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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

BDT BowieDick test funkcnosti - test odstranenia vzduchu a prieniku pary
pre parné sterilizatory

BI biologicky indikator

DEMI demineralizovana voda

EO sterilizaéné médium etylén oxid

FORM steriliza¢né médium pary formaldehydu

CHI chemicky indikator

PLAZMA sterilizacné médium peroxid vodika

PS prakticka sestra

S sestra

SA sanitar

SC sestra s certifikatom

SO sterilizany obal

STEAM steriliza¢né médium vlhké teplo

STJ sterilizacna jednotka

SZ sterilizacné zariadenie

SZp sterilna zdravotnicka pomocka

TZP technik pre zdravotnicke pomdcky

UDZS Urad pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou

VS farmaceut, lekar

ZA zdravotnicky asistent

7P zdravotnicka pomocka

YA zdravotna starostlivost’

7S50 zvaracka sterilizacnych obalov

Expozi¢ny €as je ¢as posobenia sterilizaéného média na zdravotnicku pomdcku aby sa dosiahol
sterilizacny ucinok.

Exspiracia je ¢as, pocas ktorého pri neporusenom obale je zdravotnicka pomdcka sterilna.
Indikator je test na okamziti kontrolu steriliza¢ného cyklu.

Kvalita vSeobecne znamend vyrdbat produkty alebo poskytovat’ sluzby v zhode
s poziadavkami zakaznikov ¢i klientov. Podl'a STN EN ISO 8402 pojem kvality je chapany ako
»celkovy sthrn znakov objektu, ktorymi nadobida schopnost’ uspokojovat urcené
a predpokladané potreby".

Sposobilost’_inStalacie (IQ) (stroje, meracie zariadenia, pristroje, technologické podporné
systémy, vzduchotechnika, vyrobné priestory) sluzi k overeniu spravnej instalacie.
Sposobilost’ funkénosti (OQ) je overenie plnej funkCnosti zariadenia ¢i systému a jeho

schopnosti poskytovat’ produkt spiiiajici stanovené kritéria. Prakticky predstavuje simulciu
vyrobnych ¢innosti v ramci skiSobnej prevadzky.
1Q a OQ su niekedy spajané pod pojem ,,spdsobilost’ zariadenia na prevadzku®.



Sposobilost’” vvkonu (PQ) preukazuje, Zze vlastny vyrobny postup je schopny opakovane
a spol'ahlivo produkovat’ vyrobok pozadovanej akosti. Po¢as tychto skusok je overend spravna
vol'ba kritickych parametrov procesu (parametre sterilizacie), ich vplyv na kvalitu kone¢ného

produktu. Obvykle st za dostatocné povazované 3 po sebe realizované vyrobné postupy (Sarze).
Sterilita je definovana stavom bez pritomnosti zZivotaschopnych mikroorganizmov.
Sterilna _zdravotnicka pomodcka je charakterizovana ako predmet, ktory neobsahuje

zivotaschopné mikroorganizmy.

Sterilizicia je proces zabezpecujuci Uroven bezpecéne;j sterility.

Sterilizdcia je proces, vysledkom ktorého je usmrtenie vSetkych foriem mikroorganizmov,
vratane bakteridlnych spor. Vykondva sa fyzikdlnymi a chemickymi metédami alebo ich
kombinéciou.

Sterilizac¢na jednotka STJ (30 x 30 x 60 cm) 54 litrov.

Steriliza¢na komora je priestor, v ktorom prebieha sterilizacia zdravotnickej pomdcky.
Sterilizaéné médium je médium, ucinkom ktorého v sterilizatnom zariadeni dosiahneme

sterilitu zdravotnickej pomdcky.
Steriliza¢ny obal je Specidlne vyrobeny obalovy systém na zabranenie kontamindcie sterilnej

zdravotnickej pomocky.
Sterilizacné zariadenie je pristroj urCeny na proces sterilizacie.
Systém manazérstva kvality je systém manazérstva na usmeriiovanie a riadenie organizacie

so zretel'om na kvalitu.

SarZa je napli komory sterilizatora (2/3 objemu komory).

Uroveii_bezpecnej sterility, sterility assurance level SAL 10 pripusta menej ako jednu
nesterilni ZP z milidéna vysterilizovanych ZP v jednej Sarzi.

Validacia je sposob ziskavania, zaznamenavania a interpretacie vysledkov vyrobného procesu
za ucelom trvalej produkcie vyrobku v sulade s definovanou $pecifikaciou. Validacia doklada
s vysokym stupiiom istoty, e §pecificky proces je trvale schopny poskytovat’ vyrobok spiiajuci
vopred stanovené kvalitativne poZiadavky.

Validacia sterilizacného procesu je test, ktory zarucuje, ze pozadované parametre procesu
sa dosahuju pocas celého sterilizacného procesu a su reprodukovatel'né.

Kompetencie

Kompetencie indikacie

Indikovat’ proces sterilizacie ZP moZe poskytovatel ambulantnej, jednodiiovej, Ustavnej
a oSetrovatel'skej zdravotnej starostlivosti.

Kompetencie realizovania vykonu

Realizovat proces sterilizacie méze odborne sposobily zdravotnicky pracovnik v odbore, podl'a
kategorii zdravotnickych pracovnikov.

Sposob sterilizaéného procesu u novych zdravotnickych pomécok uréi VS vo vztahu k vyske
rizika infekcie v sulade s manudlom od vyrobcu ZP. Navrhne sposob monitorovania procesu
sterilizacie. Sestra s certifikditom (SC) alebo technik pre zdravotnicke pomodcky (TZP)
prekontroluje funkénost’ zdravotnickej pomdcky a podla moznosti odstrani zisten poruchu.
Zlozi set podla vopred vytvoreného zoznamu. Zoznam zodpovedd poZiadavkam timu
vykonavajuceho invazivny zdravotny vykon. Pripravi zdravotnicke pomocky balené jednotlivo
do sterilizacnych obalov. ZA, SA zabali pripravené sety chirurgickych nastrojov a jednotlivo



balené zdravotnicke pomocky do vhodnych sterilizaénych obalov, ktoré sestra popiSe a prideli
Sarzu, v ktorej bude set alebo ZP sterilizovana. Sestra zodpovedd za spravne ulozenie
chemickych indikatorov, spravne zvoleny sterilizacny proces.

Uvod

Aby zdravotnicka pomdcka nebola pri¢inou neziaducej udalosti musi byt oSetrovana podla
pravidiel, ktoré¢ definuji podmienky dosiahnutia sterility. Vykon sterilizacie ZP v pripade
opakovaného pouzitia zdravotnickej pomdcky k diagnostickym, lieCebnym a oSetrovatel'skym
zdravotnym vykonom ma 3 fazy. Sterilizacia je druha faza vykonu sterilizacie ZP vyrobcom
urcenej na opakované pouzitie v LPS. ZP je sterilnd, ak na jej povrchu nie je pritomny ziadny
mikroorganizmus vratane bakteridlnych spér. Sterilizacny proces je ucinny ak dosiahneme
irovenl bezpeénej sterility (sterility assurance level) 10, Vysledok sterilizacie je zavisly
na mnozstve mikroorganizmov na ZP, biologickej zat'azi a na rezistencii mikroorganizmov voci
sterilizacnému médiu. Preto je dolezité zdravotnicke pomdcky distit’ a dezinfikovat’ podla
platného Standardu: Cistenie a dezinfekcia zdravotnickej pomdcky. Zdravotnicke pomocky su
vyrobené z viacerych druhov materidlov, ktoré maji odliSni kompatibilitu so sterilizaénym
médiom. Zdravotnicka pomodcka je kompatibilnd so sterilizacnym médiom vtedy, ak je
dosiahnutd troven bezpe€nej sterility bez zmeny funkcnosti a poskodenia. Podla vztahu
k teplote delime zdravotnicke pomocky na termolabilné a termostabilné. Termostabilné sa
sterilizuji vlhkym teplom a termolabilné sa sterilizuju nizkoteplotnou sterilizaciou (EO, FORM
H>0»). Sterilizacné procesy delime podla sterilizacného média na fyzikalne a chemické
(fyzikalna sterilizacia, chemicka sterilizacia).

Typy procesov sterilizacie

Fyzikalna sterilizacia

Sterilizacia vlhkym teplom (parna sterilizacia STN EN 285.2015+A1: 2021, STN EN ISO
17665-1:2007 parné sterilizatory) a sterilizacia suchym teplom (horticovzdu$na sterilizacia
STN 84 7104 teplovzdusné sterilizatory).

Graf & 1: Uhyn mikroorganizmov v zavislosti na teplote

Uhyn mikroorganizmov v zavislosti na teplote
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Sterilizatory pre pouzitie najma Ustavnej zdravotnej starostlivosti. Objem komory je vacsi ako
1 SJ.

Princip sterilizécie vlhkym teplom bol objaveny priblizne pred 150 rokmi.

Uginok vlhkej pary klesa s narastajicim mnoZstvom vzduchu v sterilizaénej komore.
V miestach, kde sa nachddza vzduch, para neprenika a sterilizacia prebieha hortucim vzduchom.
Pri tejto sterilizacii sa na usmrtenie mikroorganizmov vyzaduje dlhsi expozi¢ny Cas a vyssia
teplota. Na dosiahnutie pozadovaného ucinku procesu sterilizacie je potrebné odstranit’ vzduch
z komory sterilizatora z vnutra balika, v ktorom su sterilizované zdravotnicke pomocky
az dutin zdravotnickych pomdcok. Odvzdusnenie sa robi v sterilizanom zariadeni
bud’ pomocou vakuovej pumpy (subatmosfericky proces), ktora vytvara podtlak, alebo metodou
rozdielnych tlakov pri pretlaku (superatmosfericky proces).

Steriliza¢ny proces sa sklada z 3 faz:

I.  Prvafiza je Pripravna faza. Ulohou tejto fazy je nahradit’ vietok vzduch zo sterilizaénej
komory a sterilizovaného materidlu parou. Je rozhodujucou fazou steriliza¢ného procesu,
nakol’ko ak sa nenahradi vzduch v komore a v sterilizovanych zdravotnickych
pomockach parou, vznikaju tzv. vzduchové vankuse, do ktorych sa para nedostane
a vznikd moznost’, ze niektoré spory moézu byt’ ,,zapuzdrené* vo vzduchovych vanktasoch.
V takychto miestach sa jedna o podmienky sterilizacie suchym teplom pri teplotach
a Casoch parnej sterilizacie, ktoré su nedostacujuce na dosiahnutie urovne bezpecnej
sterility.

Il.  Druhd faza je Steriliza¢na expozicia. Sterilizované zdravotnicke pomocky su zohriate
z teploty miestnosti na steriliza¢nu teplotu (121 °C alebo 134 °C) privadzanou parou,
ktora na jeho povrchu kondenzuje a odovzdava tak energiu, ktord bola potrebna na jej
vyrobu a suasne zvlhcuje povrch. Ked je dosiahnuta v celom objeme komory
av zdravotnickej pomdcke sterilizatna teplota, nasleduje vydrz, tzn. ¢as pdsobenia
teploty (podl'a VyhlaSky MZ SR €. 553/2007 pri 121 °C / 20 mintt, resp. 134 °C / 4, 7,
10 minat. Podl'a STN EN 285 sterilizacnd vydrz nema byt mensia, ako 121 °C/ 15 minut,
126 °C/ 10 minat a 134 °C / 3 mintty pri flash sterilizacii).

I1l.  Tretia faza je Faza suSenia, suSenie. V tejto fdze sa komora odsava do vysokého vakua
(min. 70 mbar, pre optimalne susenie 30 - 40 mbar - podla EN 285). Pri takychto
hodnotach podtlaku sa v optimalnom pripade vSetok kondenzat v komore
ana zdravotnickej pomocke odpari (pri teplote 40 - 60 °C) a odvadza vakuovym
Serpadlom. Uspesnost’ tejto fazy vePmi zavisi od Struktiry sterilizovanych
zdravotnickych pomocok, materidlu a tiez od jeho uloZenia v komore,
resp. v sterilizaénych obaloch. Je preto nevyhnutné dodrziavat’ pravidla nakladania ZP
do komory sterilizatora. TaktieZ je mozné nastavit' ¢as suSenia podla druhu naplni
komory.

Steriliza¢ny proces musi byt pravidelne min. kazdé 2 roky validovany.

Validacia mé za ulohu overit, Ze sterilizator spiia poziadavky po instalacii na mieste jeho
pouzitia a tiez, ze je mozné dosiahnut’ Specifikované sterilizacné podmienky v sterilizatore
s referen¢nou Sarzou (napliou). Referencnéd Sarza (naplil) by mala byt zostavend v zmysle



reprezentativnosti druhu zdravotnickych pomoécok obvykle sterilizovanych. Mozno pouzit
koncept tzv. ,,najhorsi pripad“, ¢o znaci, ze ak sa jednd o validaciu sterilizcie réznych
zdravotnickych pomodcok, rozneho dizajnu a velkosti, je postacujice validovat
najkomplikovanejsi z nich (napr. dlh¢é katétre s izkym svetlym prierezom). VSetky meracie
zariadenia inStalované v sterilizdtore musia byt kalibrované najmenej jedenkrat za dva roky.
Vsetky vysledky validacie musia byt zdokumentované. Validaciu méa realizovat’ osoba, ktora
ma dostatocné sklisenosti so sterilizatormi a v sti¢asnosti pouzivanymi sterilizaénymi procesmi.
Doklad o validécii odsuhlasuje a podpisuje zodpovedna osoba uréend manazmentom.

Sterilizdcia vlhkym teplom sa robi v sterilizacnom zariadeni - sterilizatore. Sterilizatory
pre pouzitie v zdravotnickych zariadeniach st zdravotnicke pomocky, regulované Nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady: MDR 2017/745 (Medical Devices Regulation) musia byt
oznacené CE. Su klasifikované do triedy II a. Delia sa na malé parné a vel'ké parné sterilizatory
STN EN 285. Malé sterilizatory STN EN 13 060 s procesmi typu B, N a S.

B-cyklus s multipulzujicim predvdkuovanim a post-vakuom - vhodné pre vsetky druhy
balenych zdravotnickych pomocok. Sterilizatory s takymto typom procesu disponuju
programom na tesnost’ komory (vakuovy test) a programom na testovanie odstranenia vzduchu
a prieniku pary (Bowie Dick)

N-cyklus: pre nebalené, iba pre pevné nastroje
S-cyklus: podl'a Specifikécie vyrobcu (mdze byt’ bez viacnasobne opakovaného vakua).

Programy sterilizacie vilhkym teplom

Program 121 °C je ur€eny pre zdravotnicke pomdcky z prirodnych polymérov (napr. gumené
katétre, rektalne rarky, vzduchovod, dychaci vak k anestézii, cumel’ na podavanie stravy, detsky
cumel §iditko, detsky cumel na fPasu). Dizka programu 20 minat, teplota 121 °C a pretlak
105 kPa.

Program 134 °C je urCeny pre zdravotnicke pomocky z kovu, skla a textilu (napr. chirurgické
nastroje, endoskopické akcesoria, optické zdravotnicke pomocky, operacnd bielizen,
zdravotnicke pomdcky na ochranu pred infekciou z gazoviny, laboratérne sklo). Dizka
programu je 7 minut, teplota 134 °C a pretlak 204 kPa.

Program na sterilizaciu tekutin (inflizne roztoky) musi byt konzultovany s vyrobcom
sterilizatora, podl'a zloZenia sterilizovaného roztoku. Napr. 40 % gluk6za mdze karamelizovat’.

Plnenie komory sterilizatora

Komoru sterilizatora plnime do 2/3 objemu.

Baliky zdravotnickych pomoécok ukladdme do sterilizacnych koSov alebo na konStrukciu
urcenu na vloZenie balikov do komory sterilizatora.

Baliky ukladame tak, aby sa nedotykali stien komory.

Baliky textilii ukladdme kolmo na policu vozika.

Soélo chirurgické néstroje ukladdme na hranu.

Rigidné kontajnery stohujeme podl'a odporucania vyrobcom.



VyloZenie komory sterilizatora po ukonéeni programu sterilizacie

Vychladenie naplne na izbovu teplotu vybranim naplne na voziku z komory sterilizatora.
Kontrola parametrov sterilizacie na vypise z tla¢iarne o priebehu procesu.

Kontrola kvality balika (neporusenost’ obalu, znecistenia obalu, vlhkost).

Kontrola spravnosti popisu obalu.

Kontrola a vyhodnotenie procesného indikatora.

Kontrola Sarzovych indikatorov.

Dokumentacia o procese sterilizacie:
a) typ a ¢islo sterilizaéného pristroja,
b) umiestnenie steriliza¢ného pristroja,
C) oznacenie testovanych programov,
d) sterilizované zdravotnicke pomocky,
e) kontrolované kritické parametre,
f) druh pouzitych chemickych indikatorov,
g) vyhodnotenie,
h) druh pouzitych biologickych indikatorov,
i) ich vyhodnotenie,
J) datum, meno a podpis zodpovednej osoby.

Flash sterilizacia

Je sterilizacia urCend na sterilizaciu zdravotnickych pomodcok nebalenych a k okamzitému
pouzitiu po otvoreni komory sterilizatora. Nie je ndhradou za sterilizaciu vlhkym teplom
balenych zdravotnickych pomocok. Flash sterilizatory st spravidla umiestnené na operacne;j
sale, za ucelom urgentného pouzitia zdravotnickej pomdcky, ktord musi byt’ k vykonu sterilna.
Tomuto typu sterilizdcie by sme sa mali vyvarovat, pretoze ZP je sterilizovana bez obalu
a nasledného suSenia. Z toho prameni opakované riziko kontaminécie ZP.

Malé parné sterilizatory (stolové)
Sterilizatory, ktorych objem komory je cca 1 SJ (54 1) svlastnym vyvijatom pary
z demineralizovanej vody zo zéasobnika. Pouzivaju sa pre sterilizdciu malych kovovych
nastrojov najmé v ambulantnej zdravotnej starostlivosti. Nie je vhodny na sterilizaciu dutych
nastrojov. Cyklus trva cca 26 minut.

Plnenie komory malého sterilizatora

Komora musi byt’ naplnend pomockami alebo balikmi s pomockami, tak aby mohla para vol'ne
prudit okolo balikov ZP anebalenych ZP. Pomdcky balené v sterilizacnom obale
kombinovanom (papier/folia) alebo baliky s pevnym dnom musia byt ulozené naboku, papier
papier, folia folia. Toto uloZenie zabezpecuje odstranenie vzduchu, kontakt s parou a pripadné
vysusSenie kondenzatu. Vzduch a para prudia iba papierovou stranou.

VyloZenie komory sterilizatora po ukonéeni programu sterilizacie

Sterilné zdravotnicke pomocky vyberat’ z komory sterilizatora az teplota v komore sterilizatora
klesne na izbovu teplotu.

Kontrola parametrov sterilizacie na vypise pasky z tlaciarne o priebehu procesu.



Kontrola kvality balika (neporusenost’ obalu, zne€istenia obalu, vlhkost’).
Kontrola spravnosti popisu obalu.

Kontrola a vyhodnotenie procesného indikatora.

Kontrola a vyhodnotenie Sarzovych indikétorov.

Chemicka sterilizacia (nizkoteplotna sterilizacia)

Sterilizaénym médiom je plyn predpisan¢ho zlozenia a koncentracie. Plynova sterilizacia sa
vykonava v plynovych sterilizdtoroch schvalenych na pouzitie nizkoteplotnej sterilizacie
v sulade so stanovenym postupom. Sterilizdcia prebieha v pristrojoch pri stanovenom podtlaku
alebo pretlaku pri teplote do 80 °C. Ak pracuje v podtlaku, zavzdusnenie komory na konci
steriliza¢ného cyklu prebieha cez antibakteridlny filter. VyuZziva sa najmé pri termolabilnych
zdravotnickych pomockach, ktoré sa nedaju sterilizovat’ niektorou z fyzikalnych metod.

Pri chemickej sterilizécii treba dodrzat’ nasledovné pravidla:

1. zdravotnicke pomdcky musia byt Cisté, dezinfikované, suché a zabalené vo vhodnom
sterilizaCnom obale,

2. vlastnd expozicia v danom steriliza¢nom prostriedku (formaldehyd, etylénoxid, peroxid
vodika),

3. z dovodu znizenia koncentracie rezidui sterilizaéného média na povrchu sterilizovanej
ZP, (ak si to metdda sterilizacie vyzaduje), treba po expozicii sterilné zdravotnicke
pomocky odvetravat’ v komore sterilizatora, aerdtoroch alebo v dobre vetrateI'nych
miestnostiach,

4. pouzivaji sa 3 druhy sterilizacnych procesov: formaldehydové sterilizacia (STN EN
14180, STN EN ISO 14937), etylénoxidova sterilizacia (STN EN 1422,STN EN ISO
11135) a plynnym peroxidom vodika (tzv. Plazmova sterilizacia).

Sterilizacia parami formaldehydu

Je nizkoteplotnd sterilizacia. Formaldehyd (formalin) je Stiplavy plyn, ktory silne drazdi
sliznicu. Jeho Uc¢innost’ je znacne zavisla od relativnej vlhkosti a teploty. Nema penetracné
ucinky, pdsobi len povrchovo. Sterilizaény proces prebieha pri teplotach 55 °C a 70 °C.
Sterilizacné médium je formaldehyd (koncentracia podla typu procesu). UrCend je
pre sterilizaciu termolabilného materidlu pri teplote 55 °C az 70 °C. Zdravotnicke pomocky su
exponované zmesou formaldehydového plynu a nizkoteplotnej pary (LTSF- Low Temperature
Steam and Formaldehyde). ZP je po sterilizacii okamzite pouzitel'nd. Sterilizaény proces ma
niekol’ko faz. Pred spustenim procesu, vyhriatie komory pre homogénne tepelné pole
a zabranenie neskorSej kondenzacii a zniZenie koncentracie formaldehydu. Druha faza su
opakovan¢ pulzy vakua a napustania pary (cely proces prebieha v podtlaku) pre zabezpecenie
zohriatia sterilizovanych zdravotnickych pomdcok a dosiahnutie pozadovanej vlhkosti
pre reaktivitu formaldehydu. Tretia fdza st opakované pulzy vdkua a napustania pary spolu
s davkovanim formaldehydu cez splyfiovac pre zabezpecenie pristupu sterilizacného média
do dlhych limenov a rovnovdhy medzi koncentraciou plynu v komore a kondenzéte
v zdravotnickej pomocke. Stvrta faza je sterilizatna expozicia - likvidacia mikroorganizmov.
Testovanie tesnosti pocas celej sterilizacnej expozicie (subatmosfericky proces). Piata faza su
opakované parné pulzy a pulzy vadkua pre odstrdnenie rezidui formaldehydu, ochladenie
a vysuSenie sterilizovanych zdravotnickych pomodcok. Vyrovnanie tlaku v komore



na atmosféricky, otvorenie dveri a vybratie sterilnych zdravotnickych pomocok z komory
sterilizatora.

Etylénoxidova sterilizacia

Je nizkoteplotna sterilizacia. Etylénoxid je bezfarebna prchava kvapalina s charakteristickym
zapachom. Je horlava a vybusnd, potencionalne karcinogénna, kontaminuje ovzdusie a spolu
s d’alsimi plynmi poskodzuje ozoénovu vrstvu. Ma dobra penetraénti schopnost’ a pouziva sa
najmé na sterilizaciu termolabilnych zdravotnickych pomdcok a Specidlneho zdravotnickeho
materidlu. Ked'Zze vac¢Sina materidlov ma vysoku absorpcni schopnost’ voci etylénoxidu,
vysterilizované pomdcky sa musia dlho odvetravat’ (24 - 72 hodin). Pri sterilizacii pri pretlaku
sa pouziva zmes EO s CO2 v roznej koncentracii (napriklad 10 % EO, 90 % O>), aby sa
zabranilo vybusnosti. Pri sterilizacii s od¢erpanim vzduchu sa moze pouzit’ 100 % EO. Vlhkost’
v rozsahu 30 % az 70 % je nevyhnutnd pre dosiahnutie u€inne;j sterilizacie. Teplota sa pohybuje
v rozsahu 30 °C az 65 °C avoli sa v zavislosti od druhu sterilizovanych zdravotnickych
pomocok. Po sterilizécii je potrebné materidl odvetravat 24 az 48 hodin pri teplote 55 °C
pri atmosférickych podmienkach. Pri teplote 15 °C a viac je potrebné odvetravat najmenej
72 hodin. Dobu odvetravania odporuca vyrobca sterilizdtora v ndvode na obsluhu. EO sa
pri vypustani z komory katalyticky spal’uje.

Sterilizacia peroxidom vodika

Peroxid vodika H20: je silny oxidant. V plynnej faze dochadza k disociacii na vel'mi aktivne
radikdly, ktoré reaguji s molekulami zivej hmoty, priCom dochadza k devitalizécii
mikroorganizmov. Peroxid vodika (H20:) nie je staly a rozklada sa na vodu (H20) a kyslik Ox.
Sterilizacia peroxidom vodika je technologia, ktora pouziva plazmu, t. j. Stvrté skupenstvo
(mrak i6nov, elektrénov a volnych radikalov) a je to nizkoteplotny, netoxicky a suchy
sterilizaény proces. Stvrté skupenstvo hmoty pouZzivané pri tejto metdde sterilizacie vznika
v elektrickom alebo magnetickom poli. V steriliza¢nej komore sa vytvori vdkuum a vstrekne sa
do nej vodny roztok peroxidu vodika. Tento roztok sa odpari a po naslednom zniZeni tlaku sa
tvori nizkoteplotnd plazma s pouzitim energie vysokofrekvenénych vin vytvéarajucich
magnetické pole, v ktorom nasledne vznikne plazma. V tomto stave sa molekuly peroxidu
vodika rozkladajo na reaktivne Ccastice, ktoré reaguji s molekulami zive; hmoty,
pricom dochddza k devitalizacii mikroorganizmov. Vol'né radikaly reaguji s bunkovymi
membranami, enzymami a nukleovymi kyselinami v zlozkach mikroorganizmov. Po tom,
ked’ aktivované Castice zreagovali s mikroorganizmami alebo medzi sebou navzajom, stracaji
svoju vysoku energiu, zlucuju sa a vznika kyslik, voda a d’alSie netoxické vedl'ajSie produkty.
Stav plazmy sa udrzuje dostato¢ne dlho, aby bola zaistena sterilizacia a odstranené rezidua.
Steriliz4cia plazmou je vhodna na sterilizdciu termolabilnych pomocok a operaénych nastrojov
so stazenym pristupom sterilizacného média do urcitych miest ¢i dutin. Ma kratku expozi¢nti
dobu (maximalne 70 minut) a nezanechava Ziadne chemicky neziadice zvySky. Inaktivacia
mikroorganizmov pri sterilizacnych procesoch peroxidom vodika zavisi nielen od procesu,
ale tieZ od materidlu, z ktorého st zdravotnicke pomocky pritomné v komore sterilizatora
vyrobené a obalu, v ktorom su balené. Z uvedené¢ho dovodu napriklad nie je mozné pouzit
obalovy materidl s obsahom celul6zy ako papier, bavlna alebo 'an.



Kontrola acinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok
Kontrola c¢innosti procesu sterilizadcie zdravotnickych pomocok ma preukéazat, ze proces
sterilizacie dosiahol urovenn bezpecnej sterility a vysledkom procesu sterilizacie je sterilna

zdravotnicka pomocka. Kontrola ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok sa

vykonava:

a)

b)

c)

fyzikdlnymi systémami kontrolovanim kritickych parametrov procesu sterilizacie
na zaklade vystupov merania fyzikalnych veli¢in podla procesu sterilizacie a typu
sterilizacného pristroja,

chemickymi systémami vyhodnotenim chemického indikatora, porovnanim reakcie
chemického indikétora s koncovym bodom opisanym vyrobcom,

biologickymi systémami overenim ucinnosti procesu sterilizacie preukazanim usmrtenia
vhodného skusobného testovacieho mikroorganizmu.

Pri kontrole u€innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomocok sa dodrziavaju zasady

hygienicko-epidemiologického rezimu kontrolovaného pracoviska.

Kontrola tucinnosti procesu sterilizdcie zdravotnickych pomdcok sa robi fyzikdlnymi

systémami, chemickymi systémami alebo biologickymi systémami. Materidlno-technické

vybavenie je:

a) chemické indikatory - indikatory typu 2, 5 alebo 6,

b) simula¢na pomocka (sktisobné teleso, zariadenie stazujuce prienik sterilizaéného média,
process challenge device (PCD) - zariadenie, ktoré simuluje najtazSie podmienky
na dosiahnutie stanovenych hodnét kritickych parametrov procesu sterilizacie vo vnutri
sterilizovanych zdravotnickych pomocok,

c) biologické indikatory, bioindikatory na nosi¢i naockovany definovanym poctom

mikroorganizmov v jeho primérnom obale. Ide o biologické indikatory:
1. vo forme pruzkov balenych v ochrannom obale,
2. vo forme suspenzie,
3. non self-contained* alebo ,,self-contained biologické indikatory dodavané spolu
so zivnou podou (v sklenenej ampulke) v ochrannom obale.



Tabul’ka ¢é. 1

Typy chemickych indikatorov

Typ Pouzitie
Typ 1 Je umiestneny na obale alebo kontajnery a je dokazom ze balik alebo
procesny kontajner bol vystaveny procesu sterilizacie
Typ 2 Indikétor uréeny na monitorovanie prieniku pary a odstranenia vzduchu
Specificky Bowie — Dick
Typ 3 Indikator ur€eny na monitorovanie jedného parametra steriliza¢ného
jednoparametrovy cyklu, napr. davka ziarenia
Typ 4 Indikétor uréeny na monitorovanie dvoch a viac parametrov sterilizacného
multiparametrovy cyklu, napr. 134 °C, 3 min.
Typ 5 Indikator ur€eny na meranie vSetkych kritickych parametrov urcujticich
integrany ucinny sterilizaény proces
Typ 6 Indikétor uréeny na meranie vsetkych kritickych parametrov urcujtcich
emulacny ucinny sterilizacny proces s mensou povolenou odchylkou

Tabul’ka ¢. 2

Standardné

W

Biologické indikatory

Typ Pouzitie
BI Pri sterilizacii vlhkym teplom sa pouzije kmen Geobacillus stearothermophilus
STEAM s minimalnou hustotou populacie 1,0 x 105 a rezistenciou pri 121 °C D121 °C
para> 1,5 min.
Pri sterilizacii formaldehydom sa pouzije kmen Geobacillus stearothermophilus
s minimalnou hustotou populacie 1,0 x 105 a rezistenciou D60 °C > 6 min. 16)
BI Z dovodu neutralizacie rezidui formaldehydu sa ¢o najskor po vybrati
FORM biologickych indikatorov zo sterilizatora vykonava neutralizacia rezidui
formaldehydu s naslednym tepelnym Sokom. Ak sa pouziju ,,self-contained*
biologické indikatory, neutralizacna latka je vzdy pritomna v zivnej pdde.
BI Pri sterilizacii etylénoxidom sa pouzije kmen Bacillus atrophaeus s minimalnou
EO hustotou populacie 1,0 x 106 a rezistenciou D54 °C > 2,5 min.,
resp. D30 °C > 12,5 min, 17)
BI Pri sterilizacii peroxidom vodika (plazmova sterilizacia) sa pouzije kmen
VH,0, Geobacillus stearothermophilus s miniméalnou hustotou populacie 1,0 x 10° na

plastovom nosici.

Interval monitorovania

Interval monitorovania ustanovuje vyhldska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

v

¢. 553/2007 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poziadavkdch na prevadzku

zdravotnickych zariadeni z hl'adiska ochrany zdravia v prilohe ¢. 3 Tabulke ¢. 3 s nazvom
Frekvencia a mnozZstvo jednotlivych druhov systémov alebo indikatorov pouzivanych
pri monitorovani steriliza¢ného cyklu.




Pravidelni kontrolu u¢innosti procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok fyzikalnymi
systémami a chemickymi systémami vykonavaji pisomne povereni zdravotnicki pracovnici
zdravotnickeho zariadenia. Kontroluje sa kazda napln sterilizanej komory (Sarza), ktora sa
oznaéi &islom. Cislom $arze sa oznaGuje aj kazdé balenie zdravotnickych pomdcok
sterilizované v prislusSnom sterilizacnom cykle. Kontrola Uc¢innosti procesu sterilizacie
zdravotnickych pomdcok sa vykondva pri naplnenej steriliza¢nej komore. Kontroluje sa kazdy
pouzivany program. Do sterilizacnej komory sa vlozia chemické indikatory a biologické
indikatory, priCom sa postupuje podla prilohy. Spusti sa testovany sterilizaény program.
Dosiahnuté¢ hodnoty fyzikdlnych parametrov (teplota, tlak, expozi¢ny c¢as) sa kontroluju
zo zaznamu premennych hodnét procesu sterilizdcie (zdznam registraéného pristroja
alebo vystup z tlaciarne), ktoré sa zapiSu alebo vlozia do sterilizaéného dennika. Vyhodnotenie
farebnej zmeny chemickych indikatorov sa vykona ihned’ po skonceni steriliza¢ného cyklu
a po otvoreni sterilizacného pristroja. Pri vyhodnoteni chemickych indikdtorov sa postupuje
podl’a navodu vyrobcu a vysledok (vyhovuje/nevyhovuje) sa zapise do steriliza¢ného dennika.

Ak st vysledky kontroly ucinnosti procesu sterilizicie fyzikdlnymi systémami
alebo chemickymi systémami nevyhovujice, sterilizacny cyklus sa vzdy hodnoti ako
nevyhovujici bez ohladu na vysledky ziskané pomocou biologickych indikétorov.
Pri nevyhovujucich vysledkoch kontroly ucinnosti procesu sterilizacie zdravotnickych
pomocok sa vykon sterilizacie zopakuje. Pri opakovane nevyhovujucich vysledkoch kontroly
ucinnosti procesu sterilizdcie zdravotnickych pomdcok sa zabezpeci technickd kontrola
sterilizacného pristroja. Sterilizacny pristroj sa moze zacat’ pouzivat’ az po odstraneni priciny
nevyhovujtcich vysledkov a po dosiahnuti vyhovujacich vysledkov kontroly u€innosti procesu
sterilizacie zdravotnickych pomdcok.

Prevencia

Spravne zvoleny a vykonany proces sterilizacie zdravotnickej pomocky po Cisteni a dezinfekcii
zdravotnicke] pomodcky, je zarukou dosiahnutia bezpecnej urovne sterility. Sterilna
zdravotnicka pomocka je sucast’ou prevencie vzniku a Sirenia nemocni¢nej nakazy.

Epidemiologia

Posudenie rizika

ZP sa z hl'adiska rizika prenosu a vzniku infekcie delia do troch tried. ZP zaradené do 1. triedy
Spauldingovej stupnice (kritické ZP) musia byt pred pouzitim sterilné. Cistenie a dezinfekcia
je sucastou predsterilizacnej pripravy a zarukou dosiahnutia Urovne bezpecnej sterility.
ZP zaradené¢ do 2. triedy (semikritick€) sa pouzivaju sterilné alebo dezinfikované, ZP
3. triedy (non-kritické) sa pouzivaju k diagnostike, lieCbe a k oSetrovaniu sa pouzivaju
dezinfikované.

Ochrana pacienta

Spravne vykonavanym procesom sterilizacie Cistej a dezinfikovane; ZP, spravnou
manipulaciou so sterilnou ZP v Ustavnej, ambulantnej a oSetrovatel'skej ZS sa vyznamnym
spdsobom znizuje riziko vzniku a prenosu infekcie prostrednictvom pouZitej ZP.



Ochrana zdravotnickeho personalu

Dodrziavanie hygienickych zasad pri manipulécii so ZP s dérazom na hygienu rik.
Dodrziavanie Standardnych postupov pri renovacii zdravotnickych pomdcok.

Zamestnanci musia byt oboznameni so Standardom popisujucim chemické, fyzikalne
a biologické rizika pri sterilizacii.

Zamestnanci sa pravidelne zacastnuju Skoleni BOZP a PO. Zamestnanci, ktori prichadzaja
do kontaktu s chemickymi latkami (detergenty, dezinfekéné latky do umyvaciek, formaldehyd,
EO, peroxid vodika) sa pravidelne zucastiiuju Skoleni na chemické latky.

Zamestnanci obsluhujuci pristroje zabezpecujlce proces sterilizacie ZP st zaskoleni.

Na pracovisku st dostupné navody na obsluhu pristrojového vybavenia na vykon sterilizécie.
Na pracovisku st na dostupnom mieste karty bezpecnostnych udajov k pouzivanym
sterilizaénym médiam.

Zamestnanci su oboznameni s kartami bezpecnostnych udajov.

Environmentalne aspekty
Sterilizacné procesy su validované a sterilizacné média po sterilizacii st bezpecne odstranené
a zosuladené s environmentalnou legislativou na Slovensku.

Pracovny Standardny proces

Je viac na seba nadvézujicich vzajomne nezameniteI'nych krokov. Spravne zvoleny steriliza¢ny
obal, popis obalu (nazov ZP, ak nie je zvoleny priehl'adny obal, datum exspiracie, spdsob
sterilizacie okrem sterilizacie vlhkym teplom, meno objednéavatel’a vykonu sterilizacie, meno
kto je zodpovedny za vykon sterilizdcie), na obale musi byt indikator typu 1 a poznamka
pri neporuSenom obale sterilné do datumu exspiracie. Uzatvorenie sterilizaéného obalu
priebeznou alebo kontaktnou zvarackou. Pridelenie prislusnej Sarze podl'a spravne zvoleného
procesu sterilizacie. Naplnenie komory sterilizatora do 2/3 objemu komory, uzatvorenie
komory a navolenie prislusného sterilizacného programu. Po ukonceni procesu sterilizacie
vybratie celej Sarze z komory sterilizatora, vyhodnotenie procesového a Sarzového chemického
indikatora, celistvost’ obalu a kvalitu uzatvorenia sterilizacného obalu. Kontrola kritickych
parametrov procesu sterilizacie na vypise z tlaciarne. Vykonanie zaznamu do dokumentacie
o sterilizacie tzv. Steriliza¢ny dennik.

Zabezpecenie Standardného procesu sterilizacie

Priestorové zabezpecenie tak, aby nedoslo ku kriZeniu sterilnych a nesterilnych zdravotnickych
pomdcok (Prevadzkovy poriadok).

Personédlne zabezpecenie sa riadi platnym vynosom MZ SR o minimélnych poziadavkach
na personalne zabezpecenie. VySka uvidzku primdra oddelenia zavisi na rozsahu c¢innosti
prislusného pracoviska.

Materidlno-technické vybavenie sa riadi podla vynosu MZ SR o materidlno-technickom
vybaveni jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni.



Organiza¢né zabezpecenie
Algoritmus ¢. 1

Vyber vhodného sterilizacného procesu v sulade s navodom na poutZitie ZP

v

Priradenie SarZe a vyber prisluSného Sarzového indikatora

e

Kontrola ucinku sterilizacie vyhodnotenim indikatorov

\

Vizualna kontrola ZP

4

Nie

P

Ano

Dokumentacia procesu a vysledkov kontroly.

v




Zodpovednost’

Za validaciu procesov technického zabezpecenia zodpovedd zdravotnicke =zariadenie.
Za pouzitie validovaného postupu, validovanych procesov technického zabezpecenia
a realizaciu vykonu odborne spdsobilymi zdravotnickymi pracovnikmi v priestoroch na vykon
urcenych zodpoveda riadiaci pracovnik (primar, veduca sestra) oddelenia. Za spravny vykon
sterilizacie zodpoveda pracovnik realizujiaci vykon sterilizacie.

U¢el $tandardného postupu a dopad

Utelom tohto $tandardného postupu je §tandardizovat postup sterilizacie zdravotnickej
pomocky tak, aby bola dosiahnutd uroven bezpecCnej sterility. Tento dokument je zavizny
pre vsetky oddelenia centralnej sterilizacie v ustavnej zdravotnej starostlivosti jednodiovej
starostlivosti, sterilizacné jednotky na opera¢nych salach a oddeleniach centralnej sterilizacie
organizacne zaclenenych do centralnych operacnych sal.

DalSie odporuéania

Inovovat’ Standard v sulade s novymi poznatkami vedy a vyskumu v oblasti pristrojového
zabezpecenia vykonu, vyvoja novych materidlov a postupov vyroby zdravotnickej pomocky.
Vzéajomne pri tvorbe Standardu spolupracovat so zaddvatelom objednavky na vykon,
distributorom ZP a vyrobcom ZP a vyrobcom materidlno-technického zabezpecenia. Do praxe
zaviest kontrolu kvality uc¢inku vykonu sterilizacie. Vytvorené Standardy a postupy a cely
proces je potrebné zdokumentovat’ pre dané pracovisko v pisomnej forme a zaclenit’ dokument
medzi dokumenty systému kvality.

Audit k Standardu sterilizacii zdravotnickych pomocok
St pracovnici odborne sposobili?
oA oN o Neviem

Je vykon realizovany v pozadovanom priestore?
oA oN o Neviem

Maju pracovnici k dispozicii potrebné zariadenie na uzatvaranie sterilizacnych obalov?
oA oN o Neviem

Maju pracovnici validované zariadenie na vykon sterilizacie?
oA oN o Neviem

Maju pracovnici k dispozicii pozadované chemické a biologické systémy kontroly kvality procesu
sterilizacie?
oA oN o Neviem

Je k dispozicii zdznamova a predpisova dokumentécia o priebehu sterilizacie?
oA oN o Neviem

Urcila sestra spravny spdsob procesu sterilizacie podl'a druhu zdravotnickej pomdcky?
oA oN o Neviem



Je proces sterilizacie pravidelne monitorovany chemickymi systémami a biologickymi systémami?
oA oN o Neviem

Vedie sa zdznam o monitorovani procesu sterilizacie a pravidelne sa vyhodnocuje?
oA oN o Neviem

Je pracovnik zaskoleny k obsluhe steriliza¢ného zariadenia?
oA oN o Neviem

M3 obsluhujuci persondl k dispozicii ndvod na obsluhu sterilizacného zariadenia?
oA oN o Neviem

St steriliza¢né procesy pravidelne validované?
oA oN o Neviem

Je k dispozicii inStalacny protokol k steriliza¢nému zariadeniu?
oA oN o Neviem

Je sterilizacné médium vlhké teplo zabezpecené z demineralizovanej vody?
oA oN o Neviem

Ma sterilizacné zariadenie vlastny vyvijac pary?
oA oN o Neviem

Je sterilizacny obal opatreny indikatorom typu 1?
oA oN o Neviem

Je priebeh procesu sterilizacie zaznamenavany a vytlaceny?
oA oN o Neviem

Je o kazdom sterilizacnom procese vedeny zaznam?
oA oN o Neviem

Je spravne plnena komora sterilizaéného zariadenia?
oA oN o Neviem

Je vedeny zaznam kontroly kvality umyvania a dezinfekcie?
oA oN o Neviem

Je vizualne skontrolovand kazda sterilizovand zdravotnicka pomdcka pri vykladani zo sterilizacného
zariadenia?
oA oN o Neviem

St pracovnici obsluhujuci zariadenie na chemicku sterilizaciu pravidelne preskol'ovani?
oA oN o Neviem

St k dispozicii KBU (karta bezpeénostnych udajov) k chemickym latkam pouZivanych ako sterilizaéné
médium (EO, FORM, H,0,)?
oA oN o Neviem



Je obal vhodne voleny na sterilizaény proces?
oA oN o Neviem

Kontroluje dokumentaciu o sterilizacnych procesoch vedici pracovnik?
oA oN o Neviem

Doplnkové otazky

Je spdsob ulozenia sterilnej zdravotnickej pomdcky spravny?

Ako je zabezpeceny transport sterilnej zdravotnickej pomocky k zdravotnému vykonu?
Aka je doba exspiracie sterility zdravotnickej pomocky?

Je manipulacia s EO a FORM je bezpecna?

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Vzhl'adom na vyvoj novych materialov a novych technolégii vyroby zdravotnickych pomdcok,
novej legislative zodpovedajucej eurépskym smerniciam, je odporucané Standard aktualizovat’
minimalne raz za 5 rokov.
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Poznamka:

Ak technicky stav zdravotnickej pomocky a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup sterilizacie
ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy
dalsie moznosti sterilizacie zalozené na dokazoch alebo na zdklade konzultdcie s vyrobcom
zdravotnickej pomocky. Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v dokumentdcii.

U¢innost’
Tento Standardny postup nadobuda Gc¢innost’ od 1. 7. 2022.
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