZ CR ¢.
306/2012 Sb., v laboratofich podle principd spravné laboratorni praxe, pozadavk(l akreditace nebo
autorizace.

Prilozte proto, prosim, kopii zaznam@ o sterilizaci v kontrolovanych pfistrojich ze dne, ktery je
nejblize ke dni, kdy bylo provedeno EHK, jako doklad respektovani citované vyhlasky a zasad. Jste-li
vybaveni parnim sterilizatorem s programem automatického vakuového testu a Bowie-Dick testu,
prilozte kopii tiSténého zaznamu z pristroje. Pokud budete provadét chemickou analyzu napajeci vody
nebo kondenzatu, tak to prosim doloZte chemickym rozborem provedenym v laboratofi uznanymi
akreditovanymi analytickymi metodami. Vysledky chemické analyzy napajeci vody vyhodnotte podle
CSN EN 285+A1:2022 (847108). Provedeni chemické analyzy napajeci vody je dobrovolné a
nema vliv na vyhodnoceni a udéleni certifikatu u kontroly procesu parni sterilizace.
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Nezapomente vratit testy z mycky, ultrazvukové Cisticky, horkovzdusného sterilizatoru, B-D
testy a vSechny chemické testy sterilizace odesilateli ke zhodnoceni. PFi hodnoceni bioindikator{l ,non
self contained" budeme vychazet s vysledkd laboratore, ktera je kultivovala. Plati to i pro bioindikatory
»Self contained", pokud jste jejich kultivaci a hodnoceni svéfili akreditované laboratoti a nevyhodnocovali
kultivaci sami. Prilozte proto kopii laboratornich nalezli spolupracujicich laboratofi. Pouzité ,self
contained" bioindikatory odesilateli nevracejte.

Soucasti kontroly Gcinnosti sterilizacniho procesu je ovéfeni priiniku pary do zdravotnickych
prostfedkd s dutinami pomoci zkuSebnich téles PCD. ZkuSebni télesa PCD mohou zaznamenat
nedostatecny prlnik do dutin v situaci, kdy BD pro porézni material zavadu nezjisti. Pouzité prouzkové
chemické testy (stripy) exponované v pare pii 3,5 minutovém cyklu a 134 °C (nejsou v zasilce) spolu
s kartou Bowie-Dick testu pro kontrolu porézniho materidlu (je soucasti zasilky) a dale prouzkové
chemické testy pro kontrolu sterilizacni SarZe vlozené PCD do vsazky v cyklu pti 121 °C (nejsou v zasilce)
priloZte, prosim, k exponovanym chemickym testlim sterilizace, které jste obdrzeli v zasilce. Chemické
(nebiologické) testy pro parni a horkovzdusnou sterilizace zaslané v uzavienych obalech,
miiZete po expozici z diivodu spravného vyhodnoceni vyjmout, ale musite je zpét vratit do
prislusného obalu a obal zajistit pro zaslani k nam tak, aby se jednotlivé chemické testy
nemohly vysypat z obalu.

Hodnoceni vysledkdi

1 - bodovy zisk: +2
a) bezchybné hodnoceni vysledku testu a zavéru
b) spravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu pfistrojd

2 - bodovy zisk: +1
a) chybi hodnoceni dil¢iho vysledku
b) provozovatelé vedou u parni a/nebo horkovzdusné sterilizace nespravné sterilizacni denik

3 - bodovy zisk: 0

a) nespravné hodnoceni vysledku testu

b) chybi zavére¢né hodnoceni vsech testl

C) Ucastnici EHK nevratili test - nelze posoudit zplisob hodnoceni testu ani technickou zavadu
d) provozovatelé nevedou u parni a/nebo horkovzdusné sterilizace sterilizacni denik

e) Ucastnici EHK nedodali kopie listll ze sterilizacnich denikl a zaznam z méfidel parniho a
horkovzdusného sterilizatoru

f) neni Zadny nebo jen nevérohodny protokol o vysetieni testd z laboratore

g) Ucastnici EHK neprovedli kontrolu kvality sterilizace dutin pomoci PCD pro B-D test a PCD pro
vsazkovy test

h) nespravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu pristrojl

Uspésné absolvovani EHK vyZaduje bezchybné provedeni vech testd, presny zéznam vysledkd a
spravné celkové zavéry. Hodnoceni se provadi zvlast’ pro zkouseni kazdého pristroje jednotlivé.
Stanoveni bodového limitu pro spinéni spravného hodnoceni kvality sterilizacnich procest (parni
sterilizace a horkovzdusna sterilizace), myciho a dezinfekéniho procesu a Cisticiho procesu je vazeny
priimér minus dvé smérodatné odchylky.

Podminkou pro udéleni certifikatu za dosazeni pozadované Urovné a splnéni podminek spravné
diagnostiky je nadlimitni bodovy zisk.

Hodnoceni se provadi pro kazdy proces zvlast'.

Odeslani vysledkii

Exponované testy a vysledky odesSlete nejpozdéji do 18. Fijna 2022. Vysledky zaslete na
prilozeném formulafi spolu s exponovanymi testy a kopiemi dokladd o predsterilizani ptiprave,
sterilizaci a vysledku kultivace bioindikatorl postou na adresu Koordinacniho pracovisté ESPT 2 (viz
nize). Pro pripadné reklamace hodnoceni si pofidte kopie odesilanych pisemnosti a fotokopie
chemickych (nebiologickych) testd.
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Po vyhodnoceni série bude na internetovych strankach SZU http://www.szu.cz/programy-zkouseni-
zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore uverejnéna zavérecna zprava, kterou je mozno z vysSe
uvedené adresy stahnout a vytisknout. Pfilohu, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, obdrZite jako dosud
analogové s originalni signaturou na Vasi kontaktni adresu.

Upozoriiuji, Ze EHK nenahrazuje ostatni kontroly predepsané vyhlaskou MZ CR &. 306/2012
Sb.

Dopliujici informace

Testy byly pFipraveny pracovniky Statniho zdravotniho Ustavu, konkrétné Narodni referencni
laboratofi pro dezinfekci a sterilizaci.
V pripadé zjisténi poskozenych vzorkd pfi rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.
Pokud se rozhodnete této série nelcastnit, nebo potfebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim
Koordina¢nimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pfipadné dotazy.

Datum: 6. 9. 2022
Koordinator: Ing. Urban, Ph.D.

Koordinacni pracovisté ESPT 2
szU

Budova 11

Srobarova 49/48

Praha 10

100 00

Tel. +420 267 082 258, e-mail: ehk@szu.cz
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