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KONTROLA PROCESOW STRYLIZACJI | PROWADZENIA DOKUMENTACJI KONTROLI PROCESOW

DEKONTAMINACII

METODY KONTROLI PROCESOW STERYLIZACJI PARA WODNA

1.

Kontrola stanu technicznego urzadzen zgodnie z harmonogramem przegladu urzadzen i
zaleceniami wytwarcy ( nie rzadziej niz raz w roku). Do kazdego urzadzenia dotgczona jest
ksigzka serwisowa tzw. paszport.

Wskazniki fizyczne:

Termometry, manometry, kontrolki Swietlne- rejestrujg parametry krytyczne (zmienne
krytyczne) wtasciwe dla okreslonej metody sterylizacji ( np. czas, temperatura, cisnienie
wilgotnosé wzgledna) i zapewniajg szybkg informacje na temat probleméw do ktérych doszto
w trakcie cyku sterylizacyjnego, sygnalizujgc je np.: dzwiekiem, wyswietlaczem i dokonujac
rejestracji w formie zapisu graficznego, cyfrowego lub elektronicznego i archiwizacji . Nie
zapewniajg kompletnej i doktadnej informacji na temat cyklu.

Vacum test sprawdza szczelnos¢ sterylizatora, wykonuje sie go w specjalnym programie
testowym sterylizatora -, VT”. Test wskazany dla testéw serwisowych, wykonywany na
zimnym sterylizatorze, stuzacy do kontroli szczelnosci komory.

Wskazniki chemiczne — zapewniajg informacje na temat warunkdéw panujgcych w komorze
sterylizatora i ewentualnych nieprawidtowosciach podczas procesu sterylizacji. Zawierajg
substancje, ktore po osiggnieciu wymaganych parametréw procesu zmieniajg barwe.
Rodzaje wskaznikéw chemicznych:

Wskaznik typu 1 (wskaznik procesu)- sg to tasmy samoprzylepne, etykiety, testy chemiczne
umieszczone na opakowaniach do sterylizacji (torebkach rekawach, papierze), przeznaczone
do uzytku zewnetrznego; zmiana ich barwy $wiadczy o tym ,ze pakiet byt poddany sterylizacji,
pozwala na wizualne odrdznienie pakietéw sterylizowanych od nie poddanych sterylizacji.
Nie potwierdzajg skutecznosci procesu.

Wskaznik typu 2 — test Bowie-Dicka sprawdza prawidtowe usuwanie powietrza i penetracje
pary wodnej w sterylizatorach parowych, dopuszcza sterylizator parowy do pracy. Pakiet lub
przyrzad testowy nalezy umiesci¢ w geometrycznym $rodku komory lub/i zgodnie z
zaleceniami producenta sterylizatora i przeprowadzi¢ cykl na programie testowym Bowie-
Dicka.

Wskaznik typu 3 — (jednoparametrowy)przeznaczony jest do reagowania na jeden parametr
krytyczny

Wskaznik typu 4 — ( wieloparametrowy) przeznaczony jest do reagowania na dwa lub wiecej
parametréw krytycznych
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o  Wskaznik typu 5 ( zintegrowany) przeznaczony jest do
reagowania na wszystkie parametry krytyczne, umieszczany wewnatrz pakietu lub w
przyrzadach testowych procesu (PCD)

e  Wskaznik typu 6 (emulacyjny) przeznaczony jest do reagowania na wszystkie parametry
krytyczne procesu dla konkretnych cykli sterylizacji, umieszczany wewnatrz pakietu lub w
przyrzadach testowych (PCD) lub pakietach reprezentatywnych dla catego wsadu.

1. Wskazniki biologiczne —informuja o fakcie zabicia drobnoustrojéw tacznie ze sporami. Test
powinien by¢ zapakowany w podwdjny rekaw papie-folia lub w przyrzadzie testowym
procesu, umieszczony pomiedzy pakietami w dolnym koszu, przy drzwiach sterylizatora.

I.  CZESTOTLIWOSC KONTROLI :
1. Wskazniki Fizyczne

e Termometry, manometry, kontrolki Swietlne- biezgca kontrola w trakcie kazdego
procesu i po kazdym cyklu sprawdzenie i autoryzacja i analiza wydruku w przypadku
modeli starszego typu

e Termometry, manometry, kontrolki Swietlne biezgca kontrola w trakcie kazdego
procesu , potwierdzanie prawidtowego przebiegu procesu na podstawie wydruku z
urzadzenia( np. cykl przebiegt prawidtowy)

1. Kontrola autoklawu parowego dopuszczajgca urzadzenie do pracy

e Niezaleznym Testem Bowie- Dicka - kontrola jest przeprowadzana 1x dziennie
przed rozpoczeciem cykli roboczymi, po wykonanym cyklu rozgrzewajgcym .

Wskaznik Bowi - Dick’ wykonuje sie umieszczajgc wskaznik w pustej komorze autoklawu w miejscu
nad otworem spustem komory sterylizatora powyzej 20cm lub zgodnie z instrukcja producenta

1. Kontrola chemiczna sterylizacji parg wodng
e Wskazniki chemiczne typ 1 kontrola procesu na barierze sterylnej - kazda bariera

e Wskazniki chemiczne 4, 6 lub 5 —kontrola pakietow(wewnatrz) im wiecej pakietéw
posiada kontrole tym lepiej

e Wskaznik chemiczne typ 5 lub 6 — kontrola procesowa kazdego wsadu
1. Kontrola chemiczna sterylizacji nadtlenkiem wodoru

e Wskazniki wieloparametrowe dedykowane do sterylizacji nadtlenkiem wodoru-
kontrola kazdego pakietu i cyklu

1. Kontrola chemiczna sterylizacji tlenkiem etylenu
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e Wskazniki wieloparametrowe dedykowane do
tlenku etylenu do kazdego pakietu i cyklu

1. Kontrola biologiczne sterylizacji parg wodng

° Kontrola biezgca autoklawow.

. Walidacja proceséw (kwalifikacja instalacyjna, operacyjna, procesowa) .

. Okresowe potwierdzanie skutecznosci procesu zwalidowanego.

. Rewalidacja (wyjasnianie nieprawidtowosci z potwierdzeniem skutecznosci)

np. po awarii i naprawie autoklawu oraz okresowych przegladach.

. W przypadku biologicznego zwalniania wsadu, wskazniki stosowa¢ w kazdym
wsadzie.
° W procesach sterylizacji gdy nie ma zastosowania automatycznej rejestracji

parametréw krytycznych procesu kontrola biologiczna w kazdym wsadzie.

e Za kazdym razem w przypadku sterylizacji wszczepdw usuwalnych (ptytki, gwozdzie,
Kirschnery, sSruby) oraz zestawdéw, oprzyrzagdowan i uzywanych przy implantacji.

1. Kontrola biologiczna sterylizacji nadtlenkiem wodoru (plazma)
e Przeprowadzana w kazdym cyklu roboczym i po usunieciu kazdej awarii
1. Kontrola biologiczna w sterylizacji Tlenkiem etylenu

. Przeprowadzana w kazdym cyklu roboczym i po usunieciu kazdej awarii



