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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/29/2020, EHK 1165 - 1168

Obdrzeli jste testovaci sety pro externi hodnogemality sterilizace nebo mycicti
Cisticich proce8 s navody k pouziti a s vysledkovymi protokoly. Viap neobsahuji
nebezpé&né mikroorganismy nebo toxické chemické latkied®o je i manipulaci se vzorky
nezbytné zachovavat viechny zasady bgspkaboratorni praxese dle platné legislatiyR.

O této skuténosti je nutno informovat vSechny pracovnikyikse budou na jejich zpracovani
podilet.

V z4mu zachovani anonymity neuv@ié v hlaSeni vysledk svou adresu ani jméno.
Identifikacnim Gdajem je pouze kddowéslo laboratée. Pokud nemohl bytéktery vzorek
vySeten, uve'te v poznamce tod. V gipad zjisteni posSkozenych vzotk pii rozbaleni
zasilky kontaktujte Koordinani pracovist ESPT 2.

Testovaci sety obsahuiji tegip zhodnoceni kvality myti v predsterilizaéni piipraveé
zdravotnickych prostiredki v jednom cyklu myciho a dezinfekniho za‘izeni, testy pro
zhodnoceni kvality ¢isténi ultrazvukem, biologické a nebiologické indikatory sterilizace,
které spolu s fyzikaIlnimi parametry sloupfo zhodnoceni kvality pribéhu jednoho
steriliza¢niho cyklu v jednom zvoleném parnim sterilizatoru sdifuznim odvzdudiovanim
a o0 pribéhu jednoho sterilizatniho cyklu vjednom zvoleném horkovzdusném
sterilizatoru.

Upozoriiuji, Ze EHK nenahrazuje ostatni kontroly predepsané vyhlaskou MZCR ¢&.
306/2012 Sb.

Usp3né absolvovani EHK je podndito bezchybnym provedenim v3echdegtesnym
zaznamem vysledka odpovidajicimi celkovymi zéwy. Pokud nemadastnik EHK na vlastni
pracovisti gjaky ze zkouSenychifstroji a chce se EHK na tomtdigtroji z(tastnit, niize
provest pozadované zkousSky na nejblizS§im vhodn@ma dostupnémifstroji.

Vydani certifikatu spravné diagnostiky kvality mycich a dezinfeknich, ¢isticich a
steriliza¢nich procedi je podminéno provedenim a vyhodnocenim vSech tastpro
jednotlivé pristroje.

Nedilnou a hodnocenou s@sti jsou kopie zaznamo kazdé provedené sterilizaci
(sterilizatni denik). V tizkové ¢asti nemocnic, v centralnich sterilizacich se vedamamy
podle vyhlasky MZCR ¢. 306/2012 Sb., v laboradich podle princip spravné laboratorni
praxe, pozadavkakreditace nebo autorizace.

PriloZte proto, prosim, kopii zaznano sterilizaci v kontrolovanychifstrojich ze dne,
ktery je nejblize ke dni, kdy bylo provedeno EH#&K¢ doklad respektovani citované vyhlasky
a zasad. Jste-li vybaveni parnim sterilizatoremogqamem automatického vakuového testu a
Bowie-Dick testu, filozte kopii tiS€ného zaznamu Zistroje. Pokud budete prowd
chemickou analyzu napajeci vody nebo kondenzatki,tdaprosim dolozte chemickym
rozborem provedenym v laboréitouznanymi akreditovanymi analytickymi metodami.
Vysledky chemické analyzy napéajeci vody vyhoitaopodleCSN EN 285:2017 (847108).
Provedeni chemické analyzy napajeci vody je dobroilr@ a nema vliv na vyhodnoceni a
udéleni certifikatu u kontroly procesu parni sterilizace.

Nezapomate vratit testy z miky, ultrazvukové&isti¢ky, horkovzduSného sterilizatoru,
B-D testy a vSechny chemické testy sterilizace iates ke zhodnoceni. fPhodnoceni
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bioindikatof ,non self contained” budeme vychazet s vysieldiboratde, ktera je kultivovala.
Plati to i pro bioindikatory ,self contained”, patkyste jejich kultivaci a hodnoceni &ili
akreditované laboratba nevyhodnocovali kultivaci samifi®Zte proto kopii laboratornich
nalezi spolupracujicich laborato Pouzité ,self contained” bioindikatory odesilate
nevracejte.

Souwéasti kontroly dinnosti sterilizéniho procesu je @veni phniku pary do
zdravotnickych prosgedki s dutinami pomoci zkuSebnictlels PCD. ZkuSebniclesa PCD
mohou zaznamenat nedostaig priinik do dutin v situaci, kdy BD pro porézni matedaladu
nezjisti. Pouzité prouzkové chemicke testy (strgwponované v gé pi 3,5 minutovém cyklu
a 134 °C (nejsou v zasilce) spolu s kartou BowiekDestu pro kontrolu porézniho materialu
(je sowasti zasilky) a dale prouzkové chemické testy motiolu sterilizéni Sarze vlozené
PCD do vsazky v cyklu ip 121 °C (nejsou v zasilce)fifpzte, prosim, k exponovanym
chemickym testm sterilizace, které jste obdrzeli v zasilChemické (nebiologické) testy pro
parni a horkovzdusSnou sterilizace zaslané v uz#enych obalech, nizete po expozici
z divodu spravného vyhodnoceni vyjmout, ale musite jep#t vratit do p FisluSného obalu
a obal zajistit pro zaslani k nam tak, aby se jedrtbvé chemické testy nemohly vysypat
z obalu.

Zpuasob hodnoceni EHK 1165 aZz 1168
PT#M/29-1/2020 — EHK 1168 — parni sterilizace
PT#M/29-2/2020 — EHK 1165 — horkovzdu$né sterikzac
PT#M/29-3/2020 — EHK 1166 — myci proces
PT#M/29-4/2020 — EHK 1167 — ultrazvukogigticka

1 - bodovy zisk: +2
a) bezchybné hodnoceni vysledku testu &mzav
b) spravné hodnoceni zda test prokazal nebo nepabkavadu fistroji

2 - bodovy zisk: 0

a) chybi hodnoceni diho vysledku

b) &kastnici EHK nevratili test - nelze posouditigpb hodnoceni testu ani technickou zavadu
c) provozovatelé vedou u parni a/nebo horkovzdsterdizace nespravsterilizani denik,
piipadré ho nevedou ébec

d) neni Zadny nebo jen ngehodny protokol o vyS&tni tesi z laboratde

3 - bodovy zisk: -2

a) nespravné hodnoceni vysledku testu

b) chybi za¥recné hodnoceni vSech tést

c) Wastnici EHK nedodali kopie lisize sterilizénich denik a zaznam z gitidel parniho a
horkovzduSného sterilizatoru

d) astnici EHK neprovedli kontrolu kvality sterilizadetin pomoci PCD pro B-D test a
PCD pro vsazkovy test

e) nespravné hodnoceni zda test prokazal nebo kdgaiazavaduifistroja

Uspesné absolvovani EHK vyzaduje bezchybné provedesdhviesi, presny zaznam
vysledki a spravné celkové zé&y. Hodnoceni se provadi zvtgsro zkousSeni kazdého
pristroje jednotlie.

Stanoveni bodového limitu pro spiri spravného hodnoceni kvality steriinéch proces
(parni sterilizace a horkovzdusna sterilizace), imy@a dezinfeé&niho procesu &isticiho
procesu je vazeny pmér minus d¥ smérodatné odchylky.

Podminkou pro udeni certifikatu za dosazeni poZzadované Uéavisplreni podminek
spravné diagnostiky je nadlimitni bodovy zisk.

2/3



Hodnoceni se provadi pro kazdy proces 2VvIas

Testy byly gipraveny pracovniky Statniho zdravotniho Ustavupkkétrg Narodni
referergni laboratdi pro dezinfekci a sterilizaci.

Exponované testy a vysledky odeSletgpozdéji do 20. Fijna 2020.Vysledky zaSlete
na g@ilozeném formul& spolu s exponovanymi testy a kopiemi dokiaml predsteriliz&ni
piipraw, sterilizaci a vysledku kultivace bioindikatorpoStou na adresu Koordifraho
pracovist ESPT 2 (viz nize). Proffpadné reklamace hodnoceni stigite kopie odesilanych
pisemnosti a fotokopie chemickych (nebiologickytesy.

Po vyhodnoceni série bude na internetovych strémi@gU http://www.szu.cz/programy-
zkouseni-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboraaiveejrnéna za¥recna zprava, kterou je
mozno z vySe uvedené adresy stdhnout a vytiskri®ilohu, tj. ohodnoceny vysledkovy
protokol, obdrzite jako dosud analoga/originalni signaturou na Vasi kontaktni adresu.
Pokud se rozhodnete této série ¢amiinit nebo pdebujete zmanit kontaktni Udaje, stte to
prosim Koordin&nimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téZ zodpovime \fs§®dné dotazy.

Koordinator: Ing. Urban, Ph.D., tel.: 267 082 282Znail: jan.urban@szu.cz
Koordinani pracovist ESPT 2:

Lenka Hradkova, tel.: 267 082 282, e-mail: lenkadkova@szu.cz

SZU, Koordin&ni pracovist ESPT 2, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

V Praze dne 8. 9. 2020
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