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Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/29-2/2023 (EHK 1359) je zaméfen na prokazani schopnosti
Ucastnika pracovat s nebiologickymi a biologickymi kontrolnimi systémy, kvalifikované posoudit a
vyhodnotit sterilizacni proces v horkovzdusném sterilizatoru a dovede se v pripadé jakékoliv zjisténé
odchylky rozhodnout tak, aby nespolehlivy provoz pristrojd nemohl ohrozit pacienty, personal nebo
prostredi.

Navrh a realizace PT#M/29-2/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpUsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zicastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihla$eni kédem
laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: ]
Ing. Jan Urban, Ph.D., NRL pro dezinfekci a sterilizaci, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
Ing. Jan Urban, Ph.D.
Tel.: 267 082 282

Dne: 14. 12. 2023

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz

Statni zdravotni Ustav Praha 2/5



Kontrola sterilizacniho procesu v horkovzdusném sterilizatoru

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/29-2/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1359

Nazev:

Kontrola sterilizatniho procesu v horkovzdusném sterilizatoru

Koordinator:

Ing. Jan Urban, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

Bezchybnym odectenim vysledkd chemickych testd a biologickych
indikatort spolu s posouzenim dosaZenych fyzikalnich parametr{
procesu horkovzdusné sterilizace. Pfi hodnoceni dodrZovat zasady
stanovené vyhlaskou 306/2012 Sb.

Kritéria pro Ucast na PT:

Pozadavky na laboratore: zajisténi spravné laboratorni praxe,
odpovidajici pristrojové vybaveni k provadéni jednotlivych EHK

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Hodnocené ukazatele:

Viz. podstata a Gcel PT

Zplsob pripravy: Viz kapitola 2
Pocet Ucastnik: 28
Termin distribuce: 5.9. 2023

Informace ucastnikim:

Viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky:

PoStou na predepsanych formulafich do 17. 10. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

PT#M/29-2/2023 — EHK 1359 — horkovzdusna sterilizace

Zabezpeceni jakosti vzorku

1. Chemickeé testy, biologické indikatory jsou s potfebnymi platnymi
certifikaty kvality.

2. Je dodrZena doba exspirace testd.

3. Sady testd vSech vyrobcll pro kontrolu ucinnosti sterilizace jsou
zabaleny ve sterilizanich obalech vzdy spolecné, aby se vyloucily
rozdily zplsobené rozmisténim testd v kontrolovaném pfistroiji.

Test homogeneity a stability

Chemické testy a bioindikatory jsou pred distribuci provéreny
v horkovzdusnych sterilizatorech Statniho zdravotniho Ustavu Praha.

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe.

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v laboratofi
distributora a hodnotitele EHK.

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Z hodnot Gcastnikl se vypocte vazeny aritmeticky primér a
smérodatna odchylka. Jako vyhovujici je dosazeny aritmeticky primér
minus dvé smérodatné odchylky. KdyZ je smérodatna odchylka mensi

svvr

Zpisob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou.
Prilohy: formulaF pro zapis vysledkd a pokyny ucastnikiim

Predani vysledk(:

PoStou na predepsanych formulafich do 17. 10. 2023

vvvvv

vysledkd:

Neuvadi se.

Termin uverejnéni zavérecné
zpravy:

Do 9. 1. 2024
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Kontrola sterilizacniho procesu v horkovzdusném sterilizatoru PT# M/29-2/2023

2. Zpusob pripravy vzorki
Vzorky tvofi komercné vyrabéné a dostupné chemické testy a biologické indikatory, které slouzi
k identifikaci nedostatkl v procesech u horkovzdusnych sterilizatord.

Pripravené vzorky testl se predavaji na Koordinacni pracovisté ESPT 2 k odeslani ucastnikdim EHK.
Laborator NRL pro DS se Ucastni vSech sérii EHK a pouziva zakddované vzorky, které jsou do NRL
pro DS zasilany stejnym zplisobem jako ostatnim Ucastniklm EHK.

3. Charakteristika materialu

Chemické testy a biologické indikatory vyrobcl s certifikaty kvality.

Kontrola Ucinnosti horkovzdusné sterilizace obsahovala 4 druhy chemickych testd, 2 druhy
biologickych indikator{ spolu s kontrolni sadou non-self contained bioindikatorl 2 druhl, zaznamy
0 procesu ve sterilizatoru a celkovym zhodnocenim vysledkd.

Chemické testy a biologické indikatory jsou od vyrobcl s certifikaty kvality.

4. Zphsob hodnoceni

Sady chemickych testl a biologické indikatory se hodnoti porovnanim s popisem barevnych nebo
jinych zmén, rlstu kultury spor. Pro srovnani je k sadé non self bioindikator( pfilozen vzorek, ktery
se hodnoti bez expozice podminkam sterilizace. Bodovani pro identifikaci je provedeno ve stupnici
+2, +1, 0 body.

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

2 - bodovy zisk: +1

a) chybi hodnoceni dil¢iho vysledku

b) provozovatelé vedou horkovzdusné sterilizace nespravné sterilizacni denik, pfipadné ho nevedou
vlibec

3 - bodovy zisk: 0

a) nespravné hodnoceni vysledku testu

b) chybi zavérecné hodnoceni vSech testl

C) Ucastnici EHK nevratili test - nelze posoudit zptisob hodnoceni testu ani technickou zavadu

d) ucastnici EHK nedodali kopie listd ze sterilizacnich denikl a zaznam z méfidel horkovzdusného
sterilizatoru

e) neni zadny nebo jen nevérohodny protokol o vySetieni testl z laboratore

f) nespravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu pristrojd

Uspésné absolvovani EHK vyzaduje bezchybné provedeni viech testd, presny zéznam vysledké a
spravné celkové zavéry.
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Kontrola sterilizacniho procesu v horkovzdusném sterilizatoru PT# M/29-2/2023

5. Vyhodnoceni

Kontroly Gcinnosti procesu sterilizace v horkovzdusném sterilizatoru se zGcastnilo 26 pracovist.
Maximalniho poctu 24 bodd dosahlo 23 pracovist/, tj. 88,46 %. Vazeny aritmeticky primér byl
23,88 bodd. JelikoZ byla smérodatna odchylka mensi nez 1 (minimalni chyba), tak byl limit pro
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Graf €. 1: vysledek EHK 1359

EHK 1359 - horkovzdusna sterilizace
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6. Zaveér
V ramci EHK — horkovzdusné sterilizace zaslalo vysledek v terminu 26 pracovist’ z celkového poctu
28 pracovist’, ktera si EHK 1359 objednala. Kazdé pracovisté dostalo chemické testy a bioindikatory
pro kontrolu horkovzdusného sterilizatoru.
Z dodanych protokold, vysledkd, chemickych testd sterilizace a bioindikatord vyplyva, ze 26
Ucastnik’ (100 %) je schopno pracovat s nebiologickymi a biologickymi kontrolnimi systémy,
kvalifikované posoudit a vyhodnotit sterilizacni proces v horkovzdusném sterilizatoru.
Podminkou pro Uspésné absolvovani EHK je nadlimitni bodovy zisk.
V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu. Pro zadani

reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zdvérecné zpravy
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