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Vézené kolegyné a kolegové, & » .
T v
rok 2004 je vyznamny pro nés$ obor tim, Ze po diouhém Usi-
i se v Zdkoné 96/2004 Sb. o podminkdch ziskdvani a uznd- % ﬁ h @
(o) R
vani zpusobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych 75 Sekce I\

povoldni objevila moznost ziskdni specializacni zpdsobilosti
na Useku dezinfekce a sterilizace.

Pravdou oviem je, Ze znaje rychlost prace nasich legislativel, na praktické naplnéni z&-
kona a provdédeécich prdvnich pfedpisd si budeme muset jesté pockat. Jak ndm bylo

sdéleno z MZ s vyddnim téchto pravnich predpist se pocitd v zafi 2004.

Na konecny verdikt na MZ ¢ekajii nase 2 standardy - dezinfekce a sterilizace. Doufejme, Ze alespon ty budou vyfizené dfiv.
V posledni dobé jsme zaznamenali ndrUst z&jemct o nés§ Casopis Vademecum sterilizace, coz nds nesmimé t&si. Jelikoz na-
vySeni poctu vytisku je hlavné problém financni hledali jsme moznost jiného feseni. Od podzimniho &isla si budete moci na-
jit Vademecum na webovych strankdch Ceské spolecnosti pro sterilizaci. - www.steril.cz
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SYSTEM MANAGEMENTU JAKOSTI JAKO ZAKLADNI NASTROJ

RIZENI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

Autofi:
Pracovisté:

Ing. Gabriela Frankovd, manazerka jokosti
Fakultni nemocnice s poliklinikou Ostrava

Prevratné védecké objevy, moderni technologie, informati-
ka s minimalizaci vzddlenosti a ¢asu, tedy ,zivotni komfort™
na strané jedné a negativni ,zrychleni zivota®, doprovdze-
né vyssi stresovou zatézi a civilizacnimi chorobami na strané
druhé. Na zakladé platnosti zakona akce a reakce musi byt
v zdjmu zachovdni rovnovdhy tento paradox nedostatku
¢asu v kontextu umélého zrychlovani adekvatné kompen-
zovan. Prirozenym dUsledkem zminénych kompenzacnich
tlakd je mimo jiné i frend rostoucich pozadavkd na kvali-
tu/jakost, a to nejen vyrobkd a sluzeb, ale pfedevsim na
kvalitu lidského Zivota jako celku.

Kvalita/jakost neni pojem novy, ale nové je jeho globdini

chdpdni. Zatimco v minulosti byla kvalita spojovdna prede-
v3im s vyrobou zboZi, na pocdtku 21. stoleti dostdva zcela
novy rozmeér a je vnimdna jako komplexni manazersky nd-
stroj k dosazeni stability, prosperity, efektivity a predevsim
spokojenosti viech zainteresovanych stran.,

Ma-li mit kvalita/jakost rostouci tendenci, musi byt chd-
pdna jako veli¢ina zavisld na mnoha promeénnych (viz. obr.

1). Nestaci pouhd orientace na kvalitu produktu (zdravotni

péce, steriniho materidlu apod.) ale musi byt rovnéz jedno-
znacné identifikovany, popsdny a osetfeny viechny vstupy,

zdroje a kontrolni mechanismy, které do procesu zdravotni

péce zasahuiji. Z&kladnim Ukolem tedy neni nic vic nez po-
psat kazdodenni ¢innosti, sdruzit je do logickych celkd, defi-
novat a zajistit vie potfebné pro jejich bezchybné prova-

deéni. Pri tvorbé systému je nutno vzdy se opirat o zakladni

otdzky: ,Co délam?", ,Pro¢ to délam a komu to ma slou-
Zit?", ,Kdy a jak to délam a kolik to stoji?".

Z uvedeného vyplyva, Ze kvalitni pradce musi byt dusled-

né pldnovdna a fizena. A pravé toto spravné pochopeni

pojmu kvalita/jakost a smysluplind aplikace systému pro jeji
fizeni je jednim ze zdkladnich stavebnich kamenU kozdé
Uspésné organizace.

Podnikova Zdroje:
kultura materialni,
a etika personalni, Pracovni
Strategle H finanéni prostredl
Planovam, iL
vstupy Kvalita zdravetni péce ‘ Opatrenl
i B
P ‘ Komunikace: Kontlr’ola,
Loajalita interni, externi, analyza
zaméstnancu informaéni
toky, VRA

Obr. 1. Faktory oviiviiujici kvalitu zdravoini péce

Systémy fizeni kvality/jakosti (SMJ) jsou v soucasném
zdravotnictvi Casto odmitdny jako ryze technicky a admi-
nistrativné ndro&ny ndstroj a pfitom kvalita paradoxné vy-
tvafi samu podstatu a smysl mediciny. Moderni pfistrojové
vybaveni a nové diagnostické a Ié¢ebné postupy piindseji
vySSi Uspésnost 1€Cby, ale také vyssi ekonomickou ndroc-
nost a stdle rostouci pozadavky na zdravotnicky persondl.
Poskytovani komplexni zdravotni péce je rovnéz podminé-
no vysoce kvalitni spolupraci Uzce specializovanych tyma.
Rostouci ocekdvani pacientd i vedeni nemocnic, nejmo-
derngjsi technologie, nestabilni ekonomika, turbulence pro-
stfedi, vysokd mira rizika a v neposledni fadé silnd psychic-
k& zatéz zdravotnického persondlu utvdri obraz vysoce
sofistikovaného a komplikovaného systému. Cim je systém
slozitéjsi, tim je ovsem vyssi pravdépodobnost vyskytu chyb,
které v mediciné mivaji fatdini ndsledky. K redukci téchto
chyb slouzi prave SMJ.

| 2. Omezené zdroje |
_| 3. ZvySujici se naroky
: ; . na zaméstnance
1. Nové technologie : —

- rostouci naklady SMJ =
prevence -
chvb 4. Vyiii stresova

: | ozt

6. Vy&Ei nakl: ‘l(h-

z duvodu chyb | 5. Vy&ii
) | pravd&podobnost | _

chyb [

Obr. 2. Soucasné prostredi pro zavadéni SMJ

Pozimiva BubovANi SMJ

Dobfe zavedené a funk&ni systémy fizeni jakosti maji ne-
sporné celou fadu pozitiv, kterd je fadi mezi zdkladni
stavebni kameny moderniho managementu. Dle procesu,
které pfimo ovliviiuji je mozno je roz&lenit do tfi z&kladnich
oblasti:

1. Oblast ekonomickd - jednim z poZadavk( SMJ je iden-
tifikace a standardizace procesu, kieré ve svém dlsled-
ku vedou :

= Ke stanovenijednozna&nych odpovédnosti za dany pro-
ces a tim k odstranéni moznych duplicitnich ¢innosti, coz
md za ndsledek zkvalitnéni fizeni lidskych zdrojd a efek-
fivnimu vynakldddni mzdovych prostfedkd.

» Na zdkladé usnadnéni dusledné kontrolni &innosti ke zvy-

Seni efektivity prdce a efektivnimu vyuzivani zdroj.

Z dtvodu systémové fe$ené prevence moznych pochy-

beni ke snizeni ekonomické ndrocnosti poskytované

zdravotni péce - ,nejdrazsi jsou zmetky™.

= K systémové osetfenym, vzdjemné vyhodnym dodavao-
telsko-odbératelskym vztahlm a k zamezeni ,$edé eko-
nomiky™.

» K moZnosti zvyhodnéni plateb od zdravotnich pojistoven.



2. Oblast manazZerska - ma-li byt kvalita/jakost prokazatel-
nd, musi byt méfiteind, tedy musi byt ke kazdému pro-
cesu definovan soubor klicovych ukazatelt kvality/ja-
kosti a musi byt stanovena metodika jejich hodnoceni.
Tento postup md za ndsledek:

= Pfijimdni manazerskych rozhodnuti a stanoveni strategie
nemochnice na zakladé validnich informaci.

= Systémoveé osetfend kontrolni &innost - interni audiit, jehoz
vystupy slouzi jako vstupy pro mozné zmény v nastaveni
procesu.

* Povinné extemni dozorové audity a povinnost provadét
prezkoumdni systému vedenim nemocnice vedou k lep-
§imu pozndni fizené organizace a ke zkvalitnéni mana-
Zerské prace.

= Systémové odstranovdni rigidity a vyssi prachodnost pro-
cesu.

» Jasné definované odpovédnosti a pravomoci maijiteld
procest vedou ke zvyseni fransparentnosti fizeni.

3. Oblast trhu

» 7 dvodu posouzeni nemochice nezdvislou teti stranou
(akreditacni nebo certifikacni orgdn) dochdzi k ndrastu
spole¢enské prestize.

= WSS stabilita a konkurenceschopnost, mozné usnadnéni
komunikace se zfizovatelem, sprdvnimi orgdny regionu,
platci zdravotni péce.

= Posileni dlvéry vefejnosti, nejucinngjsi a nejméné ndé-
kladnd reklama.

= Systémoveé ,fizend" spokojenost zakaznikd i zameéstnancd.,

= WSS prdvni bezpecnost zdravotnického persondlu v di-
sledku standardizace postupu.

RIZENA DOKUMENTACE V SYSTEMECH KVALITY (STANDARDY)

Autofi:
Pracovisté:

Ing. Patrik Jankovsky
Fakultni nemocnice s poliklinikou Ostrava

RiZENA DOKUMENTACE

Efektivni zabezpedeni toku informaci je nezbytnym prvkem
systému managementu kazdé organizace. Informace ob-
sazené v dokumentech i zdznamech napomdhaii k Uspés-
nému feseni véednich i krizovych situaci v organizaci. Proto
je nanejvys dulezité a opodstatnéné nastaveni a popsdni
procesu fizeni dokumentl a zdznamd. Smyslem tohoto pro-
cesu je garantovat, aby na véech mistech a vzdy byly v or-
ganizaci dostupné pouze platné verze dokumentu, jejichz
obsah je na zdklade zjisténi z procesu (zdznamu z procesl)
periodicky revidovan.

Z4&kladni prvky procesu fizeni dokumentu, které musi byt na-
staveny jsou:

- ldentifikace dokumentt - jednozna¢né oznaceni
dokumentu umoZiujici jeho snadnou dohledatel-
nost, nezameénitelnost, odkazovani atd.

- Formdini Gprava dokumentu - vzhled dokumentu
je zcela na vedeni organizace, piihlizi se ke zvy-
klostem v organizaci, cilem je jednotny vzhled do-
kumentd v organizaci.

- Postupy pro zpracovdni dokumentt - volba zpra-
covatele, volba textového editoru afd.

- Pfipominkové fizeni - jednozna¢né nastaveni kdo
rozhoduje o tom, komu se vznikajici dokument
zasild k pfipominkdm v organizaci, terminy na pfi-
pominky atd.

- Pfezkoumani a schvdleni dokument

- Vydani a distribuce dokumentu - md zabezpedit
dostupnost dokumentu v organizaci, aby se doku-
ment dostal kazdé osobé uvedené v rozdélovniku
dokumentu.

- Sezndmeni s dokumentem - musi byt prokazatel-
né, obvykle je feSeno prostfednictvim zdznamu, na
némz osoba stvrzuje svym podpisem sezndmeni se
s dokumentem.

- Zménové fizeni - zabezpecluje zapracovavani
novych podnétd a zlepseni die poznatkd z proce-
su (revidovdni dokumentu).

- Nakldddni s dokumentem po ukonéeni jeho
platnosti - v organizacich obvykle fesi spisovy
a skartaéni fad, ktery stanovuje dalsi postup s ne-
platnym dokumentem (skartace nebo archivace).

Strukturu fizené dokumentace systému managementu mu-
Zzeme zndzormit jednoduchou pyramidou:

I. droven - popis systému managementu organizace, defi-
novani odpovédnosti a pravomoci, odkazy na doku-

v celé organizaci.

Il. droven - popis plnéni pozadavkd jednotlivych prvku
systému managementu a vyznamnych &innosti organi-
zace, definovani odpovédnosti a pravomoci, odkazy na
né je bud v celé organizaci nebo jen na danych organi-
zacnich jednotkdch.

.Uroven - podrobny popis jednoftlivych procest a Einnosti,
definovani odpovédnosti a pravomoci, odkazy na zdz-
namy. Platnost této Urovné je Casto pouze na vybranych
pracovistich organizace.

Z&znamy jsou dulezitym podkladem pro zpétnou analyzu
procesd v organizaci.

Rizenou dokumentaci samozfejmé ovliviuje i externi doku-
mentace (zdkony, vyhidsky atd.) a interni dokumentace
(stavajici dokumentace organizace napf. pfikazy, fady, roz-
hodnuti, smémice atfd.)
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Dokumentace systému managementu v organizaci popisu-
je:
- CO SE MA DELAT
JAK SE TO MA DELAT
- Kpo 10 MA DELAT
- S &M A JAKYM VYSLEDKEM (JAK TO MA VYPADAT)

Dokumentaci v organizaci mUZzeme chdpat jako jedno-
znacnou kuchafku® v organizaci provadénych &innosti,
Obecné je obsah dokumentu sloZzen z téchto Cdsti:
- UCel dokumentu
- z&kladni pojmy a definice
- seznam zkratek
- odpovédnosti a pravomoci
- popis ¢innosti (je vhodné pro jasné zndzornéni
daného procesu pouzit vyvojovy diagram, poté
doplnit podrobné&j§im textovym popisem)

- souvisejici dokumentace (odkazy na interni a ex-
temni dokumenty)
- seznam piiloh (tabulky, z&znamy)

Pozitivni pfinosy fizené dokumentace jsou:
- jasné stanoveni pravidel pro provadéni ¢innosti
- zprdhlednéni materidinich i informacénich tokd
V procesech organizace
- jednoznacné stanoveni odpovédnosti za dané
Cinnosti

Negativem fizené dokumentace muze byt:

- fizend dokumentace je byrokraticky proces (n&-
rocnost sledovani platnych verzi v obéhu, v pfipa-
dé pokud fizeni dokumentace neni zastfe§eno
v informacnim systému organizace)

- omezuje kreativni mysleni

AKE ZMENY PRINESIE VSTUP SLOVENSKA DO EU V STERILIZACII
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK V ZDRAVOTNICKYCH ZARIADENIACH?

Normy platné pre sterilizdciu zdravotnickych pomdcok STN
EN 556 STN EN 867 STN EN 866 zaclenenim Slovenska do
Eurépskej Unie budd nahradené podia vndtornych predpi-
sov CEN/CENELEC normou STN EN ISO 15882 s ndzvom:

STERILIZACIA PRODUKTOV ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI.
Chemické indikatory.
Pokyny na vyber, pouzivanie a interpretdciu vysledkov.
(ndzov normy je v §tadiu pripomienkovania)

OBSAH 1. predmet

2. odkazy na normy

3. terminy a definicie

4. vseobecné ldvahy

5. triedy chemickych indikatorov

6. vyber chemickych indik&torov

7. inferpretdcia chemickych indik&torov

8. chemické indikdtory v procesoch zabezpe-
¢ujlcich sterilitu

9. oznacenie chemickych indik&torov

10. $kolenie persondlu

11. skladovanie a prdca s indik&tormi

12. priloha

13. literatdra

VYBRANE KAPITOLY, V KTORYCH SA VYSKYTLI ZASADNE
ZMENY:

1. PREDMET NORMY

Predmet normy je pokyn na vyber, vyuzitie a interpretdciu
vysledkov indik&torov, pouzivanych v procese validdcie, ru-
finného monitorovania a kontroly sterilizacnych procesov.
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3. TERMINY A DEFINIiCIE

KoNncovy Bop
pozorovatelnd zmena $pecifikovand vyrobcom, ktord
sa objavuje potom, ako bol indikator vystaveny fyzikdl-
nym parametrom uréujdcich sterilizacny proces.

KRITICKY PARAMETER
parameter identifikovany ako zdklad pre sterilizacny
proces.
hodnota alebo rozsah hodnét kritického parametra, pri
ktorom indik&tor reaguje podia ndvrhu.

NASYTENA VODNA PARA
Je vodnd para v rovnovdznom stave medzi kondenzd-
ciou a vyparovanim.

CHEMICKY INDIKATOR
Systém, ktory odhaluje zmenu v jednom alebo viace-
rych stanovenych variantoch procesu, zaloZeny na
chemickej alebo fyzikdinej zmene, ktord je vysledkom
expozicie.

4. TRIEDY CHEMCKYCH INDIKATOROV

Klasifikdcia chemickych indikatorov je zalozend na charak-
teristikdch definovaného vykonu.

trieda 1: procesové indikatory
trieda 2: indikdtory na poutitie v Specifickych skuskach
trieda 3: indikatory s jednym parametrom
trieda 4: viacparametrové indikdtory
trieda 5: integrujdce indikatory
trieda 6: imitujice (emulacné) indikatory
norme STN EN 867 ndjdeme triedenie do $tyroch skupin ABCD)
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(

<



0 ftrieda 1. Procesové indikdtory
sU uréené na pouzitie pre individudine balenia, ktoré
preukdzu, Ze balenie bolo vystavené parametrom sterili-
z4cie a na rozoznanie medzi sterilizovanymi a nesterilizo-
vanymi baleniami.

0 trieda 2: Indikatory pouzivané v Specifickych skuskach
Tieto sa pouzivaju v Specifickych skdsobnych postupoch
(Bowie - Dickovd skuska pre parné sterilizatory na sterili-
z4ciu balenych zdravotnickych pomdbcok).

0 trieda 3: Indikatory s jednym parametrom
Sa musi navrhndt na jeden z kritickych parametrov a mu-
si indikovat expoziciu sterilizdcie pri stanovenej hodnote
vybraného parametra. (ISO 11140-1, &ast 4.3)

O frieda 4. Viac parametrové indikatory
Sa musi navrhndt na dva alebo viacej kritickych para-
metrov a musi indikovat expoziciu pre sterilizacny cyklus
pri stanovenych hodnotdch vybratych parametrov. (ISO
11140-1, Cast 4.4)

O ftrieda 5: Infegrujice indikatory
S4 indikdtory navrhnuté na reakciu na vietky kritické
parametre pre $pecificky rozsah sterilizaénych cyklov.
Stanovené hodnoty su také, ktoré musia dosiahnut sta-
novenu inakfivdciu podla stavu skdsky organizmov so
stanovenym D.

0 trieda 6: Imitujice (emulacné) indikatory
SU navrhnuté tak, aby reagovali na vietky kritické para-
metre Specifického rozsahu sterilizacnych cyklov, pre
ktoré sd hodnoty zaloZzené na nastaveni vybratych steri-
liza&nych cyklov.

PARAMETRE IDENTIFIKUJUCE STERILIZACNY PROCES PODLA ISO
11140 - 1

Kritické parametre

¢as, teplota a nasytend para
Cas a teplota

¢as, teplota, vihkost

a koncentrécia EO

Proces Symbol
STEAM
suché teplo DRY

Ethylénoxid EO

vihké teplo

Formaldehyd | FORM &as, teplota, vihkost

a koncentrdcia FA

Frekvencia pouzitia a pocet chemickych indik&torov na
festovanie Ucinnosti sterilizacného procesu v jednom cykle
zavisi od ndrodnych predpisov alebo odpord&ani.

(v siéasnosti je v pripravnom procese)

SKOLENIE PERSONALU
(Norma, ¢lanok 11).

Persondl zodpovedny za vyber a umiestnenie chemickych
indik&torov musi byt vyskoleny v sterilizaénych procesoch
o vybere, pouziti a interpretdcii chemickych indik&torov.,
Tohto Skolenia sa zdcastni obsluhujlci persondl sterilizacnej
techniky, veduci Useku kontroly CS a AHS zaoberagjdci sa
kontrolou U¢inku sterilizacného procesu.

Skolenie sa musi dokumentovat a pravidelne opakovat.

Forma: tematicky kurz
Dizka frvania 2 dni
Uréeny pre zamestnancov oddeleni centrdingj steri-

lizdcie, zamestnancov zodpovednych za
pripravu steriinych zdravotnickych pomdcok
vo vsetkych medicinskych odboroch asi
stentov hygienickej sluzby, farmaceutickych
laborantov

5.1.1 NAPLN TEMATICKEHO KURZU
Metédy sterilizécie
Monitorovanie procesu
Postupy pripravy sterilnej zdravotnickej pomdécky

Forma ukonéenia: skuska formou festu a pohovoru ziskanie
Certifikatu
(SZU - anotacny list pldnu Skoliacich akcii 2004/2005)

HLAVNE ZMENY:
Zmenou je povinnost vyskolit a pravidelne preskolovat
zamestnancov zodpovednych za pripravu steriingj zdra-
votnickej pomabcky.
Frekvencia pouzivania chemickych a biologickych indi-
k&torov v procese pripravy steriinej zdravotnickej po-
mocky.
Triedenie indikatorov do tried.

PozNAMKY:
Normu je mozné zakupit:
Slovensky Ustav technickej normalizdcie
Karloveskd 63, 840 00 Bratislave V.

AUTOR:
Mgr. Karin Urbanova
Vitamed kom. spol.
tel. 0905 850 800

NOVINKY V LEGISLATIVE

Nafizeni viady 25/2004 Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky.
Nafizeni viaddy 336/2004 Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se

méni NV 251/2003 Sb.

Pozndmka:

Obaly jsou zdravotnicky prostfedek - vyzaduiji prohldseni o shodé pokud nemaji oznaceni CE.
Chemické testy sterilizace nejsou zdravotnicky prostfedek - nevyzaduji prohldseni o shodé.



LAZITKY Z NAVSTEVY VIDENSKE NEMOCNICE - DUNAUSPITAL

Oherova Miluska

Do této nemocnice jsme se spolu se sestrou Petzovou do-
staly diky Asociaci sester, firmy Ecolab a vedeni nemocnice
Jablonec nad Nisou, kterym touto cestou jesté jednou dé-
kujeme.

Nemocnice se zacala stavét v roce 1978. Prvni pracovisté
fungovalo jiz v roce 1980, aviak dnedni podobu a rozsah
ma od roku 1996. Nachdzi se na kraji mésta, v oblasti, kde
se nesmi stavét vice nez dvoupatrové budovy a proto je
postavena na 170 000 m?. Nachdzi se zde 17 klinickych pra-
covist, véetné geriatrie, psychiatrie, 31 stanic, 6 instituci (la-
boratofe, patologie, radioonkologie), viechny odborné
ambulance, zdravotni $kola a ubytovaci zafizeni pro perso-
ndl nemocnice. Chybi zde pouze hrudni a transplantaéni
chirurgie.

Cely tento komplex budov je propojen chodbami a md
zvI&stni fransportni systém fizeny pocitacem, ktery ma pres-
ny jizdni Fad a zdrzeni o 1 minutu pfi nakldddni nebo vykla-
ddni zpUsobi kolaps celého systému. Voziky jsou na baterii,
takze vypadek el. proudu systém neohrozi.

Nemocnice md& 973 IUzek, 800 Iékard a 1100 zdravotnich
sester. Celkovy pocet pracovnikl je cca 3000. (11 chir. klinik
- 15 oper. salt a 10 zakrokovych sdalkd)

Z Casovych dlvodu jsme se musely rozdélit a j& jsem v této
nemochnici navstivila Centrdini sterilizaci a pi. Petzovd ope-
racni saly.

Pracuje zde 5 sester a 15 pomocného persondilu ve viedni
den od 6.00 do 20.00 hod. a v sobotu od 6.00 do 14.45 hod.

PRISTROJOVE VYBAVENI
2 prubéznd mycka MIELE na 10 sit
2 prokladdaci mycka na 4 sita

1 myc¢ka endoskop. pomuUcek
1 UZ Cisticka

4 parni sterilizator

1 formaldehydovy sterilizator

Piijem - z oper. sAld vytahem
- z ostatnich pracovist >>transportnim systémem
Myti - myji vée co prijde, co nejde umyt v mycce - neste-
rilizuji

Sefovani- kazdy ndstroj je opatfen kdédem - ndpisem
(napft.: CHP 453, PE 821)
- jednotlivé ndstroje viechny do dvojiho obalu
az 99 % pouze sAcky
- sita, sitka a soupravy - na vie manudly - ndzev
sita ev. pracovisté
- obsah
- zpUsob skladani
- druh obalu
- jaka sterilizace

Sklad pradia - chodi z pradelny hotové balicky zabalené
ve steriliza¢nim obalu a ochranném obalu,
ktery se pred sterilizaci sejme.

Sterilizace Sklad steriiniho materidiu - rozdéluje se pfimo do
prepravnich beden, které nejdfive prodly myc-
kou - chemotermodezinfekci.

Exspirace - dobu exspirace urCuje Ustavni hygienik dlie
obalu, transportu a skladovani.
O veskerém déni v piistrojich je vedena doku-
mentace.

Archivace - dokumentace myti 10 let
parni sterilizace 10 let
formaldehydové sterilizace 30 let

PRICINY VYSKYTU MULTIREZISTENTNICH KMENU A PROBLEMY

V PRAXI

Doc. MUDr. Hana Podstatova, DrSc
Oddéleni nemocnicni hygieny FNO

REZISTENCE MIKROBA

e Rezistence mikroba — citlivost

e schopnost pieZit nepfiznivé podminky

e na antimikrobidini I&tky - chemorezistence

e na vysokou teplotu - termorezistence

e Primdrni rezistence (genetickd)

e Sekunddmi rezistence (ziskand) mutace chromozémd,
syntéza enzymu, destrukce

-
L
o i

MULTIREZISTENTNI KMENY

o Staph. aureus (MRSA, MRCNS, MRSE)

e Enterococcus VRE, Streptococcus, E. coli, Klebsiella, Pse-
udomonas, Serratia gi.

plvodce infekce - dg - citlivost na ATB
mikrobiolog + klinik = raciondini terapie
urCit ATB, které nelze podat pro rezistenci!
baktericidni/bakteriostaticky Ucinek

JAKY JE SOUCASNY STAV?

o Celosvétova krize antibiotické rezistence



e \zestupny frend - novd ATB, spekfrum kmend, rozsah rezi-
stence (poly/multi)

e Piiciny: nespravné poddvdni ATB - necilend volba, bez
konzultace, nizk&/vysokd ddavka, koliséni hladiny ATB, ne-
dokon&end 1é¢ba

e Selekeni tlak - vznik rezistentnich mutantl

o Dusledky: prodiouzend 1é¢ba + ndklady

MECHANISMY REZISTENCE

ZpUsoby a mechanismy ziskani rezistence:
e mutace na chromozomu - dlsledkem je mutace cilové-
ho mista Gc¢inku pro ATB

e rezistence prostfednictvim plasmidu - dusledkem je enzy-
matickd destrukce ATB fransfér plasmidu rezistence mezi
kmeny

e permeabilita vnéjsi bunécné membrdny
e efluxovd pumpa

REZISTENCE NA BIOCIDY?

Siroké/uzké spektrum Ucinku

Ndsleduje podobny trend jako u ATB?
Jsou historické dUkazy o rezistenci?
Jde o primdrni ¢i sekunddmi rezistenci?
Testy in vifro - druh IGtky a koncentrace
Sbirkové kmeny - modelové pokusy
Rezistence u nemocni¢nich kmenu?

PROBLEMY V PRAXI

e /&sady praktického provadéni dezinfekce
e Postupy, rezim, koncentrace a expozice
e Stfiddani dezinfek&nich pfipravku:
Ctvrtletni - mésiéni - tydenni?
¢ Antiseptika jako IéCiva
o Existuje riziko rezistence na antiseptika?

VZNIK REZISTENCE

Rezistence mikrobu je funkci spotfeby ATB a genetického

potencidlu mikrobu

e 74dnd antimikrobidini Iatka neni bez rizika vyvoje rezi-
stence mikroba

e Mechanismus UcCinku biocidd: protoplasmatické jedy,
destrukce stény, zména permeability, koagulace, disrup-
ce, oxidace, denaturace, alkylace aj.

REZISTENCE NA BIOCIDY ?2?

e Dukazy jsou sporadické

e Pfedpokliad pravdépodobnosti rezistence

e Vznik rezistence mikrobu je mozny

e Existuji podobné mechanismy rezistence mezi ATB a bio-
cidy

e Nepodcenujme silu mikrobu!

CO LZE A CO NELZE CERTIFIKOVAT NA CENTRALNI STERILIZACI

RNDr. Erich Pazdziora, CSc.
Zdravoini dstav se sidlem v Ostravé, pracovisté Novy Jiéin

CERTIFIKACE

e Postup, kterym tfeti strana poskytuje pisemné ujistenti, ze
vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shodé se specifiko-
vanymi pozadavky.

» Certifikaci provadi akreditovand certifikaCni spolecnost
u CIA, notifikovand u notifikacniho orgdnu EU podle me-
zindrodni normy systému jakosti CSN EN 1SO 9001:2000.

CERTIFIKACE PODLE §10 ZAKONA C. 22/1997 Ss.

e Cinnost nezdvislé autorizované nebo akreditované oso-
by, kterd vyddnim certifikdtu osveddi, Ze vyrobek nebo
¢innosti s vyrobou souvisejici jsou v souladu s technickymi
pozZadavky na vyrobky.

CEerTIFIKACE PODLE §10 zAKONA &. 205/2002 Ss.,
KTERYM SE MENi ZAKON €. 22/1997 Ss.

e Cinnost
autorizované osoby provddénd v rozsahu vymezeném
technickym predpisem

k tomu akreditované osoby provddénd na zadost vyrob-
ce, dovozce nebo jiné osoby, pii niz se certifikdtem
osvedci, Zze vyrobek nebo ¢innosti souvisejici s jeho vyro-
bou, popfipadé s jeho opakovanym pouzitim jsou v sou-
ladu s technickymi pozadavky v certifikdtu uvedenymi

DUvoD CERTIFIKACE NA CS

e \lytvofeni definovanych procest a vzdjemnych vazeb
v rdmci celé nemocnice.

e Trvalé zajisténi vysoké drovné poskytovanych sluzeb s vy-
uzivanim externich zdroju, které pracuji rovnéz se zave-
denym systémem jakosti,

e Posouzeni systému jakosti tfeti stranou je zdrukou objek-
fivnosti a snizeni miry rizika.

e Zvyseni vykonnosti procest a pozitivni ekonomicky do-
pad.

CoO PRINASI ZAVEDENI SYSTEMU MANAGEMENTU JAKOS-
Tl NA PRACOVISTICH CENTRALNI STERILIZACE

e Pro uzivatele (pro pacienty):
- nesmi byt Z&dny kvalitativni rozdil mezi novym sterilnim
materidlem pfipravenym pramyslové a zdravotnickymi

-
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prostfedky zpracovanymi a sterilizovanymi na centrdini
sterilizaci

e Pro poskytovatele zdravoini péée (lékaisky a oseffova-
telsky persondl):
- zdravotnicky prostfedek z centrdini sterilizace musi spl-
Rovat medicinské a technické pozadavky, které umoz-
ni optimdini vykon u pacienta

e Pro zpracovatele (pro pracovniky CS):
- zavedeni pracovnich postupU, které zajisti pozadova-
nou droven zpracovani zdravotnickych prostfedkl
- reprodukovatelnost dosazeni steriliza&ni dcinnosti
- potvrzeni, Ze specifikované pozadavky byly spinény

ZPRACOVANI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (ZP) NA
CENTRALNI STERILIZACI

e /P PRO OPAKOVANE POUZITI
e TEXTILE
e EXSPIROVANE ZP STERILIZOVANE PRUMYSLOVE

Jsou vyuzivany externi zdroje, které pracuji rovnéz se zave-
denym systémem jakosti?

ZAKoN 123/2000 Ss. Ve zNENi zAKkONA 130/2003
SB. O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH (ZP)

UCEL ZAKONA:

e zqjistit poskytovani zdravotnické péce vhodnymi, bez-
pecnymi a Ucinnymi ZP tak, aby pfi jejich sprdvném pou-
Ziti k aceltm, pro néz jsou uréeny, nedoslo k poskozeni
zdravi lidh.

e \lyrobcem je osoba, kterd navrhuje, vyrdbi, bali a ozno-
Cuje zdravotnicky prostfedek. Odpovidd za tyto Einnosti
pred jeho uvedenim na trh pod svym jjménem, firmou ne-
bo ndzvem. Tyto Cinnosti mize v zastoupeni provddét
ffeti osoba.

e § 6 Povinnosti vyrobce plati i pro osobu, kterd sestavuje,
bali, zpracovava, upravuje, popt. oznacuje ZP a uréi Ucel
jeho pouziti s dmyslem uvést jej na trh,

e Povinnosti vyrobce se nevztahuji na osobu, kterd pouze
sestavuje nebo upravuje k uréenému Ucelu pouziti pro in-
dividudiniho pacienta ZP, které jsou jiz na trhu.

e Poskytovatelem je osoba, kterd je oprdvnénd poskytovat
zdravotni péci.

e UZivatelem je pacient, poskytovatel, popf. dalsi osoby,
které pouzivaji ZP k ur€enému Ucelu pouZit.

e /P musi po celou dobu jeho pouzivani pfi poskytovdani
zdravotni péce splhovat medicinské a technické poza-
davky stanovené vyrobcem.,

e UrCeny Ucel musi byt uveden v prohldSeni o shodé
a v ndvodu k jeho pouiziti,

e Poskytovatelé nesméji pouzivat ZP pfi poskytovani zdra-
votni péce, jestlize:

- je divodné podezieni, Ze bezpelnost a zdravi uziva--

teld jsou vzhledem k poznatklm Iékarfské védy ohrozeny

-
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- uplynula doba jejich pouzitelnosti
- maiji z vyroby nedostatky
- nemaji kopii prohldseni o shodé

e Poskytovatelé jsou povinni zaiistit, aby ZP byly instalova-
ny, pouzivany a udrzovany jen k uréenému Ucelu pouZziti
v souladu s provoznimi pfedpisy a pfedpisy upravujicimi
bezpecnost a ochranu zdravi pfi prdci.

e /P byly pouzivdny jen osobami, které na z&kladé odpovi-
dajiciho vzdeéldni, ostatnich znalosti, praktickych zkusenos-
i a podle potfeby i svého zdcviku specificky zaméfeného
na piislusny prostfedek nebo skupinu prostfedkd poskytuji
zéruku odbormého pouzivani téchto prostfedku, a to v sou-
ladu s ndvody k pouZziti nebo jinymi plipojenymi informad-
nimi materidly zaméfenymi na bezpe&nost pfislusnych ZP.

e Zameéstnanci a pacienti musi byt pouceni o nutnosti pre-
svédcit se pred kazdym pouZitim ZP o jeho fddném stavu,
funkénosti a bezpecném pouziti,

Tento pozadavek se vztahuje i na jeho pfislusenstvi, pro-
gramové vybaveni a dalsi pfedmét spojeny se ZP.

o § 25 Pri Cisténi, dezinfekci a sterilizaci ZP u poskytovatell

musi byt zohlednény ndvody a informace vyrobcu, tech-
nické pozadavky, a to s pfihlédnutim ke konkrétnimu dru-
hu téchto ZP.
Uvedené Cinnosti se provadeji pomoci vhodnych pifistro-
ja a pfistrojovych systémU a za pouziti vhodnych metod
s pfihlédnutim ke druhu, velikosti a rozsahu Cinnosti po-
skytovatele.

e Ministerstvo muze stanovit vyhldskou pozadavky a po-
stup, které musi poskytovatelé dodrzovat pfi ¢isténi, dez-
infekci a sterilizaci ZP.

o § 27 Periodické bezpecnostné technické kontroly ZP

K zaijisténi bezpecnosti uzivatell a tfetich osob a k zabez-

peceni fddného stavu ZP ministerstvo mUze stanovit vy-

hidskou v souladu s ndvody k pouZziti, pokyny a instrukce-

mi vyrobcU:

- Druhy nebo tfidy ZP, které musi byt pravidelné kontrolo-
vany.

- Z&kladni pozadavky na provadéni periodickych
kontrol ZP.

e Servis mUZe poskytovatel provadét pouze:

- prostfednictvim zaméstnancl s odbornym vycvikem,
zkuSenostmi a znalostmi, maji-li odpovidajici materidingé
technické vybaveni pro servis.

- sjiedndnim s jinou osobou, kterd splifiuje uvedené pod-
minky.

- Osoba povéfend servisem postupuje pfi své Cinnosti
nezdvisle na jinych osobdch a nesmi byt jimi ovliviio-
vana.

e Po provedeni servisu, kterym by mohly byt podstatné

ovlivnény konstrukeni a funkeni prvky ZP, musi byt pre-
zkousena bezpecnost a funk&nost t&chto prostredku.

NARizENi VLADY €. 25/2004 SB., KTERYM SE STANOVI
TECHNICKE POZADAVKY NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

e Zdravotnicky prostfedek musi vyhovovat pozadavkim
uvedenym v piiloze &. 1.



Z&kladni poZzadavky se povazuiji za spinéné, jestlize zdra-
votnicky prostfedek je v souladu s pozadavky harmoni-
zovanych norem.

Na frh mUze byt uveden, jestlize byla u ného stanovenym
zpusobem posouzena shoda jeho viastnosti se zakladni-
mi pozadavky.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby pfi pouzivdni za stanovenych podminek a k ur-
¢enému poutziti neohrozily:

klinicky stav pacienta

zdravi pacienta

bezpelnost pacienta
bezpelnost a zdravi uzivatele
pfipadné jinych fyzickych osob

Predpokladem je, Ze jakdkoliv rizika, kterd mohou s pou-
Zitim téchto zdravotnickych prostfedkd souviset, jsou pfi-
jatelnd v porovndni's jejich pfinosem pro pacienta a od-
povidaji vysoké Urovni ochrany zdravi a bezpe&nosti,

Resent, kterd vyrobce zvoli pii ndvrhu a konstrukci ZP mu-
si byt v souladu se zdsadami bezpecnosti a se sou¢asnou
drovni védy a techniky.

Vyrobce musi vychdzet z ndsledujicich zdsad v uvede-

ném poradi:

- Vyloucit nebo minimalizovat veskerd rizika bezpecnym
ndvrhem a konstrukci ZP.

- Ucinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochrannd opat-
feni zahmuijici v pfipadé potfeby i varovani vici nebez-
pecim, kterd nelze vyloucit.

- Informovat uzivatele o pretrvavdni rizik v dusledku
nedosazeni plné dokonalosti uskute¢nénych ochran-
nych opatfeni,

Pri zatizeni ZP, které mdze nastat za normdinich provoz-
nich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni je-
jich charakteristik a Ucinnosti do té miry, kterou by doslo
k ohrozeni klinickych stavl nebo bezpecnosti pacientt,
popt. jinych osob, a to po dobu Zivotnosti zdravotnickych
prosttedkd uvedenou vyrobcem, pokud vyrobce futo
dobu stanovil.

ZP a vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se po-
riziko pfenosu infekce zdravotnickym prostfedkem na uzi-
vatele a jiné fyzické osoby nebo kontaminace zdravot-
nického prostfedku uvedenymi osobami.

ZP doddvané ve steriinim stavu musi byt vyrobeny a ste-
rilizovdny odpovidagjicim schvdlenym postupem.

ZP, které maiji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny v pfi-
slusné kontrolovanych podminkdch (napt. v podminkdch
prostted)).

Obalové systémy nesterilnich ZP musi zabezpecovat sta-
novenou Uroven Cistoty ZP.

Jestlize maji byt pfed pouzitim sterilizovany, musi obalové
systémy snizovat riziko mikrobiologické kontaminace na
Obcalové systémy musi byt vhodné pro poutZiti sterilizacni
metody stanovené vyrobcem.

TEXTILIE PRO ZDRAVOTNICTVi

Zdravotnické prédio (CSN EN 13 795).
Zdravotnické prosttedky (NV 25/2004 Sb.).
Osobni ochranné prostfedky (NV 21/2003 Sb.).

Prani prédia pro zdravotnictvi (CSN EN 14065 /800876/ -
Kontrolni systém biokontaminace (RABC).

EvroPskA NORMA EN 13795 - 1: 2002 PRO OPE-
RACNI KRYTI, OPERACNI PLASTEA CLEAN AIR SUITS

Kterych vyrobkd se norma tykd?

- Chirurgickych rousek na pacienty a pfistroje.
- Operacnich pldsta.

- Clean air suits (odévy do cistych prostor).
Které vyrobky norma nezahrmuje?

- Operacni odév (halena a kalhoty).

- Rentfgen - kontrastni bfisni rousky.

- Rukavice.

- Incizni félie.

- BfisSni operacni rousky.

OVEROVANI KVALITY PRANI A MANIPULACE S PRADLEM

V soucasné dobé se pouzivaji tfi druhy materidli:

- Bavina.

- Syntetické materidly pro opakované pouzivani (mikro-
vldkno, trilamindty).

- Materidly na jedno pouziti.

Vyrobky z baviny nebudou splfiovat navrhované funkeni
vlastnosti a nebude mozné je uvadét na trh joko zdra-
votnické prostfedky.

Pradlo ve zdravotnictvi je opakované pouzivany materi-
al, ktery musi pfi svém pouZiti u pacienta nebo persond-
lu splfovat stanovené uzitné viastnosti véetné mikrobidl-
ni Cistoty.

Cil: kontrolou ¢&istoty pradla doddvaného z pradelny po-
skytnout zdravotnickému zafizeni doklady o vysledcich
prdce prdadelny a umoznit pozadovani ndpravy.

s v 2

HYGIENICKO-PROTIEPIDEMICKY PROVOZNi RAD A DEZ-
INFEKENI PLAN PRADELNY

Mikrobiologické odbéry

-z rukou persondlu

- Z kritickych mist

- z moznych rezervodru

- poutziti bioindikatord pro kontrolu pracich procesu

Pradelna musi aktivné spolupracovat s povéfenymi zdro-
votnickymi pracovniky nemocnic.

MECHANICKY CISTICI UCINEK V MYCICH A DEZINFEKC-
NiCH PRISTROJICH

Norma preN ISO 15883:
- vyZaduje pfi validaci a rutinnich zkouskdch prezkouse-
ni systému trysek



- zkousky termického Ucinku externimi méfidly typu da-
talogger

- parametrické zabezpeceni Cisticiho efektu monitoro-
vanim fyzikdlnich parametrd v prdbéhu myciho proce-
su (davkovani Cisticich prostfedku, teploty, doby expo-
zice, tlaku, rychlosti proudu, mnozstvi vody)

vizudini kontrola Cistoty ndstroju pfed zabalenim je nedo-
state&nd

krevni zbytky s obsahem hemoglobinu jsou viditelné

sérum, tk&novy mok a sekrety nejsou vizudiné detekova-
felné

kontaminace dutin a Uzkych lumen neni béznymi postu-
py zjistiteInd

e Standardni postup kontroly &isticho a myciho G¢inku po-

moci indikatoru TOSI a TOSI - Lumcheck obsahuje:

- testovaci znecisténi rozpustné ve vodé (albumin, he-
moglobin)

- testovaci znecisténi nerozpustné ve vodé (fibrin)

- proteiny rozpustné ve vodé jsou CdsteCné prekryté
vidkny fibrinu

- k odstranéni fibrinu dochdzi jen v siiném proudu vody

CERTIFIKACE PODLE §10 ZAKONA €. 22/1997 Ss.

e MUZe osvedcit autorizovand nebo akreditovand osoba za
téchto podminek, Ze vyrobek nebo &innosti s vyrobou sou-
visejici jsou v souladu s technickymi pozadavky na vyrobky?

PRIPRAVA NASTROJU

PROBLEMY VZNIKAJICI PRI PRIPRAVE NASTROJU

Odstranéni viech viditelnych necistot — &isténi,

Odstranéni véech mikrobiologickych/virologickych necis-
fot —» dezinfekce a sterilizace.

Zivotnost néstrojtl ——m diky vysoké odolnosti ndstrojl
vUci chemikdliim / tepelnym podminkdm / mechanické-
mu zatizeni *

Je zqjisténa prostfednictvim kvalitni pfipravy ndstrojd,
1j. dosazenim kvality pfipravnych procesu

VLIVY NA DEZINFEKCI A CISTENI

e Materidl
- odolnost materidlu vaci chemikdliim
- odolnost materidlu vici teploté

e Konstrukce
- dutiny / mrtvy prostor
- mozZnost rozlozeni na soucdsti

e Postupy pfi pfipravé a chemikdlie

MATERIALY
>
. Q0O
o) _'GC_) = >
$e e | Bo | ES
590 | EQ | 04 | 5%
= 4= T + C = X
28 |88 | 22| 33
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2=z
Chromovand ocel X x) X
Chrom-Nikl-Ocel 0 X X
Poniklované/chromova- x) X) X
né nastroje
Uméld hmota (PVC, PA) 0 X X X
Guma X X X
Latex X X
Silikon X X
Lehké kovy (Eloxal) X) X X
Sklo X X
Tésnici hmota X X

X =k dispozici  (X) = Cdastecné k dispozici

E
To
| -

ROzDELENi PODLE ODOLNOSTI VUCI TEPLOTE

Termostabilni ndstroje

» Chirurgické ndstroje
» Mikrochirurgické ndstroje

» Rigidni endoskopy (bez optiky)

Termolabilni nastroje

» Ndstroje z gumy a umélé hmoty
e Anestezie
e Urologie
e Chirurgie

» Flexibilni endoskopy

» Rigidni endoskopy s optikou

MozNosTi CISTENI

Cisteni
manudini ulfrazvukové pfistrojové



PRIPRAVA POMOCI PRISTROJU

VHODNOST K PRIPRAVE POMOCI PRISTROJU

< Kvalita materidlu

2 Moznost rozloZzeni na soucdsti

2 Moznost uzavieni / moznost vyplachovdni dutin

2 Odolnost vici chemikdliim (napf. Eloxal)

2 Odolnost vici teploté (napt. optika, flexibilni endoskopy)

SINNERUV KRUH

oplachoyani

NEevYHODY PROGRAMU BGA

e riziko koagulace bilkovin pfi vyssi teploté
e nebezpedi opétovného znécisténi

e nebezpedi fixace necistot na povrchu

e vysokd spotfeba energie

VYHLASKA BGA

Cisténi_
pomoci

Dezinfekce
pomoci

.Proces dezinfekce musi byt zafazen na zac¢datek programu. Prvni opldchnuti necistot je mozno proveést az po ukonce-
ni procesu dezinfekce. Toto opatfeni by mélo zabrdnit praniku kontaminovaného roztoku do odpadni vody.*

Zdroj: Spolkové zdravotnické listy 23 (1980) 364 - 367

Postup DLE BGA (SPOLKOVEHO ZDRAVOTNIHO URADU)

Teplota (°C)

a» Klasicky program BGA

100
Oplachovani
80
Neutraliz o
eutralizace Suseni
60
Cisténi + i
40 .
Dezinfekce oL L .
avérecné oplachovani
20
° | | - |
0 10 20 30 40 50 60
Cas (min)

NEVYHODY ALKALICKEHO CISTENI

. Zvysené riziko koroze.
e Poskozeni eloxovaného hliniku.
e Mistni hloubkovd koroze béhem neutralizace.
e Poskozeni galvanizovanych ndstroja.

¢ Naleptdni sklenénych povrchd optickych pfistrojd.
~ Zména barvy / vznik skvrn plsobenim dcinnych slozek.
~ Doplikové poutziti chemikdilii,
Zavér: Rozlicné osetfované ndstroje vyzaduji individudini
programy.



NEVYHODY ALKALICKEHO CISTENI V PROGRAMU
VARIO

Q Zvy$ené riziko koroze

e Poskozeni eloxovaného hliniku.

e Mistni hloubkovd koroze béhem neutralizace.

e Poskozeni galvanizovanych ndstroju.

¢ Naleptdni sklenénych povrchl optickych pfistroju.

Q Zména barvy / vznik skvr pusobenim Ucinnych slozek.
Q Doplnkové pouZiti chemikdlii

VYHODY NEUTRALNIHO CISTENI V PROGRAMU
VARIO

w ZvySeni Ucinnosti cistént.
w ZlepSeni kompatibility materidlu.

e MIC
e eloxovany hlinik
e materidl pro anestezii
e galvanizované ndstroje
w Snizeni spotfeby neutralizacnich prostfedkd.

Zavér: Univerzaini pouZiti pro rozlicné osetfované ndstroje.

Postup VARIO

Teplota (°C)

e Program Vario

100
Neutralizace
80 1
6 Cisténi _
T Oplachnuti Dezinfekce Suseni
o | (nezbytna je -
VE-voda)
20 4
Ny P i | |
0 10 20 30 40 50 60
. vl . , Cas (min)
Prfedbézné oplachnuti
CHIRURGICKE NASTROJE
o Druh programu
Osetfovany ndstroj Postup Kvalita vody - =
Cisténi Neutralizace
Chir. ndstroje tepelny tepld voda Sekumatic Sekumatic
. . alkalicky studend voda FR 3-5 ml/I FNP 1-3 ml/I
vieobecnd
Progr. BGA
ORL praxe 93" C- 10 Min.
. . Sekumatic
1 . FRE 5 ml/I
pH-neutrdlni studend voda
Progr. Vario demineralizov. voda
93°C - 10 Min. vodivost max. dus
E 4
T




MINIMALNE INVAZIVNI CHIRURGIE

Druh programu

Osetiovany ndstroj Postup Kvalita vody — -
Cisténi Dezinfekce
NGstroje pro tepelny tepld voda Sekumatic Sekumatic
o pH-neutrdini studend voda FRE 5 ml/I FNP 1-3 ml/I
minimainé Progr. Vario demineralizov. voda
invazivni chirurgii, 93" C- 10 Min. vodivost max. 5us
napf. rigidni : - - : :
chemicko-tepelny tepld voda Sekumatic Sekumatic
endoskopy pH-neutrdini studend voda FRE 5 ml/| FDR 10 mi/I
chemicko-tepelny
dezinfekce
60°C - 5 Min.

ELOXOVANY HLINIK

Druh programu

Osetiovany ndstroj Postup Kvalita vody - -
Cisténi Dezinfekce
Ndstroje, popr. tepelny tepld voda Sekumatic
. pH-neutrdini studend voda FRE S ml/I
kontejnery Progr. Vario demineralizov. voda
z hliniku nebo 93°C - 10 Min. vodivost max. 5us
Eloxalu , - - : :
) chemicko-tepelny tepld voda Sekumatic Sekumatic
termostabilni pH-neutrdini studend voda FRE 5 ml/I FDR 10 m/I
chemicko-tepelny
dezinfekce
60°C - 5 Min.

L ABORATORNI SKLO

e p Druh programu
O:settro_vane Postup Kvalita vody = -
nasiroje Cisténi Dezinfekce Neutralizace
tepelny tfepld voda Sekumatic Sekumatic
Laboratorni sklo alkalicky studend voda FR 3-5 ml/I FNP 1-3 ml/I
kontfejnery Pr?grom BCA
93°C - 10 Min.
z umélé hmoty
termostabilni chemicko-tepelny tepld voda Sekumatic Sekumatic
pH-neutrdini studend voda ERD 5 mi/l FRD 10 ml/!
chemicko-tepelny
dezinfekce
93°C - 10 Min.
B
tis




INSTRUMENTARIUM PRO ANESTEZII A OPERACNI OBUV

2ot 3 Druh programu

Of‘ etiro_vqne Postup Kvalita vody — .
nasiroje Cisténi Dezinfekce Neutralizace
Termostabini tepelny fepld voda Sekumatic Sekumatic
ermosta alkalicky studend voda FR 3-5 mi/l FNP 1-3 mi/I
materidl pro

i Program BGA
onestezll 93°C - 10 Min,
operacni
ob

W tepelny fepld voda Sekumatic
pH-neutrdini studend voda FRE 5 ml/I
Program Vario demineraliz. voda
93°C - 10 Min. vodivost max. 5us
Termostabilni chemicko-tepelny tepld voda Sekumatic Sekumatic
. pH-neutrdini studend voda FRE 5 ml/I FDR 10 ml/I
materidl pro ) .
. chemicko-tepelny
anestezii, .
dezinfekce

operacni obuv 60°C - 5 Min.

CELOZIVOTNI VZDELAVANI NELEKARSKYCH ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKU

Iberlova Jana

ZAKON 96/2004 Ss.
O podminkdch ziskdvani a uzndvani zpUsobilosti k vyko-
nu nelékarskych zdravotnickych povoldni a k vykonl ¢in-
nosti souvisejicich s poskytovdanim zdravotni péce

e Platny od 1. 4 2004
e Prfechodné obdobije 2 roky

§ 96 PRECHODNA USTANOVENI{

Dosavadni PSS se povazuje za specializaéni vzdéldvani
dle fohoto zdkona

Do 2 let od nabyti U¢innosti tohoto zdkona probind PSS
podle dosavadnich prévnich pfedpisd - studium musi byt
zahdjeno nejpozdeji ve skolnim roce 2003/2004

Do 2 let ode dne nabyti Ucinnosti tohoto zdkona neni
osvédceni podminkou pro vykon povoldni bez odborné-
ho dohledu/do 1. 4. 2006/

Odbornd zpUsobilost a specializovand zpuasobilost ziska-
nd na zdkladé dfivéjsich pravnich predpist pfiznd MZ na
z&kladé pisemné zadosti

NAVRH PROVADECICH PRAVNICH PREDPISU

navrh Narizeni viddy, kterym se stanovi obory speciali-
zac¢niho vzdeéldvani a oznaceni odbornosti nelékarskych
zdravotnickych pracovnikd se specializovanou zpusobi-
losti

navrh Viyhlasky, kterou se stanovi ¢innosti zdravotnickych
pracovnikd a jinych odbornych pracovnikd

navrh Vyhlasky, kterou se stanovi kreditni systém pro vy-
ddni osvédceni k vykonu zdravotnického povoldni bez

-
tus

%

pfimého vedeni nebo odborného dohledu zdravotnic-
kych pracovnikl

ndvrh Vyhldsky, kterou se stanovi minimdini pozadavky
na studijni programy k ziskani odborné zpusobilosti k vy-
konu zdravotnického povoldni

ndvrh Vyhlasky, kterou se upravuji podrobnosti o kondni
atestacni zkousky, zavérecné zkousky akreditovanych
kvalifikacnich kurzl, zkousky k vyddni osvédceni k vykonu
zdravotnického povoldni bez odborného dohledu a ap-
robacni zkousky zdravotnickych pracovnikl vykondvaii-
cich nelékarské zdravotnické povoldani

VYMEZENiI POJMU

Odbornd zpusobilost vieobecné sestry

- = ziskand kvalifikace

- vykon povoldni bez odbomého dohledu

- pracovnik ma uréené kompetence

- podminkou je ziskdni osvédceni

- vykon ¢innosti na zakladé indikace lékare

- bez indikace lékare - pravni predpis stanovi ¢innosti

Registrace pracovnikli zpusobilych k vykonu povoldni

bez odborného dohledu

- /s osvédcenim/ je povinnd

Registrovany/a - oznaceni pracovnika s osvédéenim

- platnost osvédé&eni je omezend na dobu 5 nebo 6 let

Vykon povoldni pod odbornym dohledem

- vykon cCinnosti pfi dosaZitelnosti rady a pomoci zdra-
votnického pracovnika zpusobilého vykonu téchtfo -
¢innosti bez odborného dohledu

Vykon povoldni pod pfimym dohledem




- vykon Cinnosti pri stalé pfitomnosti a podle pokynt
zdravotnického pracovnika zpusobilého vykonu téch-
fo Cinnosti bez odborného dohledu

FORMY VZDELAVANI

Vzdéldni, kterym se ziskdvd odbornd zpusobilost k vyko-

nu zdravotnického povoldni pro vieobecné sestry - §5

- vzdélavani celozivotni, které navazuje na ziskanou od-
bornou zpUsobilost § 53

ODBORNA zPUSOBILOST

Vseobecnd sestra /VSeobecny osetiovatel

- absolvovdni vysokoskolského studia, vyssi zdravotnické
Skoly, stfedni zdravotnické skoly

- studium zahdjeno nejpozdéji ve skolnim roce 2003/2004

- Zisk& zpUsobilost k poskytovdani osetfovatelské péce bez
odborného dohledu - po 3 letech praxe nebo absolvo-
vani vysokoskolského studia

- Zisk& zpUsobilost k poskytovani osetfovatelské péce bez
odborného dohledu ihned

- absolventi stGvajicich zdravotnich $kol budou v ndsle-
dujicich letech koncit jako zdravotnicky asistent/vykon
pod pfimym dohledem/

Osetiovatel/ka

- absolvovani akreditacniho kvalifikacniho kursu

- stfedniho odborného ucilisté zdravotnického, studium
zahdjeno nejpozdéji ve skolnim roce 2003/2004

- pracuje pod odborny dohledem pracovnika zpUsobi-
lého k vykonu povoldni bez odborného dohledu v o-
boru osetfovatelstvi

Sanitai/ka

- absolvovani akreditacniho kvalifikacniho kursu

- pracuje pod odborny dohledem pracovnika zpUsobi-
lého k vykonu povoldni bez odborného dohledu v o-
boru osetfovatelstvi

CELOZIVOTNI VZDELAVANI

Forma prohlubovani kvalifikace
Vseobecnd sestra md povinnost splnit dobu povoldni
a pocet kreditnich bodU nebo slozit zkousku pred komisi MZ

PROHLUBOVANI KVALIFIKACE
a) Specializovand zpusobilost
- se ziskd absolvovanim specializa¢niho vzdéeldvani
- teorie a praxe
- Celodenni prlprava
- Externi prdprava
- Specializacni vzdéldvani se ukoncCuje atestacni zkouskou

b) Zvldstni odbornd zpusobilost pro Gzce vymezené &in-
nosti
- se ziskd absolvovanim certifikovaného kursu
- Vzdéldvani a a b zajistuje akreditované zdravotnické
zafizeni
- Akreditovanad zafizeni ziskaji opravnéni k vzdéldvani po-
dle tohoto zdkona po spineni ur¢itych podminek

Akreditované zafizeni muZe nabidnout vzdéldvaci pro-

gram:

- Jako celek - teoriii praxi nebo pouze teorii a pak o ne-
musi byt zdravotnické zafizeni

- zvI&st praxi v akreditovaném zdravotnickém zafizeni

- ¢leny maji moznost navrhnout profesni a odborné spo-
leCnosti

- Uspésnou atestacni zkouskou ziskGvd zdravotnicky pra-
covnik specializovanou zpusobilost k vykonu specializo-
vanych ¢innosti pfislusného zdravotnického povoldni

Ostatni formy vzdélavani

- ¢) inovacni kursy

- d) odbomé stdze v akreditovanych zafizenich

- e) Skolici akce, odborné konference, kongresy, symposia

- f) publika¢ni a védeckd cinnost

- @) samostudium

- Vzdéldvani ¢ a7 e zqjistuji zdravotnickd zafizeni nebo ji-
né fyzické nebo pravnické osoby

- O Uc¢asti na jednotlivych formdch vzdéldvani provede
pofadatel z&znam do prakazu odbornosti — index.

MobuLOVY SYSTEM

Jednotlivé moduly, mUzou nabidnout rdznd akreditova-
nd zafizeni

PrihléSeni k atesta&ni zkousce kondi specializované vzdé-
IGvani

Atestacni zkouska pfed oborovou atestacni komisi

- komisi zfizuje MZ jako svUj poradni orgdn

KREDITNI SYSTEM

PInéni celozivotniho vzdéldvani se prokazuje na z&kladé
kreditniho systému

- uaab je pocet kreditt soucdsti vzdéldvaciho programu
- U c az f pocet pozadovanych kreditl urci Vyhldska
ziskdni stanoveného pod&tu kreditu je podminkou pro:

- vyddni osvédceni k vykonu povoldni bez odborného
_dohledu nebo piihidseni se k atestacni zkousce
Uspésnou atestacni zkouskou ziskdvd zdravotnicky pra-
covnik specializovanou zpUsobilost k vykonu specializo-
vanych ¢innosti pfislusného zdravotnického povoldni

LEGISLATIVA

Z&kon 258/2000 Sb., o ochrané zdravi

Vyhldska 440/200 Sb., kterou se upravuiji podminky pred-
chdzeni vzniku a Sifeni infek&nich onemocnéni

Priloha ¢. 4 odst. A

Na CS zodpovidd za provoz pracovnik, ktery absolvoval
pomaturitni specializa¢ni studium v oboru

OBORY SPECIALIZACE = NAVRH NARIZEN VLADY
Modulovy systém - volitelny
Vseobecnd sestra na CS
modul - perioperacni péce
oznaceni odbornosti - sGlova sestra
zA&kladni modul- povinny
- absolventka ziska zakladni znalosti ale neziska Zadné
kompetence
odborny modul- povinny



- absolventka ziskd odborné znalosti ale neziskad Zadné
kompetence
specidini modul- volitelny

Perioperaéni péée v oblasti sterilizace

- absolventka ziskd znalosti a kompetence

- v oblasti sterilizace zdravotnickych prostfedki ve zdra-
votnickych zafizenich

VEDOUCI PRACOVNICI

§ 92

musi mit osvédceni

specializovanou zpusobilost

5 let vykonu zdravotnického povoldni

min 2 roky na Useku ¢innost, kde md vykondvat vedouci
funkci

Zdadost o osvédéeni po uplynuti 18 mésict ode dne zisk&-

n

i odborné zpusobilosti

- registrace v NCONZO Brno - ur€i pravni predpis

- formuldr zadosti - www.mzcr.cz

- oSetffovatelskd péce

Obsahem Zddosti bude

- doklad o ziskané odborné zpusobilosti

- doklad o zdravotni zpUsobilosti

- doklad o bezdhonnosti

- doklad o vykonu zdravotnického povoldni v pfislusném
oboru min.1 rok za poslednich 6 let v rozsahu min. polo-
viny tydenni pracovni doby

- doklad o ziskdni 40 kreditnich bodl z celozivotniho
vzdélavani

Registrované sestry u CAS

- plati 6 let od vyddni

- nutno Zadat o osvédceni coz znamend automaticky
reqistraci sestry

PSS dle dosavadnich prdvnich pfedpist se povazuje za

specializaéni vzdélani

Odborna zpusobilost a specializovand zpusobilost ziska-

na na zakladé dfivejsich pravnich predpist pfiznd MZ na

zAkladé pisemné Zadosti???

Tématické cyklické kursy dezinfekce a sterilizace????

e §61a64 zvIGsini Casti davodové zprava k zakonu 96/2004 Sb.
e Certifikovany kurz svym obsahem nahrazuje np. dosa-

vadni fematické kurzy organizované IDVZP Brmo

v praxi by to znamenalo, Ze tyto sestry maiji specializacni
modul by po absolvovdni zdkladniho a odbormého modulu
a po atesta&ni zkousce ziskaly specializovanou zpusobilost?

NAVRH osNOV-OSS

1. ZAKLADNI MODUL
- urci pravni predpis

2. ODBORNY MODUL

- Z&klady epidemiologie a mikrobiologie

- Cil: sezndmeni s problematikou vieobecné epidemio-
logie a mikrobiologie nutné k pochopeni podstaty de-
zinfekce a sterilizace.

- Rozpis uciva:

- Mikroorganismy a jejich morfologické a biologické
vlastnosti

- Infekce a jeji formy

-
T

%

- Hygienicky rezim ve zdravotnickych zafizenich

- Cil: ziskat znalosti 0 nosokomidinich ndkazdch a jejich
prevenci

- Rozpis uciva:

- Tvorba Provozniho fadu

- Z&sady individudini a kolektivni hygieny

- Zdravotnické pomucky

- Cil: Ziskat védomosti o ZP, které je nutno zndt pro sprdv-
nou a kvalitni pfipravu sterilnich pomucek

- Rozpis uciva:

- Wroba, viastnosti, kontrola kvality a funk&nosti ZP

- Manipulace se zdravotnickymi pomuckami - specidini ZP

e 3. SPECIALNI MODUL

- Predsteriliza¢ni pfiprava

- Cil: ziskat védomosti 0 zpUsobem predsterilizacni piipravy
ZP vCetné kontroly a dokumentace sprévnych postupd.

- Rozpis uciva:

- Tvorba standardd operacnich postupl pro predsterili-
zacni pfipravu ZP

- Dezinfekce a dezinfek&ni IGtky

- Ochrana a bezpeénost prdce pfi manipulaci s dezin-
fekenimi Iatkami

- Mechanickd ocista, strojové myti

- Pistrojovd technika a platné normy

- Kontrola efektu oCisty a dokumentace

- Obalovd technika a platné normy

- STERILIZACE

- Cil: Ziskat kompletni znalosti o sterilizaci

- Rozpis uciva:

- Sterilizace fyzikdini, fyzikdiné chemickd a chemickd

- Pistrojovd technika a platné normy

- Systémy kontroly sterilizace a sterility a jejich dokumen-
tace

- Prédce na CS

- Cil: Ziskat znalosti z provozu pracovisté, kde se plipra-
vuje sterilni ZP dle systému kvality

- Rozpis uciva:

- Materidiné technické vybaveni CS

- Systém préce na CS z pohledu prevence NN

- Kategorie pracovnikl na CS - jejich kompetence

- Ledislativa

- Cil: ziskat znalosti norem a zdkonu platnych v pripravé
sterilnich ZP ve zdravotnickych zafizenich véetné tech-
nickych norem uplatiiovanych ve sterilizaci

- Rozpis uciva:

- Z&kony a Vyhlasky platné pro zdravotnictvi

- CSN EN ISO normy

- Koncepce oboru sterilizace 7P ve zdravotnickych zafi-
zenich

- Terminologie v pfiprave sterilnich pomucek

- Management na CS

- Cil: ziskat znalosti 0 efektivnim fizeni oddélent joko celku

- Rozpis uciva:

- Teorie managementu a jeho role

- Styly a z&sady vedouci prdce

- Tymovd prdce a management

- Konftrola kvality

- Kontrola rizik

- Organizace préce na CS

- Z&klady ekonomie provozu oddéleni

- Profesiondini organizace a spoluprdce s nimi
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Vyrobky pro zabezpeceni sterilizace 3M Slovenskd republika .
o 600 g/600 ml 12 sprejii

3M Health Care Limited 3M (East) AG -
3M Cesko, spol. s r. o. Obchodné zastupitelstvo
Vyskocilova 1 Vajnorskd 142

140 00 Praha 4 o 831 04 Bratislava

Tel.: 261 380 111 Tel.: +421-7-444 544 76, 444 544 79 w H lth ( !
Fax: 261 380 110 Fax: +421-7-444 544 82 ea are



Vyrobky pro zabezpeceni sterilizace, 3M Health Care Limited
3M Cesko, spol. s 1. 0., Vyskocilova 1, 140 00 Praha 4

tel.: 261 380 111, fax: 261 380 110

3M Slovenska republika, 3M (East) AG

Obchodné zastupitel'stvo, Vajnorskd 142, 831 04 Bratislava m He alth ‘ are
tel.: +421-7-444 544 76, 444 544 79, fax: +421-7-444 544 82




