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BMT Medical Technology s.r.o. 
Cejl 50, CZ 656 60  Brno 

Brno 2008-05-02 

INFORMACE VÝROBCE
k bezpe nosti a kontrole steriliza ní ú innosti parních sterilizátor
v souladu s § 20 odst. 1 pís. c) zákona . 123/2000 Sb., v platném zn ní,

a § 8 vyhlášky . 195/2005 Sb. 

1. Monitorování steriliza ního cyklu 

Parní sterilizátory BMT jsou vybaveny vysp lým automatickým ízením, které prost ednictvím 
nezávislého kanálu kontinuáln  monitoruje steriliza ní cyklus. P i jakýchkoliv odchylkách od nastavených 
hodnot p ístroje vyhlásí poruchu a vsázku vyhodnotí jako „nesterilní“. Souhrnné údaje o steriliza ním cyklu je 
možné vytisknout. Celé monitorování je tak pro obsluhu velmi zjednodušeno. Sestává z kontroly 
zobrazovacích p ístroj  b hem sterilizace a z vyhodnocení a uložení výpisu z tiskárny po skon ené 
sterilizaci. 

2. Kontrola ú innosti steriliza ního p ístroje

2.1 Fyzikální systémy 

2.1.1 Termometrické zkoušky 
Termometrické zkoušky jsou založeny na m ení teplotního rozložení pomocí elektrických teplotních idel 
v komo e parních sterilizátor  jak se vsázkou tak bez vsázky podle p íslušných norem. 

Provádí se v rámci typových a p ejímacích zkoušek steriliza ního p ístroje a dále v t ch p ípadech, kdy je 
opakovan  kontrola ú innosti steriliza ního p ístroje provád ná biologickými nebo chemickými indikátory 
nevyhovující.

Termometrické zkoušky ze své podstaty objektivním zp sobem v souladu s ustanovením harmonizované 
technické normy SN EN 285 a p ílohy . 3 vyhlášky . 195/2005 Sb. dávají informaci o kvalit  steriliza ního
prost edí v komo e sterilizátoru. 

2.1.2 Vakuový test je testem t snosti steriliza ní komory p ed pronikáním vzduchu zven í p i její evakuaci. 

2.1.3 Zobrazovací a zapisovací p ístroje slouží k monitorování teploty a tlaku v komo e sterilizátoru b hem 
steriliza ního cyklu. 

2.2 Biologické systémy 

Kontrola steriliza ní ú innosti biologickými systémy se provádí v p edepsaných intervalech a její postup se 
ídí standardní metodikou (p íloha AHEM . 2/1994). Zkušební vsázka je tvo ena testovacími balíky roušek o 

hmotnosti 6 kg na každou STJ
1)

 uloženými obvykle v kontejnerech. 
Byla-li zkouška steriliza ní ú innosti nevyhovující, je t eba provést opakovanou zkoušku. P ed tím je však 

t eba p ekontrolovat nejen vlastní p ístroj a média, zejména kvalitu p ivád né páry, ale také proces kultivace 
použitých bioindikátor  v etn  kontrolní zkoušky jejich termorezistence v p ístroji, který prokazateln
vyhovuje norm SN EN 285! Pokud by zkouška termorezistence byla nevyhovující, jedná se o závadný 
bioindikátor a na tuto skute nost je t eba ihned upozornit výrobce bioindikátoru a též NRL pro sterilizaci 
Praha.
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Pokud je opakovan  kontrola steriliza ní ú innosti nevyhovující, provede se technická kontrola p ístroje 
v rozsahu p ejímací zkoušky podle SN EN 285, která potvrdí nebo vyvrátí jeho provozní zp sobilost.

BMT a.s. doporu uje za ú elem bezproblémového a spolehlivého použití biologické indikátory 3M™ 
Attest™ . kat. 1262E a Raven Prospore 2. 

1)
Steriliza ní jednotka – kvádr o rozm rech 300 mm × 300 mm × 600 mm 

2.3 Nebiologické systémy 

2.3.1 Bowie-Dick test 
B-D test se používá u parních sterilizátor  ke kontrole správného odvzdušn ní steriliza ní komory a 
pronikavosti páry. Je založen na p sobení syté vodní páry na speciální chemikálii testovacího archu, který je 
uložen v definovaném paketu papír . Toto uspo ádání má simulovat typickou porézní vsázku ve sterilizátoru. 
Jsou-li spln ny všechny podmínky steriliza ního procesu, to jest dojde-li k pr niku syté páry o p edepsané 
teplot  na celou plochu testovacího archu, dojde k chemické reakci v obrazci B-D testu. To má za následek 
jeho rovnom rné probarvení na referen ní úrove , kterou stanovuje jeho výrobce. 

Vzhledem k tomu, že výsledek této chemické reakce a sou asn  míra a rovnom rnost probarvení 
testovacího obrazce jsou ovliv ovány mnoha faktory (zbytkové chemické p ím si a plyny v pá e, druh B-D 
testu, teplota a suchost páry, stupe  odvzdušn ní komory atd.), doporu ujeme pro naše steriliza ní p ístroje 
za ú elem bezproblémového a spolehlivého použití jednorázový balí ek BROWNE TST™ Control™. 

2.3.2 Chemické testy sterilizace 
Jsou ur eny k pr kazu spln ní všech parametr  steriliza ního cyklu. Vkládají se do steriliza ní komory spolu 
se vsázkou, a to do míst, kde se p edpokládá, že pára bude nejh e pronikat. Na základ  dlouholetých 
zkušeností doporu ujeme p i používání chemických indikátor  dodržovat následující pravidla: 

 Steriliza ní komora má být alespo  z ½ svého užite ného objemu zapln na vsázkou. 

 Indikátory se ukládají v souladu s návodem k použití jejich výrobce, tj. obvykle dovnit  do balení (balíku, 
sá ku, kontejneru) t sn  ke sterilizovanému materiálu. 

 Indikátory se nemají ukládat bezprost edn  na masivní kovové ásti, do dutin a na dna nádob nebo 
lahví, kde m že být jejich probarvení negativn  ovliv ováno zvýšenou vlhkostí. 

 Dobrých výsledk  se dosahuje, jsou-li indikátory uloženy v textilní roušce. 
Pro naše steriliza ní p ístroje doporu ujeme za ú elem bezproblémového a spolehlivého použití chemický 
indikátor BROWNE TST

TM
 CONTROL INTEGRATOR. 

2.3.3. Chemické testy procesové 
Reagují již na samotnou p ítomnost steriliza ního média a slouží k rozlišení materiálu p ipraveného ke 
sterilizaci a již vysterilizovaného. Tímto testem se ozna uje každý jednotkový obal (r zné lepicí pásky nap .
od firem Raven, BROWNE, Propper) nebo bývá již nedílnou sou ástí v tšiny obalových materiál  (nap .
Stericlin

®
, STERIKING

®
 aj.). 

–––––––––– 
Výrobce upozor uje spot ebitele, že p evzetím t chto informací výrobce p edchozí informace výrobce s d ív jším datem 
vydání pozbývají platnosti.






