Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly

Tajékoztato a sterilizalo berendezések minésité vizsgalatarol

Ervényes: 2026. marcius 1-t61

A fert6z6 betegségek ¢és a jarvanyok megeldzése érdekében sziikséges jarvanyligyi
intézkedésekrol szolo 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 35/A. § (1) bekezdése szerint
., Egészségiigyi, valamint természetgyogyaszati szolgaltatas nyujtasa, tovabba gyogykozmetika,
tetovalas, testékszer-beiiltetés esetén a sterilanyag/eszkoz-eloallito tevékenységet az orszagos
tisztifborvos dltal idoszakosan kiadott ,, Tajékoztato a sterilizalasrol. A betegellatasban
alkalmazhato sterilizalo eljardasok” cimii kiadvanyban meghatarozottak betartasa mellett lehet
folytatni.”. A kiadvany megjelenése Ota a sterilizdld6 berendezések feliilvizsgalatanak
eljarasrendje az aldbbiak szerint modosult. A jovOben ezen tdjékoztatdsban foglaltaknak
megfelelden sziikséges eljarni.

A sterilizalé berendezések feliilvizsgalatat félévenként legalabb 1 alkalommal, (¢vente két
alkalommal) kell elvégeztetni a sterilizatorok mikrobiologiai hatasfokanak ellendrzése
érdekében. 2024.01.01-t61 a Formaldehides gézsterilizatorok (Formalinos autoklav sterilizalo)
sterilizatorok hatdsfokdnak vizsgalatat elegendd — a korabbi negyedévenként rendszeresitett
vizsgalattol eltérden — a tovabbiakban félévenként vizsgalni.

A sterilizalo berendezések ellendrzéséhez sziikséges bioindikatorok szama:

Sterilizator tipus Urtartalom Sporapreparatum
mennyisége
Gozsterilizator 60 literig 3db
(Autoklav) 61 liter-100 literig 5db
100 liter felett 10 db
Hoélégsterilizator 100 literig 5db
101 liter felett 10 db
Etilén-oxid 1000 literig 10 db
gazsterilizator
Formaldehides 50 literig 5db
gazsterilizator 51 liter felett 10 db
Plazma/Hidrogén- 50 literig 5db
peroxid sterilizator 51 liter felett 10 db

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 (1) 896-8508,
e-mail: dezinfekcio.teszt@nngyk.gov.hu.



A Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) kétféle
szolgaltatast biztosit a sterilizalo berendezések hatasfokanak ellenérzésével kapcsolatban:

- L Teljes kort szolgaltatas

- II. Kizarélag mikrobiolégiai hatasfok ellenérzés végzése

Az egyes szolgaltatdsokrol az aldbbiakban adunk részeletes tajékoztatast.

- L Teljes korii szolgaltatas

Az NNGYK altal biztositott szolgaltatas az alabbiakat foglalja magaban.

1. Tesztpreparatumok biztositasa

A megrendelésekhez sziikséges ,,Megrendeld lap / szallitdlevél” cimli formanyomtatvany az
NNGYK honlapjarol tolthetd le https://nngyk.gov.hu/hu/szolgaltatasok-es-
termekek/sterilizator-es-fertotlenitogep-hatasfok-viszgalat-nyomtatvanyok.html ~ Kérjiikk a
nyomtatvany elektronikus kitoltését. A kitoltott megrendeléseket Word formatumban, e-mail-
en keresztiil varjuk a dezinfekcio.teszt@nngyk.gov.hu cimre.

A vizsgilandd prepardtumok mennyiségét a fenti tdblazatban (sterilizald berendezések
ellenérzéséhez sziikséges bioindikatorok szama) foglaltakat figyelembe véve hatarozza meg a
megrendeld.

Példaul: két 60 liter alatti autoklav és harom 100 liter alatti h6légsterilizator egyszeri vizsgalatahoz, a fenti tablazat

alapjan 2x3=6 db autoklav és 3x5=15 db hélég tesztpreparatum sziikséges. A ,,Megrendel6 lap / szallitolevél”
formanyomtatvanyon ekkor igy sziikséges jel6lni:

Vizsgéland6 LOT szdm
Megnevezés preparatumok
mennyisége*
Autoklav berendezés(ek)hez 6 db
Etilénoxidos berendezés(ek)hez - db
Teljeskord hatas- foki - .
vizsgalat Formaldehides berendezés(ek)hez - db
(tesztpreparatum + " 120 cterilizals berendezés(ek)hez 15 db
hatasfok ellendrzés)
Plazmasterilizator berendezés(ek)hez - db
Fertétlenitégép(ek)hez - db

Kizarolag mikrobioldgiai hatasfok ellenGrzése (ebben az esetben a

- *
megrendeld biztositja a tesztprepardatumot) e

A tablazat utolso sorat figyelmen kiviil kell hagyni, mert a teljeskorti hatasfoki vizsgalat magaban foglalja a
mikrobiologiai hatasfok ellenérzés dijat. Az utolso sort csak akkor kell kitolteni, ha nem az NNGYK biztositja a
tesztpreparatumokat.

A megrendelést kovetden e-mail valaszban visszaigazolast adunk, majd a vizsgélathoz
sziikséges tesztpreparatumokat postai tton kiildjiik meg (személyes atvételre is van lehetdség).
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2. Tajékoztato a tesztpreparatumok berendezésben torténé elhelyezésérdl (ezt a
megrendel6 végzi)

A tesztpreparatumokat — egyenletesen elosztva — a sterilizalé vagy fert6tlenité berendezés
munkaterének jellemz6 pontjain, a sterilizdlandé rakomany koéz¢é helyezziik el. (Célszerii a
preparatumok mellett 1-1 maximum-hOmérét és kémiai indikatort is elhelyezni.) A
tesztpreparatumokat szamozzuk be és a munkatérbe valo elhelyezésiiket (a tér pontjainak
megjelolésével) — a szamozas egyideji feltlintetése mellett — pontosan rogzitsiik az erre a célra
rendszeresitett ,,Vizsgalatkérd lap sterilizator és fertétlenitdgép hatasfokanak vizsgalatdhoz "
cimi formanyomtatvany 5. pontja alatt.

A formanyomtatvany az NNGYK honlapjarol tolthetd le
https://nngyk.gov.hu/hu/szolgaltatasok-es-termekek/sterilizator-es-fertotlenitogep-hatasfok-
viszgalat-nyomtatvanyok.html

3. A bioindikatorok visszakiildése postai kiildeményként

A bioindikatorokat postai kiildeményként kell visszakiildeni, erre vonatkoz6 szabalyok az
alabbiak.

Normal postai kiildeményként boritékban, vagy egyszeri csomagként nem szallithatok! A
hatalyos Nemzetkozi Postai Szabalyzat szerint a postai kiildeményként mind a nem kezelt
kikiildésre keriild, mind a feldolgozo laboratériumba visszakiildendé bioindikéatorokat a
kovetkez6 modon kell csomagolni: — elsddleges csomagolas, — masodlagos csomagolds, — kiilsé
csomagolas.

a) Az elsddleges csomagolas és a méasodlagos csomagolés kdz¢ olyan mennyiségii és mindségii
abszorbeald anyagot (pl. papirvatta) kell helyezni, amely csomag sériilése (pl. elazasa stb.)
esetén elegendd a minta teljes tartalméanak abszorbealasara.

b) Az elsddleges csomagolast tomegének megfeleld szilardsagt masodlagos csomagolassal kell
ellatni.

¢) A masodlagos csomagolast még egy kiilsé csomagoléssal is el kell latni.

d) A csomag/ok feladojanak biztositani kell, hogy a csomag/ok oly modon legyen eldkészitve,
hogy azok a rendeltetésiik helyére ép allapotban érkezzenek meg.

e) A csomag belsejében a masodlagos és a kiilsé csomagolds kozé kell elhelyezni a
bioindikatorok Vizsgalatkérd lapjat (lapjait.)

f) A csomag kiilsején kell elhelyezni a csomag természete altal megkivant jelzéseket, cimet stb.

Postazasi cim:

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont
Budapest

Albert Florian ut 2-6.

1097

A mintaval egyiitt kiildendé vizsgalatkéro lap az NNGYK weboldalarol letoltheto
(,,Vizsgalatkérdlap  sterilizator  és  fertOtlenitdgép  hatasfokdnak  vizsgalatahoz™:
https://nngyk.gov.hu/hu/szolgaltatasok-es-termekek/sterilizator-es-fertotlenitogep-hatasfok-
viszgalat-nyomtatvanyok.html). A vizsgalat gordiilékeny menete érdekében Kkérjiik a
vizsgalatkéro lap hianytalan, pontos és olvashato kitoltését. Az eredmények kikiildése e-
mail forméjaban torténik, ezért sziikséges a vizsgalatkérd lapon az e-mail cimet is megadni.
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4. AKkikiildésre keriilo eredmény magyarazata

A minta beérkezését kovetoen harom héten beliil megkiildjiik a vizsgalat eredményét e-
mail formajaban.

Amennyiben a vizsgalatok soran a vizsgalt sterilizalé berendezés munkaterébe behelyezett
rakomany mennyisége, elhelyezése és a berendezés miikodtetése eldirasszerti volt, illetve az
egy idOben kezelt, eldirt szamu valamennyi spdrapreparatum visszatenyésztése soran baktérium
szaporodas nem volt tapasztalhatd: a vizsgalt késziilék mikrobiologiai (sterilizalo, illetve
fert6tlenitd) hatasfoka az adott izemmod mellett ,,megfelel6". Ebben az esetben a vizsgalatkérd
lapot a vizsgalat eredményét ,,megfeleld" megjegyzéssel adjuk ki.

Ha a sporapreparatumok visszatenyésztése soran egy vagy tobb tulélte a sterilizalo hatast: a
vizsgalt késziilék mikrobiologiai (sterilizadld) hatdsfoka az adott izemmodd mellett ,,nem
megfeleld". Ebben az esetben a vizsgalatkérd lapon a vizsgalat eredményét ,,nem megfelels"”
eredménnyel adjuk ki.

Az eredményeket a Varmegyei Kormanyhivatalok Népegészségligyi Féosztalyainak részére is
kikiildjik.

»Nem megfelel6” eredmény esetén az egészségligyi allamigazgatdsi szerv utasitja adott
sterilizator lizemeltetdjét a késziilék, berendezés miiszaki feliilvizsgéalatira vagy a sterilizétor,
izemeltetésének, kezelésének, illetve a sterilizalas teljes technologidjanak célzott
feliilvizsgalatara, ellen6rzésére. A hiba/hibak kijavitasa utan az ellendrz6 vizsgalatot meg kell
ismételni. A miiszaki, technoldgiai és az ezt kdveté mikrobiologiai ellendrzés befejezéséig,
illetve ez utobbi vizsgalat/ok kedvezd eredményéig a sterilizator lizemeltetését fel kell

fliggeszteni.

,»INem értékelhetd” eredmény esetén értesitjiik a sterilizator tizemeltetdjét, hogy milyen okbol
nem tudjuk elvégezni a mikrobiologiai vizsgélatot.

A vizsgalatkérd lapon a vizsgalat eredményét ,,nem értékelhetd" eredménnyel adjuk ki az alabbi
hianyossagok esetén: ha a vizsgalt késziiléket nem az eléirasoknak megfelelen lizemeltették;
ha az egyidejiileg kezelt preparaitumok szdma kevesebb volt az el6irtndl; ha a rakomany
mennyisége, elhelyezése nem volt megfeleld; ha a vizsgalatkérd lap hianyosan volt kitdltve és
ha a késziilékek ilizemeltetésének helye; gyartasi szama, tipusa nem azonosithatd; ha az
alkalmazott paraméterek nincsenek feltiintetve, vagy hidnyosan vannak megadva.

Nem értékelhetd eredmény esetén a vizsgalatot meg kell ismételni.



A teljes korii szolgaltatas dija:

Sterilizator tipus (Ftljdet';t)(-)l-zli?A
Gozsterilizalé (autoklav) 4500
Hélégsterilizalo 5500
Plazma/H20: sterilizald berendezés 4800
Etilén-oxidos gazsterilizalo berendezés 4800
Formaldehid gazsterilizalo berendezés 5000

Fertotlenitégép 4900



- 1L Kizarélag mikrobiolégiai hatasfok ellenérzés végzése

A sterilizalo berendezések mikrobiologiai hatasfokanak vizsgalata a megrendelo altal
biztositott tesztek esetén

A megrendeld beszerezhet Sporateszteket, melyek kereskedelmi forgalomban szabadon
elérhetdk. Az NNGYK csak akkor vallalja a mikrobioldgiai hatasfok vizsgalatat ezen tesztek
esetén, ha a kiilsé forrasbol beszerzett sporatesztek megfelelnek az ISO 11138 szabvanyban
leirtaknak, illetve mindségi bizonylattal rendelkeznek, melyet a vizsgalatkér6 laphoz sziikséges
mellékelni.

A megrendelésekhez sziikséges ,,Megrendeld lap / szallitélevél” cimili formanyomtatvany az
NNGYK honlapjarol tolthetd le https://nngyk.gov.hu/hu/szolgaltatasok-es-
termekek/sterilizator-es-fertotlenitogep-hatasfok-viszgalat-nyomtatvanyok.html.  Kérjik a
nyomtatvany elektronikus kitoltését. A kitoltott megrendeléseket Word formatumban, e-mail-
en keresztil varjuk a dezinfekcio.teszt@nngyk.gov.hu cimre. Kérjiik, hogy kitoltott a
»Megrendelo lap / szallitolevél” c¢. dokumentumot kinyomtatva is kiildjék vissza a vizsgalando
preparatumokkal egyiitt.

Példaul: két 60 liter alatti autoklav egyszeri vizsgalatahoz 2x3=6 db autoklav tesztpreparatumot szerzett be a
Megrendel6 a kereskedelmi forgalombol. Ezeket exponalta a sterilizalé berendezésekben és a mikrobiologiai
hatasfok ellendrzését rendeli meg. Ezt a ,,Megrendeld lap / szallitblevél” formanyomtatvanyon igy sziikséges
jelolni:

Vizsgalandé LOT széam
Megnevezés preparatumok
mennyisége*

Autoklav berendezés(ek)hez - db
Etilénoxidos berendezés(ek)hez - db
Teljeskord hatas- foki - .
vizsgalat Formaldehides berendezés(ek)hez - db
(tes,ztpreparat:,lm,+ Hélégsterilizald berendezés(ek)hez - db
hatasfok ellenbrzés)
Plazmasterilizator berendezés(ek)hez - db
Fert6tlenitégép(ek)hez - db
Kizarélag mikrobioldgiai hatasfok ellenGrzése (ebben az esetben a A40630 (csak
v, g ; 6 db p
megrendeld biztositja a tesztpreparatumot) péelda)

A tablazat felso részét figyelmen kiviil kell hagyni, mert a teljeskort hatasfoki vizsgalat az NNGYK altal biztositott
tesztpreparatumokra vonatkozik.

A vizsgalandd preparatumok mennyisége mellett a kereskedelmi forgalombol beszerzett
tesztpreparatumok LOT szamat is sziikséges megadni a Megrendelé lapon. Minden
megrendelés esetén sziikséges egy kontrol (nem exponalt) tesztpreparatum bekiildése is.
Kérjiik, ezt kiilon jeldlje a csomagoldson pl. ,,K”-betiivel.

Minden egy¢éb sziikséges adatot a ,, Vizsgalatkérdlap sterilizator és fertdtlenitdgép hatasfokanak
vizsgalatahoz” cimli formanyomtatvanyon kell megadni. A nyomtatvany kit6ltése, a tesztek
bekiildésének szabalyai és az eredmény értelmezése a fentebb leirtak szerint torténik.

A sterilizalé berendezések mikrobiologiai hatasfokanak 1200 Ft/ db +AFA
vizsgalati dija a megrendel6 altal biztositott tesztek esetén

(ISO 11138 szabvanynak megfelelé, mindségbizonylattal

rendelkezo tesztek visszatenyésztése)
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Az 1. és a 1. szolgaltatas esetén is a szamlazas az alabbiak szerint torténik.

A szamla ,hatasfoki vizsgalat” megjelolést tartalmazza. A szamlat a ,,Megrendelé lap /
szallitolevél” c. formanyomtatvanyban kitdltott adatok alapjan allitjuk ki. Kérjiik, fokozottan
figyeljenek ra, hogy a szamldzasi cimnél a NAV altal bejegyzett cimet adjak meg, ez
ellendrizhetd az e-cégjegyzékbol:

https://www.e-cegjegyzek.hu/?cegkereses

Amennyiben partneriink nyilatkozott a human egeszségiigyi ellatasban torténé felhasznalasrol,
5% AFA keriil felszamitasra. A nyilatkozatot a ,,Megrendel6 lap / szallitolevél” megfeleld
rubrikajaban lehet megtenni, ahogyan a lenti abran jeloltiik. Kiilon igazol6 irat benyujtasa mar

nem szilikséges.

* A Megrendeld nyilatkozik rdla, hogy a sterilizator{ ok) /fertdtlenitdoép( ek) IGEM / NEM
mikrobicldgial hatasfoki vizsgalata a human egészségigyi ellatas céljabdl kerdl
elvégzésre. A megfeleld valasz alahlzandao.

(Akkor sziikséges, ha a8 Megrendeld igénybe kivdénia venni az ditaldnos forgalmi addrol szdic
2007, & CXXVI. térvény 82.5(2) bekezdése szerinti AFA kedvezményt.)

Amennyiben partneriink ,,NEM”-mel nyilatkozik a human egészségiigyi felhasznalasrol vagy
elmulasztja a nyilatkozatot, akkor az altalanos, 27%-0s AFA kulccsal allitjuk ki a szdmlat.

Kérjiik, tovabbra is forduljanak bizalommal szakmai részlegiinkhoz, igyeksziink minden
segitséget megadni kollégaiknak!

Elérhetéségek:
dezinfekcio.teszt@nngyk.gov.hu
06 (1) 896-8508

06 (1) 896-8551

06 30 821-4930
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