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182 00 Praha 8
www.bag-healthcare.cz
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549 41 Cerveny Kostelec
www.batist.cz

BMT Medical Technology s.r.o.

Cejl 50
656 60 Brno
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LOGITRON s.r.o.

Volutova 2520

lg;(?g?’raha 5 L.. D [3 l T R D N
www.logitron.cz

Lohmann & Rauscher s.r.o.

Bucovickd 256 #'-L
684 01 Slavkov u Brna L B\ LOHMANN & RAUSCHER

www.lohmann-rauscher.cz

MAC, spol. s r.o.
PFicni 777
763 61 Napajedla

WWW.MAacsro.cz

MARK DISTRI, spol. s r.o.

Na Flére 2/1301

143 00 Praha 4

www.markdistri.cz v

Martek Medical a.s.

Konska 198 MARTE K

739 61 TFi
www.m:rril:ickmgdical.gz MEDICAL

Medik Styl a.s. .
S (Medk Syl

www.medikstyl.cz

Medin, a.s. ﬂ a
Vlachovicka 619
592 31 Nové Mésto na Moravé NED]

www.medin.cz

Medplan s.r.o.

V avalu 84 medplan

151 12 Praha 5
www.medplan.cz www.medplan.cz

Miele spol. s r.o.
Hnévkovského 81b
617 00 Brno
www.miele.cz
PROFESSIONAL
Nora a.s.

Jankovcova 2

®
B Nora -
g\‘lf?r;;;:lés]gzﬁech Group, s.r.o. OLYM Pus

160 41 Praha 6
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Slikova 313/58 - [O)]
169 00 Praha 6 - Brevnov p_ 'g ﬂ'l
= >

www.overlack.cz = B S W = ..

Promedica Praha Group a.s.

160 00 praha 6 PROMEDICA

www.promedica-praha.cz PRAHA GROUP, aus.
S-DENT s.r.o. )

Mlynska 44 S"DENTspo% $r.0
602 00 Brno o S— ;
www.s-dent.cz servis a prodej zdravoinické fechniky

Scherex s.r.o
Dolny 147

664 41 Omice SCHEREX

Schiff & Stern s.r.o.
Vodni 414

783 45 Senice na Hané
www.schiffstern.cz

Spirax Sarco spol. s r.o. -

Prazska 1455

102 00 Praha 10 - Hostivar splra
www.spiraxsarco.com/cz rco

Steripak s.r.o.
Podébradova 849

664 42 ModFi syl o
www.stgripma:?(.cz ' :Ff;wu?

Unibal s.r.o.

Za Hristém 2567/10
370 10 Ceské Budéjovice
www.unibal.cz

VITRUM Sterilizace, spol. s r.o.

Well 7 .
Welnerova 7 V:trum’
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Rozlouceni s RNDr. Vladimirem Kobikem

Dne 31. 3. 2010 ve véku 80 let po kratké nemoci nas opustil
nejen vynikajici odbornik v oboru sterilizace, ale vzacny ¢lovék

RNDr. Vladimir Kobik

Vladimir Kobik se narodil 19. 2. 1930 v Jindfichové Hradci. Gymnazium absolvoval v Havlickové Brodé, kam
se jeho rodice prestéhovali. Vysokoskolska studia zacal v r. 1948 v Praze na Lékarské fakulté, obor farmacie
a po prestéhovani fakulty pokraoval v Bme. 3 mésice pred promoci obdrzel vojensky povolavaci dekret. Ackoliv
Zadal odklad vojenské zakladni sluzby, bylo mu to z kadrovych divodl zamitnuto (jeho otec nadp. Bohuslav
Kobik, okresni velitel Cetnictva, posléze SNB v HavliC¢kové Brodé projevil nesmifitelny postoj k tehdejsi
politické scéné). Dékan lékafské fakulty v Brné sice psal na vojenskou spravu, Ze se jedna o mimoradné
nadaného studenta, pfesto musel Vladimir prerusit studium a nastoupil 1. 10. 1951 na 2 roky do 6 PTP-5 roty
(Pomocny technicky pracovnik) do vojenského tabora nucenych praci do ostravskych dold. 28. 10. 1953 pokra-
¢oval opét ve studiu 4 roéniku. V dubnu 1954 spojil svij Zivot s détskou sestfiékou Marii Varikovou a v ¢ervnu
1954 ukonéil jako prvni absolvent 4 leté studium farmacie. Po promoci nastoupil do Hlavni lékarny
(,centralka“) v Hradci Kralove, kam se manzelé Kobikovi nastéhovali a kde se jim v roce 1956 narodila dcera
Vladimira. V r. 1957 odeSel na Krajskou hygienickou stanici (tehdejsi KHS) do funkce vedouciho oddéleni
DDD (dezinfekce, dezinsekce, deratizace). Doktorat sloZil na Pfirodovédecké fakulté v Bratislavé, kde byl 1. 7.
1969 promovan. Na KHS v Hradci Krélové pracoval posléze jako vedouci Narodni referenéni laboratofe pro
fyzikalni a chemickou sterilizaci. 1. 1. 1996 odeSel do dlchodu, ale pracoval v oboru sterilizace dale na
oddéleni centralni sterilizace ve Fakultni nemocnici v Hradci Kralové. Za jeho dlouholetou odbornou préci byl
vyznamenan a ocenén éestnym ¢lenstvim v Ceskeé spolecnosti pro sterilizaci.

Vladimir Kobik byl pfedevsim laskavy Clovék, ktery miloval svoji Zzenu a dceru. Nikdy nikoho nezarmoutil.
Znala jsem Vladimira Kobika od svych vlastnich zac¢atku po promoci na oddéleni DDD, CEM v Praze tj. 40 let.
Vladimir byl jeden z nemnoha, ktefi byli vzdy ochotni pomoci odbornou i lidskou radou. Byl to velice moudry
Clovek, pokud moudrosti myslime porozuméni a otevieni se svétu druhého. Byl vSak vémy tomu, co zapada do
fadu, co znamena pravdu, na které Elovék stoji. Ne kazdému je dano, aby udrZel jednotu mezi tim, co kona a tim
co bude fikat. Zachovaval si vzdy optimismus a podivuhodny anglicky humor. Jeho vyraznou vlastnosti a napl-
nénim jeho osobnosti byla pfedevsim slusnost a tolerantnost.

NaSe soucasnost nesmi zapomenout na ty, ktefi nejen rozvijeli nase obory, jejich teoretickou i praktickou
odbornosti, na jejichz zakladech stavime i my svoji ¢innost. Patfi k lidskému poslani a distojnosti, co fika
Hannah Arendtova: Tostopand think. Zastavit se azamyslet se:

My vsichni blizci kolegové budeme Pana doktora Vladimira Kobika postradat nejen pro jeho odbornost
a lidskost, aleipro jeholaskavé a slusné pratelstvi a budeme na ného vzpominat jenoms tictou.
Dékujeme, dékujeme, dékujeme.

RNDr. Jelena Parikova
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Kontrola
technologii na CS

Petra Seckarova
Centralni sterilizace FN Brno

Technologicky proces na CS

| = piiprava steriinich ZP}

. Technologicl_m‘ proces na CS zabezpedéuje mj. pro ZZ pfipravu
sterilnic

Ma.li byt pfiprava ZP provddéna kvalitné, musi byt provddéna

Ma-li byt provadéna odpovEdné, musi byt vypracovan systém popisujici
proces a proces musi byt monitorovan a kontrolovan

Jednou z moZnosti zabezpeceni kvality je systém aplikovany ve FN Brno -
norma pro systém ilkspti IS0 suuut:yzim:y 3 o

. dany certifikat R:oZZ]a casové limitovan a je platny pro vymezené
ginnosti a sl napf. pfiprava nem. l0Zek, instrumentaria, ZP,
poskytovani vzdélavani apod./

Technologicky proces na CS

Ipffiprava sterinich ZP{

= Priprava ZP /soubor €innostif je v souladu s normou 15O 8000:2000
popsan pracovnimi postupy a procesni mapou

= ¥V procesu jsou vyznacena mista a odpovédnosti osob
ro prab&zné monitorovani a kontrol

= Pracovni postupy - PP - /na CS FN Brno je jich aktualn& 38/
popisuji jednotlivé ukony v procesu — vymezené ginnosti uréenych
zaméstnanci

* Procesni mapa popisuje fetézeni PP od pfijmu ZP po jejich
expedici, véetné& souvisejicich &innosti /skladovanl, pFiprava
polotovar aj./ a vEetn& urgeni kritickych bodd /kontrolf

orvv

DET NORSKE VERITAS
CERTIFIKAT SYSTEMU RizZENi

Fimis o4 purersage, 14 eyssem ipemi v fpebesman

FN Broo
Centrilui sterilirace

b 0, 635 0, B, o ey
B
150 50012000

Corvimite jo ety prss masLoaticd rensicsh Cimmmsasi 4 vinbed

Phipray - pro potheby
operadmich aakis u ostatnich sdruyotmickych Grvars nemscmice, poaky ton ani 3 rbibis dm v
oblasti desinfoher o sterilisace.
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14083006
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Technologicky proces na CS
lodpovédnosti zaméstnaneil

V souladu s normou |SO 8000:2000 jsou stanoveny prib&Zzné
odpovédnosti uréenych konkrétnich zaméstnanci, ktefi se
podili na tvorbé& produktu nebo vykonu sluzby

Zaméstnanci svilj vykon jednotlivych Einnosti v procesu
arantuji, dokumentuji a podpisem potvrzuji /napf. na Zadance,
ktera ZP provazi od pfijmu do expedice, v provozni knize apod./

Soubor jednotlivych garanci garantuje kvalitu vysledného
produktu nebo sluzby a svédéi o odpovEdnosti vici klientim

V pripadé@ neshody /napf. nekvalitni diléi vykon nebo €innost,
nedosaZeni stanovenych parametr( apod./ je proces prerusen a
zjednana naprava

Technologicky proces na CS
itechnelagicky manitering a kentralni moZnostil

Technologicky monitoring /napf. sledovani teploty, €asu, tlaku,
vykonu, poctu cykll apod./ je provadén:

fyzicky - uréenymi zaméstnanci — nevyhodou je lidsky faktor",
napf. obtiZnost stanoveni pfesnych kritérii pfi uréeni dokenalé
ofisty, zabarveni testu apod.

mechanicky — vlastnimi pflslro{'i — pro spolehlivost jsou oddéleny
Fidici a méfici jednotky Inapf. u sterilizatorGf

mechanicky - samostatnymi monitorovacimi jednotkami napf.
kontrola nebezpegnych latek prachovych &i bakterialnich Eastic

v ovzduSi (aeroskop), pribéh sterilizacniho nebo myciho cyklu
apod.(dataloger)
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Technologicky proces na CS

Itechnelegicky manitering a kentrolni meZnastil

Kontrolni moZnosti /napf. sledovani teploty, Easu, tlaku, tésnosti
sterilizagnich komor, vykonu pfistroje, Ug€innosti myciho nebo
sterilizagniho procesu apod./ jsou dany:

* moZnostmi pfistrojl - jejich samostatné méfici jednotky
= fyzikalnimi testy — dle nabidky trhu

= chemickymi testy — dle nabidky trhu

= specialnimi méficimi pfistroji — dle nabidky trhu

Zadanka na parni sterilizacl

. COS CHIR 2NP|Cas na CS. -or

Nakl sifedisko: 4784 Teplota sterilizace: | 134°C,
‘dekontarminace do Statimc N0

[ JPS B25 PA
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Sterilizacni proces
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Legislativa
zdravotnickych
prostredku

se zameérenim

na oblast sterilizace

Ing. Zdenék Svéda

Zmény v legislativnich pfedpisech @
S Géinnosti od 2010-03-21 se smérnici ¢. 2007/47/EC méni
smérnice &. 93/42/EEC (MDD) a 90/385/EEC (AIMD). e

Tato zména je do pravniho ramce €R implementovana
prostfednictvim:
e NV . 245/2009 Sb., které méni NV &. 336/2004 Sb.
NV E. 307/2009 Sb., které méni NV &. 154/2004 Sb.
Poznamka:
1. Zmény v NV se tykaji a maji dopad prakticky vyhradné
na vyrobce.

e Zmény zakona €. 123/2000 Sb.

Poznamka:

1.Zména zakona ma dopad jak na vyrobce, tak na
poskytovatele.

2.V souéasné dobé &eka navrh zakona v PCR na

schvdaleni jako tisk €. 885/0 (viz té2 www.bmt.cz,

Definice Zdravotnického prostredku @

A) pro vyrobce (zkracené) viz § 2 zakona €. 123/2000 Sb. ;"""
Zdravotnicky prostfedek je nastroj, pfistroj, pomicka, zafizeni
nebo material, ktery je uréen vyrobcem pro pouZiti u €lovéka za
ucelem:

- diagnézy, prevence, monitorovani, |[é€by nebo mirn&ni nemoci,
— diagnézy, monitorovani, |&Eby, mirnéni nebo kompenzace
poranéni,

- vySetfovani, nahrady, nebo modifikace anatomické struktury,
- kontroly poceti.

B) pro uzivatele:

Zdravotnicky prostfedek je vyrobek (pfedmét), ktery takto jeho
vyrobce

navrhnul, vyrobil, oznacil a uved! na trh.

172010

16

Zdravotnicky prostfedek musi byt opatren

» oznatenim CE nebo v pfipadé jeho vy&Si rizikovosti CEgon
(alnebo oznacen musi byt prodejni obal ZP),

e ES prohlasenim o shodé s vyznagenou tfidou ZP a
uréenym ucelem.
Poznamka:
Cislo XXXX u oznageni CE je &islo tzv. ,notifikované
osoby", kterd se podilelana posouzeni shody tohoto ZP.

Z toho vyplyva:

« UzZivatel nesmi klasifikovat vyrobek jako ZP, i kdyby ho
takto pouzival.

e Viyrobce nemiZe klasifikovat dodateéné svij vyrobek jako
ZP, pokud jej takto nenavrhnul, nevyrobil neoznacil a
neuved! na irh.

Doba odpovédnosti vyrobce za ZP @
Podle § 9a z. 59/1998 Sb. (smérnice 85/374/EHS) plati, Ze:
Pravo na nahradu Skody (na zdravi, usmrceni nebo na jiné:..
véci) zpisobené vadou vyrobku zanika uplynutim 10 let ode
dne, kdy vyrobce uved! na trh vadny vyrobek, ktery zpiisobil
Skodu.
— Vyrobce ZP neodpovidd za pfipadné §kody zpusobené
vadou jeho vyrobku, pokud ke Skodé doslo po 10 letech
od uvedeni tohoto vyrobku na trh (po jeho prodeji
uzZivateli).
— Pokud by doslo vinou vyrobku po 10 letech od jeho
uvedeni na trh, i kdyby byl vyrobek fadné udrZovan a
pouZivan, k NP a (jmé na zdravi pacienta, velmi
pravdépodobné by soud urcil odpovédného za tuto Skodu
poskytovatele zdravotni péce.
— Poskytovatelé zdravotni péce by méli zvazit rizika
plynouci z pfipadného  nebezpeti pouZivani ZP starSich 10
let. trana 5/18

Vyhlagka &. 11/2005 Sb.
e podle § 2 odst. 2 plati: @
»Zdravolnické prosiredky uvedené v odst. 1 vyhlasky,
pouZité pfi poskytovani zdravotni péce u konkrétniho "W
pacienta se zapisuji do jeho zdravoinické dokumentace.”
e Témito prostiedky jsou ZP klasifikacni tfidy llba lll, z
oblasti sterilizace to jsou:
1) ZP uréené uréené k pouziti pii dezinfekei, ¢isténi,
oplachovani a pripadné hydrataci kontakinich cocek.
2) od 2010-03-21 by témito prostredky mély byt téz
(upfesni SUKL):
ZP specificky uréené k pouZiti pri dezinfekci
invazivnich prostredkd.
Poznamka:
Tento bod se tyka jen sterilizatoru, dezinfektoru/mycek
a dezinfekénich prostfedku uvedenych na trh (pofizenych)
po datu 2010-03-21.



Nové vademecum

STERILIZACE 1/2010

$

MMM Group

Vyhlaska €. 195/2005 Sb.

Zavaznost (viz zakon €. 258/2000 Sb.):
a) Pfima
pro statni nebo nestatni zdravotnicka zarizeni nebo
ustavy socialni péce.
b) Neprima
pro osoby provozujici holiéstvi, kadefnictvi,
pedikiru, manikiru, kosmetické, maseérske,
regeneracni a rekondicni siuzby a siuzby s
pouZivanim specialnich pfistroji k pééi o télo (napf.
solaria, myostimulatory).
Tyto esoby jsou povinny vypracovat provozni fad:
- s uvedenim podminek dezinfekce a sterilizace a
- schvaleny organem ochrany vefrejného zdravi.
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Kdo je podle vyhlaSky €. 195/2005 Sb. ,osobou @
povérenou" k provadéni kontroly sterilizace? ==

« Osoba s osv&dEenim vydanym na zakladé tzv.
.autorizace" ve smyslu § 83a a nasl. zakona €.
258/2000 Sb.

Autorizace se udéluje na dobu 5 let, tato Ihita mizZe
byt prodlouZena.

e Autorizaci provadi tzv. ,autorizujici osoba“ na zakladé
pov&feni MZCR.
Touto osobou je Statni zdravotni Ustav.

e Seznam autorizovanych osob uvefejiiuje MZCR ve
véstniku.
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A Ceskd spoleénost pro sterilizaci - Microsoft Internet Explorer

17

Provadéni dezinfekce a sterilizace

&

« Pristroje, pomicky a pfedméty uréené k .
pfedsterilizaéni pFipravé {dezinfekci) a sterilizaci se
pouZivaji v souladu s nadvodem vyrobce.

e V pfipadég, Ze ZP je uréen vyrobcem k opakovanému
pouziti, musi byt u néj uvedeny informace o Ei§téni,
dezinfekci, baleni a sterilizaci a pfipadné o omezeni
poctu opakovaného pouZiti.

e ZP pro jedno pouZziti (tzv. jednorazové prostiedky)
se nesmi opakované pouZivat ani sterilizovat.
nove od 2010-03-21:
Musi byt opatfeny informacemi o znamych rizicich v
pfipadé opakovanéiho pouZiti.

Soubor  Upravy Zobrazt  Oblbené  Wastroje  Mapovéda

Ow - © HAG Pus o @ 3-5 5 -0 DS

Adresa | @) hetp:fwww. steri.cz/cssf

www. steril.cz

Casopis

| vzdélavaci akce

for Hospital Sterile Supply

Aktuality | Posléni | Profil | Kontakt | Predsednictve | Stanovy | PihlaSka | Odbomé akce | Dotazy | Hledani

Dokumenty | Partned | Znalci | Odkazy

® 27,6, 2008

Aktivni reprezentace dend Ceské spoletnasti pro sterilizaci

' W 14,6 2008

Zprivaz ice Hygiena ve -aiizenich a

nozokomidlinich nikaz, Jesenilc 2008
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Dutinoveé scHEl¥x
testy %Nelze Fici...

= Indikator tr. 6 > 2

L Emulaéni ~ Specialni (BD)
Pavel Filous : _ .

SCHE¥)( scHEl¥x
% %Nelze Fici, Ze ...

= Indikator tf. 6 > 2
m Emulaéni ~ Specialni (SarZovy)

V soucasné dobe je v terénu

mnoho nejasnosti, o cemz )

svéddi i dotazy na foru CSS. zm
Time

1-6 [EEF) e anuz

SCHE*X SCHE¥X

@Tﬁd indikatord definuie EN 11140-1

= 6 Emulacni

= 5 Integracni

= 4 Viceparametrové
= 3 Jednoparametrove
= 2 Specialni

= 1 Procesové
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Klasifikace indikatorti nema
hierarchicky vyznam !

x

scne*x
* Parni sterilizace - legislativa

= Testy sterilizace —

= Bowie Dick testy Sarsové testy

SCHE¥X
* Bowie Dick test - Ucel

Centraini vyroba pary

Qdbotka
(napf do kuchyné&)

Pami potrubi

Odbotka
(napf do pradeiny)

19

ol

iOrigina'Im' BD test ....

= Plvodni — originalni -Bowie-Dick test ve
formé 7 kg textilniho baliku, do kterého se
vklada indikatorovy arch byl vyvinut v 60.
letech jako ranni test funkcnosti.

= Z dlivodu komplikované pfipravy se jiz
nepouziva — nahrazen simulacnimi BDT.

10

SCHE¥X
iEN 11140-4

» ¥ normé neni Zadny poZadavek, jak
musi byt BD simulaéni test konstruovan.

= MlZe byt jako porovity testovaci
systém (pouzivajici napr. vrstvu papiru),
mdZe byt vSak konstrukéné fesen jinak,
napr. jako ,Sekova karta", jako
elektronicky mérici systém, jako
plastova trubicka atd

1"

SCHE*X

Musi spinit pozadavky CSN EN ISO
11140-4, aby se mohl pouzivat namisto
BD textilniho baliku.

iBowie Dick test

12
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SCHE*X

* Varianty BD test(

13

SCHE*X

i Kde je problém ?

Norma EN 11140-4 definuje standardni testovaci cykly B1, B2, B3,
Jedna se vzorove cykly, které v realu nejsou a nemohou byt dodrZeny !
Bl B2 B3
porézni material

14

B1 nebo BZ nebo B3

15

172010

20

scue*x
i BD test

= CSN 285 se u BD testll odvoldvé na
zkusebni balik s pradlem. (Progr.
parametry).

= Neni zakazano mit naprogramovany
parametry, které dosahnou nejen
pozadavkl na textilni balik (B3) ale na
dutiny (B1).  (Pokud jsou pfedpokladany)

16

-

Bowie Dick - zavér

17

ol

iVtha'?ska 195/2005 Sb

= Kontrola nebiologickymi systémy...

Chemické testy..

...se ukladaji do mist, kam sterilizacni
médium nejobtizngji pronika.

18
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Dokumentace o Sardi
- - SCHEREX
TR
= o

19 22

e privri] = =BAG

& — -

REEEE@I, G
s R s

I pfesto, Ze indikétory tf4 a6 v
konkrémim procesu 134°C, 5 min
obstély, dutinové testy v témie
procesu prokézaly nedostate&nou
penetraci pary do dutin.

)

o5 Foh ,

20 23

sl

Nesoulad mezi vysledky testll tF.4 a 6
a
vysledky testll v dutinach

(v konkrétmim procesu}

Pripravia
tf. 4 AGVE

21 24
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Méfeni prostupnosti pary do dutin

na jejich L\-‘a:;.ifj\szzl;;:ilic)d\'zduinéni SCHE scHE x
!’ Biologické indikatory

Frakinl vakuum 33

Dl x itk e 400 mbar abs 300 mbar abs 200 mbar abs 100 mbar abs
h | ~B0kPs T kPa | 80 kPa A kita
Ty 15 mm | |
15ma 1S mm ! . 1
28w 1150 | 1 A
e y pEamEn

famee. EEESENENENEEEEEER
Sartns tetoran GiEEEEER I EEEEER

Tt

25 28

SCHEREX

Ano Ne

i Wuen!nf 7 im 1,5m 25m (&

r-,‘ Inkubace po 5 hodinach
I
=

26 29

Cyklus identicis
juko PS 405 Vi
mg;;.:::" Vikiem 4 x 100 mbar abs
33100 mbar abs AL
=90 kita

imien EEEE EEEE
LS ma s mm ‘50 EREDR
25m 218 mm " ERER
e EEEE EEEN
st DB HEE EEEE
Swieon | A HE EBHEEN
Teprve 4 frakéni cykly s definovanou rychlosti zmény a hodnot byly vyhovujici

S L1 8. s - O, S 147, G2 00 43, 0 0 17 10, GRS CF Ul 77 705, B, a3 BB TOE
T¥in. +4H A2 2ib 962, £ IOatrnd Cl, wovwe Slhren.

27 30
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Po sterilizaci barva testd nezmé&néna.
Na konci uzaviené dutiny nebyla para.

31 34

Po sterilizaci barva tes!
‘' Na konci uzavfené dutiny nebyla para.

32 35

scmﬂ%x
ni za pfitomnosti zast.SZ

Py ]
TR A
~ et o o
o v A e
e e BEET e

33 36
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. . TR— S — v omm
»

) B
3 Tabulka 4 - Doporugeny progral il |
Méreni teplotyvidutine pomoci | .;n.v.?[z--i-v i
Zhoudks podie motoda 181
= L vy o - . Lt — e
termoelektrickych clanki e e B T OO 3 el
Termarmetricks shoudky | | 184,
= mald vsdzkn 8312 1 184,
pind vadzka 8313 |62 P
Oevzdubnéni & pririk pary 1 —— 184
~ Bowe-Crchovn ok 832 % -]
= pronikani vaduchu 833 L] X ‘ x :::
= Oetekior vaduchu, mall vaieks 8342 192 X 180
J ~ detektor veduchu, pind vdzkn B343 183 X 15!
funkece detekton vaiuchu 8344 194 |x % =
18
= Ml vadzka, toxsil B4 201 Wt
342 202
a43 201
L 21
10 23 x
= niekondenzovaleind phyy 1332 221 x
1333 22 X
1334 23 X

37 40

~ Air detector, huil load | 8243

S0 s L
I B-tokcwiosdwn® | 8256 |08 | Bxa | ) I
T Byhess el I
- Small koad, loxtien a3t
= Full load, texties 832
| —siona s13@

50und powar ]
= Nori-condonsable 1332

= Dryness valia 1333
- Superheat 1334

38 41

3°“E|¥x SCHEREX
&Wsiedkv potvrzeny: L Prakticka pouZiti $arfovych test
= Chemickymi testy % = _

= Biologickymi testy
= Termometrickym mérenim

= Dutiny jsou specificky problém .....

39 42
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SCHE*X

* Dynamika zmén

- | VALIDACE ?

Steriliza&/ i

komor s

|
_ o — v |
¢ %’v V materiaiu
P1 P1

45

25

Analyza nekondenzovatelnych plyni (NKP) v parnim potrubi

% NKP v pare

i V prabéhu dne muze

vyznamné kolisat mnozZstvi
nekondezov. plynt v pére.
Proto je nutna kontrola
kazdého cyklu, i kdyz ranni BD
test byl vyhovujici

[} x » Cas

Injekce napijeci vody

46

el

Pira
Nekonden-
zovatelné plyny
Kondenzit

200 - 300 ml je kritické

0,2-0,3 mi kritické

Pomér kritického mnoistvi plynu

porovity : duty=1.000:1

47

i SCHE*X

= Jestlize kontrolni systém zaregistruje i malé
mnozstvi vzduchu ¢i nekondenzovatelnych
plynll z dutin, Ize dovodit, Ze rovnéz
zaregistruje mnozstvi vyssi.

48
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SCHEREX y SCHEREX
$CSN EN 15882

Névod pro vibér chemickych indikétor(, jejich pouZiti a interpretaci vysledkt
6 Vybér chemickfrch indikatoru

Uivatel si ma y indikétor, je vhodny pro konkrétni fjrobce nepredpokiada,

emicky in or pouZit v jiném procesu nez v tom, pro ktery je specifikovan. Existuje mnoha

variaci sterilizaénich proces ammMmmmm% viechna mozna

pouﬁﬁ ]ojlch vy’vrubku Vymbca proto oznacujl chemické indikatory podie jejich zamySleného pouiﬂl Je
p i uZivatel( yeh indikatort, aby provedii vybér, pouziti a patfignou |

pru dany pouzity ammm proces, Stanovené hodnoty (parametry a hodnoty, na které ma indikator

podie své konstrukce reagovat), uvedené na vyrobku a/nebo vioZené do vjrobku, uZivatel pfi této Einnosti
whou.

7.4 Indikatory pro pouZiti se zkusebnim télesem procesu

Zkugebnl télesa procesu (PCDs) byla zkonstruovana, aby reprezentovala definovanou vyzvu pro sterili-
zaénl proces. Zkusebnl télesa mohou mit riizné uapc{ﬁdini Toto mize bil zaloimo na skutedném nebo
simulovaném vyrobku nebo se nemusi podobat 1 vyrobku. C indikétor nasmi oviivhovat
funkei zkuSebniho télesa, Tak slouzi zkuSebnl téleso jako ,maketa” nahrazujici skuteéné s!armnnémﬂ
na specifikovaném misté a ul ujic vyjmi 0 oru poskozen y

sterilizovat. MiZe byt vhodné pouZit ve sterilizagnim cyklu vice zkuSebnich téles.

49 52

SCHEREX SCHEREX
iGKE testovaci prouzky iv pripravé EN 11140-6

Nejsou testy tridy 1 !!!I

= Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Chemické
Obseh baleni indikatory — Cast 6. Indikatory tfidy 2 a zafizeni, které
L yrpriseiante el poutt zt&Zuji prlnik sterilizaéniho média na testovani

krouek) parnich sterilizator(l
Chemo-D-CH-2.5 260 € atni prougky pro vechny
e rmy pro rubinnl konkok 4

i Bty

ChemaD-CHE e i, = (Pozn.: Verze z roku 2006 jests obsahovala v nazvu
testovani malych parnich sterilizator()

50 53

SCHEREX SCHEREX
Integrani indikator iTestovéno dle ...

i  en e 8= Y
LS 950 | 48 J‘KII [-I‘ HJHIH‘UI ".‘ 40,5

01 o= R. Mihel 09/2009

51 54
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Normy citované ve vyhlasce 195/2005 Sb.

[ || sty || s | oy || oty | oo SCHE

SN BN (80 ST e & ; E z Z LA 4
Ebi.pcﬂ S v,‘,s:'ggl;:g; I\::;l;wum-l CSNEN 150 11140-1 CSH EN1S011138.1 | | ESN E{?:Sg'j_‘mi Zave r
el | grenenazong e acink Masekicia cham i Binlog ndktory (8)| | pamdodkc 1122008
o By | | poadaky navak umju iy DU e A el 112 2000 P
S sterilgiory tnad 841y 111 | CSMENS6TA Neplobi | | ¢ gninis - Naplall f.sn_;msaﬁmq
E _L1za001 s ST Cenenisoituos | [EsNENSDMIER | | L AEnlE cetl)
EENER TS | | sedmbety Pofadavie atestypes | | | BO-namk 1 105008 | | 122007 =T
£ pructsy (11 2008) o 24 12008 s AN 7S A EeNEN TS0 183 o ., & - o -
T T === Pouziti dutinovych testl neni v rozporu s
- na CSH EN 150 156883-3 | 2 B0 simd B
‘Radaéné prioesy (Z007) nizkotepidtng Fo. - pra nédoby naludske 110,207 ESNENISO 1384 | Omtutné nommy H = Y
raa g J i s | | g | | ond o | platnou legislativou, reaguje na pokrok v
E:NMET‘W 142004 — 112000 - i S W50 055 r
proosy (1.4 )| % 150111405 - T 117 (2004) g s - oot 2
[E::‘"‘:‘N’:ﬁm qE e s Egnousooes | i konstrukci instrumentaria a poskytuje vyssi
o LI N L gt 1 2007 e - - r r B r
ot fOen| o ot | Ot | — T [ ovore vypovidaci hodnotu o penetraci pary do
Euis DN 52951 w:_’ﬁf'” Reae | oy Rty pre paimé ISOME 111386 Fojmy 3 defiriciey
CEMEN 150 14337 ol Baliont L s mq:ﬁ% 81 pre Hy0y serlhcly | Saniachich ncandch - » I3 I3 . v
FOTAINR, | el o — s v dutin a predpokladaneho sterilizacniho
s e e 12 - -
STN EN 150 18d72 PrEN 1SO 111406 Mectiel, oy i
odiadavhy ah=di EN i
“‘ml:; p.g':.“'fmgfﬁ STN.EN 150 14371 ucin ku N
sl A L] anadirivo ik pr
adray, Pomickach
G
s
gke Roderik Mihel 09/2009
55 57

SCHEREX

i Zaver

Testy sterilizace musi byt podrizeny
druhu sterilizovaného materialu, nikoliv

sterilizatoru !

56

Ceska spole¢nost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Aesculap
- divize chirurgie-
novinky 2009

B/BRAUN

= Novinky v oblasti kentejnerovéhe systému Aesculap

= Dopinéni porifolia nabidky — Jednorazové obaly STERIS®

-

Kontejnerovy systém Aesculap
Kontejner pro svétlovodné prislusenstvi

Neeloxovana verze pro
plazmovou sterilizaci >

Eloxovana verze - parni
sterilizace

18.4.2010 Ing. Jifi Hammer, produkiowy specialsta, logistika 0SaCSv CR a S8R 3

172010

28

e

=S

Kontejnerovy systém Aesculap

e

_ Nova sita — uréena zejména pro jednorazové obaly

Kulaté hrany a precizni,
jemné zpracovani

16.4.2010 Ing. Jifi Hammer, produklowy specialista, logistika 05 a CSyv CRa SR 4

BIBRAUN,

B

Kontejnerovy systém Aesculap

UloZny systém pro endoskopické nastroje

18.4.2010 Ing. Jiff Hammer, produkiowy specialista, logistika 08 a C3v CR a SR

Kontejnerovy systém Aesculap
UloZny systém pro mikronastroje

16.4.2010 Ing. JIff Hammer, produktow specialista, logistika 08 8 C8v CR a SR B
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A

Jednorazové sterilizacni obaly - STERIS®

Uvedenl novich vwrobkd na Eeskem trhu

B BRAUN l,:_;».'a . ‘ ‘ et

Prot pouZivat vyrobky STERIS®

1. Nejpouiivanéjsi obaly na americkém trhu {vice jak 30% trhu) , vEU 3
roky - 4%.

7. Ucelené nortfolio nabidky (standard) a rozmérava fada (s!nndird ER).

I 5 = Ji R,

g/cm2,
W s o A

——  TiE fceluloza)

- Piilnavost na PET+PP
_ | i
na :En!rzomy material
18.4 2010 Ing, Jifi Hammer, produktovy speciakista, logistika 02 a CEBv CR a 8R

B BRAUN 1 _" |
mmoy=ad. Tz

Prot pouzivat vyrobky STERIS®

-

4. Nejpevnéjsi vyrobky na trhu: (odolnost na proirZeni, pevnost svaru,
pevnost v tahu)

UNIT STERIS COMEETITION
&0 GR 70 GR 0 R
TENSILE STRENGTH Mo Wasmm 187 120 110
(DRY) o Wismm 53 50 0
TENSILE STRENGTH MO NASmm =7 20 18
(WET) co NriSmm 145 10 E
BURST STRENGTH (ORY] kFa 320 350 250
BURST STRENGTH (WET) kP 140 70 0
WATER REFELLENCY =n e 25 25

18.4.2010 Ing. Jifi Hammer, produklowy specialsta, logistika 0S a CSvCR a S8R 9

172010
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BRAUN |b¥ 4 : }
=g i 4
Prot pouzivat vyrobky STERIS®

. Pouzitelnost oball:
Testy Brown—Para, EO, For

6. Znageni oball:
Neaktivni zéna-LOT Rozmér

7. PEEL efekt:
Snadné otevfen| oballl

B. Pevnost svdru:
3 svary &ife 9 mm
Presné, rovnomérné provede;

9. Pripojeni na IS MEDIX@ | [rudni ii’i‘[e

Patisk carovymi kédyﬁlf |I|\|| “
10. Cena obald: i 1Pooisa0ta0002e

18.4.2010 Ing. Jiff Hartmer, produkiow specialista, logistika 05 a CSv CRa SR 10

BRAUN

Absorbéni papir STERIS®:

= Material: Celulosova viakna s pojivy a absorbEni vrstvou — netkana 3 vrstva
textilie

= Gramaz: 73g/m?
» Pouditi: pro parni sterilizaci, EQ, formaldehyd, Pouziva usjalm ochranny

podklad de instrumentaénich sit
= Barva: modra
» Baleni: 1000 ks

= DPH: 9%, jedna se o zdravotnicky prostrede

18:4.2010 Ing. Jifi Harmmer, produkiow specialists, logistika 05 a €83y CRa SR 11
=

DRAUN 1oy ! —

- \JA - =¥

Balici netkana textilie STERIS®:

* Material: Netkana textilie ze 100% polypropylenu — 4 vrstvy material.

= Gramaz; Standard 40g/m?
Regular 47gim?
ZaléZzova 55g/m?
All in One 80g/m-

* Pouditi: pouZiva se jako druhy ohal pro prodiouZeni doby expirace sterility,
vhedné  pro parni sterilizaci, EQ, formaldahyd, gamma a plazmovou
sterilizaci W ~
« Barva: vZdy modra, v provedeni All in One bila
= Baleni: od 50 ks do 500 ks dle rozméru

*DPH: 9%, jedna se o zdravoinicky prostiedek

16.4.2010 Ing. Jiff Harmmer, produkiow speclalista, logistika 06 a C8v CRa SR 12
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BOZP
na oddeéeleni CS

Dagmar Jezkova
FN Brno

Cinnost v oblasti BOZP je odvozena
Zakoniku prace,Vyhlasek, CSN EN,
urcujicich zasady bezpeénych postupl a
bezpeéného chovani pro viechny
zameéstnance na pracovisti.

Preventivni ¢innost

« Péce o zaméstnance

- pfedchazeni pracovnim Urazim

- pfedchazen! nemocim z povolani

- jinému chrozeni zdravi zaméstnanc(
* Péce o technicka zafizeni
= Kontrolni ginnost

Peéce o zaméstnance
Zarazeni na praci a pracovisté podle

« Kvalifikace
= Schopnosti
« Zdravotniho stavu

Péce o zaméstnance

Lékarské prohlidky
ViyhlaSka 470/2004 Sb., par.4

= Vstupni
* Periodické - dle charakteru prace, sménnosti,véku
- noéni smény — 1x ro&né
- denni smény — 1x za 2 roky po 50. letech véku zaméstnance

- 1x za 6 let do 50. let véku zaméstnance
Vystupni

Evidence |ékarského potvrzeni.

Peéce o zaméstnance

Skoleni BOZP:

* Vedouci zaméstnanci

» Vstupni $koleni nového zaméstnance
= Opakovana Skoleni

« Jina odborna $koleni dle zaméfeni
pracovisté

Dokumentace je zakladana do osobniho spisu
zaméstnance nebo u managementu oddéleni.

30
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Udriba FH
Bina

Odpovédnost vedoucich pracovnikl za
zameéstance na svéfeném pracovisti

Nepfipustit provadéni neZzadoucich manipulaci

Nepfipustit vykon prace, ktera neodpovida kvalifikaci, télesné a
duSevni dispozici popf. véku a pohlavi

Nepfipustit pfitomnost zamé&stnance ve sméné pod viivem alkeholu
&i toxickych omamnych latek

Obesilat zamé&stnance k lékafskym prohlidkam

PoZadovat po zaméstnanci u€ast na o€kovani

Provadét vstupni a opakované Skoleni BOZP

Zajisfovat OOPP pro zaméstnance — odévy, pomlcky

Nahrazovat fyzicky naro&né manipulace vhodnymi technickymi a
mechanickymi pomuckami

1x ro€né provadét provérky BOZP na pracovisti
ZagiEfovat i socialni podminky pro zaméstnance /denni mistnosti,
gatny, aj./

Spolupracovat s organy vnitini kontroly ZZ, s organy statniho
odborného dozoru pfi kontrolach pracovisté

Povinnosti vedoucich pracovniku

Pravidelné kontroly dodrzovani BOZP
Kontroly pouzivani OOPP na kritickych
vy&lenénych Usecich pracovisté

Imyci Usek, Fedeni dezinfek&nich
prostfedki, doplhovani médii do pfistroja,../
Zaznamenavat pfipady pracovnich Urazl
Vést dokumentaci /denik drobnych Grazl,. ./
Aj.

OOPP zaméstancu

= ZP § 133 a narizeni vlady ¢.495/2001 Sb.,
kterym se stanovi rozsah a podminky
poskytovani OOPP a mycich, €isticich a
dezinfekénich prostfedku

10

Povinnosti zameéstnavatele

« Poskytnout OOPP v pfipadé, Ze nelze rizika odstranit
nebo je omezit technickymi prostfedky nebo organizaci
prace

« Poskytovat mycl, €istici a dezinfekéni prostfedky

« Poskytovat ochranné napoje v prostfedi

s nevyhovujicimi mikroklimatickymi pedminkamifnafizeni
viady&. 178/2001 Sb./

« Poskytovat OOPP viem osocbam na pracovisti/navstévy,
exkurze, kontrolni organy,aj./

1"

Povinnosti zameéstnavatele

UdrZovat OOPP v pouZivatelném stavu
Poskytovat OOPP bezplatné

Stanovit zpUsob, podminky a dobu
pouzivani OOPP

» Seznamit zaméstnance s pouzivanim
Kontrolovat jejich pouzivani

12
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Povinnosti zaméstnacu

= Zaméstnanec je povinen dbat dle svych
moznostl o svou vlastni bezpe&nost

» Pouzivat pfi praci OOPP na mistech a pfi
praci, kde jsou ur€ené
Provadét drobnou Udrzbu pfidélenych OOPP

Pouzivat OOPP pouze k U¢elu, ke kterému
jsou uréeny

» Nakladat s OOPP Setrné a hospodarné

15

172010

18
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Pfiprava setu

pro tkanove trasplantaty
za pouziti materialt
DINA - HITX

D. Prochdzkovd, D. Spirka

Fakultni nemocnice Brno
Tkanova banka

V.wyroéni konference CSS — STERIL.CZ Brno 2009
20.10. - 21.10.
D.Prochazkova,
D.8pirka

p

34

Ceska spole¢nost
pro sterilizaci

>

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

Tkanova banka FN Brno zajistuje
tkanové transplantaty pro
vyznamnou &éast zdravotnickych
zafizeni v Ceské Republice. PFi praci
se FidT jak legislativou CR tak
standardy Evropské asociace
tkanovych bank. Jako prvni tkanova
banka v Evropé ziskala TB FN Brno
standard kvality ISC 9001:2000

v roce 2005.

o

FN

-

Usek tkanovych transplantaci a expedice
se zabyva

— Odbérem, pfipravou, kontrolou kvality,
bezpeénym ulozenim a expedici tkanovych
transplantatd od Zijicich nebo zemfelych darcl
tkani

— Bezpe&nym uloZzenim autolognich
muskuloskeletalnich stépd



Nové vademecum

STERILIZACE 1/2010

£

= Viastni odbér tkdni se provadi na autoptickych
sdlech za aseptickych podminek

= Je nutné zabezpetit sterilni prostfedi pro odbér
tkani

= Sterilntho operaéniho pole je dosaZzeno pomoc|
desinfekénich prostfedkl a sterilnich rousek

@

= Firma DINA —HITEX zhotovuje dle nasich
pozadavk( rizné druhy setl specifické pro
jednotlivé oblasti pouziti

» Jednotlivé polozky jsou v setech uspofadany
podle potifeby pouZiti pfi jednotlivych procesech

i

Druhy setl

V sortimentu je cca 16 riznych setl napf.:
* Kostni desinfekéni set

Multitkénovy set pro rouskovani
Multitkanovy set pro baleni

= Set pro balenf ligament

Druhy setl

« Operagni set pro odbér ofni tkané
= O&ni desinfekéni set

« KozZnl desinfekéni set
« Kozni odbérovy set

= Set na ulozeni autotransplantatu

= RUzné rouskovaci sety nutné pfi zpracovani
tkani

Druhy setl

= Pfivlastni praci potfebujeme i specialni
materidly, které nam firma dodava

» Jako jsou Scrub Care, coZ jsou Eisticl houbitky s
emulzi 9 % povidone j6d — dovoz Kalifornie

» Specialni kontejnerky pro ulozeni koznich stépl
- dovoz Holandsko

UloZeni setl

G
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Odbér tkani

36

FN BRNO
@ Sety

Odbér tkani

Odbér a baleni tkani

Priprava na zpracovani
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Zpracovani vazu

%
Priprava ligamentum patellae

Ligamentum patellae opracované

172010

o

o

Achillova Slacha
pfipravena k baleni

Achillova 8lacha v primarnim obalu

Meniskus - primarni balenl

20

21

37
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Svalova slacha

g% Fascia lata

Zpracovani

172010

22

23

g

Gl

Kostni spongiosni
transplantaty po fragmentaci

Autotransplantat kalva
pfipravena k zamrazeni

Zpracovani

24

25

26

217

38



Nové vademeeun o
STERILIZACE 1/2010

(FNBRNO)

&

= S firmou DINA - HITEX spolupracujeme jiz 15 let

= Kazdeé tvorbé setl pfedchazi dialog mezi
objednavatelem (TB) a vyrobcem (DINA-HITEX)

« Vzdy dostaneme sety na zkousku

28 30

e KozZni stép mesovany

29

CSS

Ceska spolec¢nost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Personalni
legislativa

Erna Micudova

Legislativa v roce 2009

*74/2009 Sb. Narizeni vlady, kterym
se méni naFizeni vlady ¢. 564/2006
Sb., o platovych pomérech
zameéstnancu ve vefejnych sluzbach
a spraveé

( duben THP)

Legislativa v roce 2009

¢ 130/2009 Sb. Narizeni vlady., kterym se
meéni narizeni vlady ¢. 564/2006 Sb., o
platovych pomérech zaméstnancii ve
verejnych sluzbach a spravé, ve znéni
narizeni vlady ¢. 74/2009 Sb.

| * 133/2009 Sh. Narizeni vlady, kterym se

meni narizeni viady €. 564/2006 Sb., o

platovych pomérech zaméstnancii ve

verejnych sluzbach a spravé, ve znéni

pozdéjSich piedpisi

40

Legislativa v roce 2009

¢ Naiizeni vlady, kterym se stanovi
katalog praci ve vefejnych sluzbach a
spravé a navrhu narizeni vlady, kterym
se méni narizeni vlady ¢. 469/2002 Sb.,
kterym se stanovi katalog praci a
kvalifikacni predpoklady a kterym se
méni narizeni vlady o platovych
pomeérech zaméstnancu ve verejnych
sluzbach a sprave, ve znéni pozdéjsich
piredpisi

Co to prineslo do praxe ?

i-:; ¢ Problémy se zarazovanim
"4 * NavySeni platu u nékterych kategorii

NLZP

¢ Zklamani u téch, kteri nebyli pieiazeni

" ¢ NavySeni nikladii provozovatelii

¢ Sliby zdravotnich pojistoven

Legislativa v roce 2009

. .i ¢ Metodicky pokyn k realizaci a ukonéeni

adaptacniho procesu pro nelékarské
zdravotnické pracovniky ( MZ CR Zn.
€.j.: 18537/2009 )
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Legislativa v roce 2009

¢ 186/2009 Sb. Vyhlaska o rezidencnich
mistech

* 189/2009 Sb. Vyhlaska o zkouskach
podle zakona o nelékarskych
zdravotnickych povolanich

Legislativa v roce 2009

¢ 176/2009 Sb. Vyhlaska, kterou se
stanovi naleZitosti Zidosti o akreditaci
vzdelavaciho programu,
organizace vzdélavani v rekvalifika¢nim
zaFizeni a zpusob jeho ukondeni

vydaini osvédceni k vykonu
zdravotnického povolani bez primého
vedeni nebo odborného dohledu
zdravotnickych pracovniku, ve znéni
vyhlasky €. 321/2008 Sb."

172010

41

Legislativa v pFipominkovém
Fizeni
¢ PoZzadavky na minimalni technické a
vécné vybaveni zdravotnickych zaFizeni
hizkovych zdravotnich sluZeb a na

minimalni personalni zabezpe€eni
hizkovych zdravotnich sluZeb

R o Pripominky k vyhlasce 424/2004
¢ Novelizace Zakoniku prace

10

Legislativa v pFipominkovém
rizeni

{1 * pripominky k vlidnimu niavrhu kterym se

{  méni zdkon & 96/2004 Sb., o podminkich

ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu

nelékafskych zdravotnickych povolani a

k vykonu cinnosti souvisejicich

s poskytovanim zdravotni péce a 0 zméné

nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o

nelékarskych zdravotnickych povolinich), ve

znéni pozdéjSich predpisu

1"

ZAavér

¢ Kaidy z nas se muze zapojit a to
prostiednictvim odbornych a
odborovych organizaci

¢ ¢ To jak vypadaji legislativni normy je i
vysledkem naSeho zajmu ¢i nezajmu

12
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Sterilizace
zdravotnickych
prostredku

MUDr. Ivan Kares
Krajska nemocnice T. Bati, a.s. Zlin

Souhrn:

Predsterilizacni priprava zdravotnickych prostred-
ku a zpusoby jejich sterilizace. Kvalita sterilizace je
vysledkem ucinné predsterilizacni pfipravy, potfeb-
né sterilizacni techniky a kvality sterilizacniho média
i oballi slouZicich k ochrané vysterilizovanych pred-
métu pred sekunddarni kontaminaci.

Soucasti celého procesu je prubézZna kontrola ste-
rilizace, zahrnujici monitorovani sterilizacniho cyk-
lu, kontrolu ucinnosti sterilizacnich pristroji a kon-
trolu sterility vysterilizovaneho materialu. O kontro-
le sterilizace se vede priukazna dokumentace, kterd
se archivuje minimalné 15 let. Nedilnou soucasti
sterilizace zdravotnickych prostfedku je jejich skla-
dovani a transport.

Klicova slova:

predsterilizacni priprava, sterilizace, dezinfekce,
myti, sterilizator, vsdzka, chemicky a biologicky indi-
kator, monitoring, dokumentace, personal

Motto:
NejvétsSim uspéchem soucasné civilizace je to,
Ze vytvorila bytosti, které ji dokazi vydrzet.

Sterilizace zdravotnickych prostfedkd (dale jen
ZP) ma nezastupitelnou roli v prevenci nemocnic-
nich nakaz a je soucasti systému oSetfovatelskych
¢innosti, které navazuji i doplriuji ¢innosti lekarske
v primarni, sekundarni i terciarni sféfe. Kvalita pro-
vedeneé sterilizace pouzitych ZP je zavisla na odbor-
ném vzdélani personalu, prostoru, kde se provadi,
odpovidajici pfistrojove technice, technologii a na
uplatiovani systému kvality dle platnych norem.
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Cilem sterilizace je zarucit urover bezpecné sterility
(10-6 ) ZP pouzivanych v diagnostice, |eéCbé a oSe-
tfovani pacientl. Tato Urover znamena pravdé-
podobnost vyskytu maximalné jednoho nesterilniho
predmétu v 1 milionu sterilizovanych.

Legislativniramec

2 narodni standard VARIA/16 — Sterilizace
zdravotnickych prostredku ve zdravotnickych za-
fizenich a ustavech socialni péce (Programy kvality
a standardy lécebnych postupl, Verlag Dashéfer,
2006)

2 souvisejici narodni standard VARIA/15 —
Dezinfekce zdravotnickych prostredkil ve zdra-
votnickych zafizenich a ustavech socialni péce
(Programy kvality a standardy lééebnych postupd,
Verlag Dashdfer, 2007)

2 Vyhlaska MZ CR &. 195/2005 Sb., kterou se
upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na
provoz zdravotnickych zafizeni a ustavU socidlni
péce

2 CSN EN ISO 9001:2008 — Systémy mana-
gementu jakosti - Pozadavky

Co ovliviauje vyslednou kvalitu

sterilizace ?

© Predsterilizaéni pfiprava

@ Steriliza¢ni technika, kvalita steriliza¢niho média

© Vsazka

© Pribéh sterilizaéniho cyklu

© Skladovani a distribuce vysterilizovanych zdra-
votnickych prostiedk

® Personal

Ad 1. Predsterilizacni pfiprava zahrnuje dekontami-
naci, strojni nebo ruéni myti ZP, oplach, pfip. ¢isténi
ultrazvukem a nasledné osuseni s vizualni kontrolou
a vyfazenim event. poskozenych ZP. Posledni fazi
predsterilizacni pfipravy je pak zabaleni sterilizo-
vanych ZP do opakované uzivanych (kontejnery,
kazety) Ci jednorazovych (papir, kombinované papir
-folie, Tyvek, Polyamid, Polypropylen ) obald a rad-
né oznaceni vysledného produktu. Velkou roli zde
hraje zplUsob a peclivost provedeni, pfipadné ¢aso-
va prodleva a skladovani pfed vlastni sterilizaci
(pozor na tvorbu biofilmu !).

Lze dezinfikovat bez sterilizace, ale nikdy steri-
lizovat bez kvalitni predsterilizacni pfipravy!
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Ad2. Sterilizacni pfistroje, jejich kvalita a stafi, ale
i jejich umisténi a prostfedi, v némz jsou provozo-
vany, mohou kvalitu sterilizace zasadné ovlivnit.
Steriliza¢ni technika musi byt pfed zahajenim steri-
lizace peclivé kontrolovana a steriliza¢ni cyklus ve
svém prabé&hu monitorovan, abychom méli jistotu,
Ze v celém stanoveném rozsahu byly dosaZeny
predepsané fyzikalni, pfipadné chemické paramet-
ry. Pfedpokladem uspéchu jsou piné funkcni a kali-
brované tlakoméry, teploméry, ¢asové spinace,
registracni zarizeni a fidici jednotky, které jsou
soucasti sterilizatorll. Samoziejmosti musi byt pra-
videlny kvalitni servis.

Sterilizacni média
#* Sterilizace vihkym teplem — médiem je nasycena
vlhka para, jde o mokry sterilizacni proces ke
sterilizaci termostabilnich balenych i nebalenych ZP
k opakovanému pouziti.

Kvalita pary zasadné ovlivriuje vysledek procesu
sterilizace:

% mokrd para (smés syté pary a kapaliny téZe tep-
loty) nepfeda energii, tzv. odtece, nesterilizuje

® nasycend para (para, jejiz teplota odpovida pfi
stavajicim tlaku kfivce sytosti) ma sterilizacni
ucinek. Pro ucely sterilizace se vyrabi z upravené
vody, pfipustny limit nekondenzovatelnych plyna je
max. do 3,5 objemovych %, zbytkovy vzduch max.
do 1 objemového %

® prehrata para (para, jejiz teplota pfi stavajicim
tlaku je vySSi nez teplota odpovidajici kfivce sytosti)
nema sterilizac¢ni ucinek

Nastavené hodnoty

Teplota Tlak Pretlak Sterilizacni expozice

°C kPa bar kPa bar min.

121 205 2,05 105 1,05 20

134 | 304 3,04 204 2,04 4 — jen k okamzité
spotrebé

134 | 304 3,04 204 2,04 7 - VT,BD,tlak
13 kPa,
odvzdusnéni

134 | 304 3,04 204 2,04 10

® Sterilizace proudicim horkym vzduchem -
mediem je proudici horky vzduch, jedna se o suchy
sterilizacni proces, ktery slouZi ke sterilizaci bale-
nych i nebalenych termostabilnich ZP z kovu, skla,
porcelanu, keramiky a kameniny k opakovanému
pouziti. Horkovzdusna sterilizace se provadi v pfis-
trojich s nucenou cirkulaci vzduchu.
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Nastavené hodnoty
160°C 60 minut
170°C 30 minut
180°C 20 minut

Sterilizator se smi otevrit po skonceni sterilizace
az po ochlazeni komoryna80°C!

® Nizkoteplotni sterilizace — je urCena ke sterilizaci
termolabilnich ZP k opakovanému pouziti.

+ sterilizace plasmatem - sterilizaénim médiem
je 58% peroxid vodiku, jenz se pfi vysokém vakuu
rozdéli na volné radikaly, které sterilizuji. Jde o su-
chy sterilizaéni proces, nema penetraéni vlastnosti,
pusobi povrchové. Neni uréen pro sterilizaci poréz-
nich a celulézu obsahujicich ZP.

+ formaldehydova sterilizace — sterilizaénim
agens je formaldehyd, jedna se o mokry sterilizacni
proces, penetrace do materiald je velmi nizka, uéin-
kuje pfedevSim povrchové. Formaldehyd se fadi
mezi toxické latky, je proto nutny alespon 1 x roéné
monitoring prostredi.

+  sterilizace ethylenoxidem - sterilizaénim
agens je Cisty ethylenoxid (EQ) nebo etoxen ( smés
Cistého EO s CO2 ). Jde o mokry proces sterilizace,
vzhledem k toxicité ethylenoxidu a jeho vysoké
penetraci do sterilizovanych pfedmétd je nutna delsi
doba odvétrani a pribézZny monitoring prostiedi.

Ad 3. Vsazkou sterilizatoru rozumime soubor zdra-
votnickych prostfedkl ( ZP ), které maji byt sou-
Casné sterilizovaneé v jedné a téze sterilizacni komo-
fe v jednom sterilizaénim cyklu. Pro vsSechny
zpusoby sterilizace plati, ze zdravotnicky
prostiedek je uzivan a pro opakované pouziti
sterilizovan v souladu s navodem a pokyny
vyrobce.

Za kvalitu provedené sterilizace ZP zodpovida
zdravotnicky pracovnik minimalné s kvalifikaci vSe-
obecné sestry.

#® Vsdzka u sterilizace vihkym teplem — ZP ve
sterilizacnich obalech se ukladaji ve svislé poloze
do sterilizacnich ko0, nesméji se dotykat stén ko-
mory sterilizatoru. Kontejnery se ukladaji max. do
vysSe 60 cm, nejtézsi material a sita se ukladaji nej-
nize v komore. Pokud vsazku tvofi nebalené ZP, je
cely obsah vsazky uréen k okamzité spotfebé a ta-
kovy zpusob sterilizace je vyhrazen prakticky jen pro
tzv. pfisalovy systém sterilizace. Obecné plati, zZe
vsdzka ma byt stejnoroda, kombinované obaly se
ukladaji systémem papir na papir, folie na folii.
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®* Vsazka u sterilizace proudicim horkym vzdu-
chem — ZP se ukladaji na sita, nebalené ZP jsou
urceny k okamzité spotfebé. Pouzivaneé kazety ( jen
typy schvalené pro horkovzdusnou sterilizaci! ) se
do sterilizatoru vkladaji uzavfene. Sterilizacni komo-
ra se plni minimalné na 10 % a maximalné na 50 %.

® \Vsazka u nizkoteplotni sterilizace — vkladame
pouze balené ZP, vsazka se nesmi dotykat stén ko-
mory. Optimalni pInéni sterilizacni komory od 10 %
do 75 %.

Kazdy sterilizovany ZP musi byt pfed vlozenim do
sterilizatoru fadné oznacen datem sterilizace, da-
tem exspirace volné ulozeného ZP a kédem odpo-
védného pracovnika. Dale musi byt kazdy sterili-
zacni obal opatfen tzv. procesovym chemickym
indikatorem, do kazdé vsazky musi byt vloZen che-
micky indikator sterilizace v poctu odpovidajicim
velikosti komory.

Typy chemickych indikatorti definuje CSN EN
1ISO11140 -1 jako latky, které reaguji na podminky
ve sterilizacni komofe v pribéhu sterilizace a déli je
do 6 tfid:

Trida 1—procesové indikatory

Trida 2 — specifické indikatory ( napf. BD test)
Trida 3 —indikatory pro jednu proménnou
Trida 4 —indikatory pro vice proménnych
Trida 5 —integraéni indikatory

Trida 6 —emulaéniindikatory

ilustraéni foto:
(pfevzato z http://www.medplan.cz/webmagazine/products.asp?idk=244)
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Ad 4. Prubéh sterilizace vihkym teplem — Pfed zaha-
jenim vlastnich steriliza¢nich cyklu je denné pfede-
psano proveést u kazdeho sterilizatoru ( pokud je
takto vybaven ) vakuovy test, coz je test tésnosti ste-
rilizaéni komory. Potom provedeme Bowie-Dick
test, ktery je testem pruniku pary a teprve po
zhodnoceni ispésnosti obou testl mizeme prikrogit
ke vlozeni prvni vsazky do komory sterilizatoru,
zvolit pfislusny sterilizacni program dle druhu vsaz-
ky a spustit sterilizaéni cyklus. Béhem provozu
sterilizatoru sledujeme fyzikalni parametry probi-
hajiciho cyklu. Po ukonceni procesu vyhodnotime,
zda steriliza¢ni proces byl kompletni, zda bylo
dosazeno zadanych parametri a zda vloZené
chemické indikatory sterilizace tuto skute¢nost
prokazaly standardnim zbarvenim. Teprve pak po
kontrole zbarveni procesovych indikatort na jedno-
tlivych vysterilizovanych ZP muzeme parametricky
uvolnit vsazku do obehu, tedy povolit jejich skla-
dovani a distribuci ke spotfebé na zakladé
fyzikalnich parametrd dat procesu.

Analogicky postupujeme i pfi vyhodnoceni
prabéhu sterilizacnich cykld u ostatnich zpUsobU
sterilizace. CSN EN ISO 9001:2008 zafazuje obec-
né proces sterilizace mezi zvlastni postupy, u nichz
neni mozné urcit u¢innost mérenim koncového pro-
duktu a vysledek se hodnoti nepfimo posouzenim
procesovych dat—parametr(.

VSechny rozhodujici udaje dokumentujeme ve
steriliza¢nim deniku. Steriliza¢ni denik je oznacen
nazvem pracovisté, typem pfistroje, jménem odpo-
védneho pracovnika, dobou platnosti, dobou archi-
vace a kontaktnimi udaji o odborné firmé provadéjici
servis.

Dokumentace sterilizacniho cyklu obsahuje:

+datum

*obsah vsazky ( sterilizované ZP )

+dosazené hodnoly ( ¢as, teplota, tlak )

+slovni vyhodnoceni exponovanych chemickych
indikatort

*podpis pracovnika

*vytisk z tiskdrny ridici jednotky sterilizdtoru

Kromé uvedeného se ve sterilizaénim deniku
uvadeéji zaznamy o harmonogramu preventivnich
prohlidek pfistroji se zaznamem jejich vysledku,
zaznamy o beéznych opravach, vysledky kontrol
provadénych externimi pracovisti ( biologické indi-
katory ), zaznamy o zaSkoleni a dalSim periodickém
Skoleni pracovniku.
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Ad 5. Skladovani vysterilizovanych ZP musi byt za-
jisténo v prostredi bezprasném s optimalni teplotou
15 — 20 °C a optimalni vihkosti 40 — 60 %. Skla-
dovaci prostory je nutno udrzovat v Cistoté a pravi-
delné zde provadét ploSnou dezinfekci. Pribézné je
tfeba kontrolovat, zda skladovany ZP nema proslou
exspiracni dobu. Po uplynuti exspirace je nutno
zdravotnické prostfedky vyradit z obéhu. Pro distri-
buci vysterilizovanych ZP do mist spotfeby pouziva-
me pevné ochranné transportni obaly, které
dostatecné ochrani ZP pred sekundarni kontami-
naci a pfed poskozenim.

Obaly pro jednotlivé zptsoby sterilizace a jim odpo-
vidajici exspirace uvadi Priloha ¢. 3 Vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 195/2005 Sb.

Ad 6. Dodrzovani hygienickych zasad v¢etné hygie-
ny rukou zdravotnickych pracovniku je zakladem
prevence nemocni¢nich i profesionalnich nakaz.

D Kazdy ZP pouzity k vySetfeni, |éCeni Ci oSetfeni
pacienta je z hygienického hlediska povazovan za
kontaminovany.

D ZP k opakovanému pouZziti u aseptickych vykonu
se sterilizuji, aby se zabranilo moznému vzniku a
prfenosu nemocnicnich nakaz.

D ZP ur€ené k jednordzovému pouziti se po pouZziti
skladuji a likviduji jako nebezpeény odpad.

Personal musi byt seznamen se standardy popi-
sujicimi fyzikalni, chemicka a biologicka rizika vyko-
navané cinnosti a tyto standardy dodrzovat. Musi
absolvovat pravidelné preventivni prohlidky, musi
byt oCkovan proti virové hepatitidé B. Pracovnici
musi byt dukladné seznameni s provoznim fadem
pracovisté, mit k dispozici bezpecnostni listy pou-
Zivanych chemickych latek a pouzivat dusledné
osobni ochranné pracovni pomucky. VSichni pra-
covnici musi periodicky absolvovat Skoleni v proble-
matice bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci ( min.
1x ro¢né ) a Skoleni k bezpe¢né manipulaci s tlako-
vymi nadobami ( osvédceni plati 3 roky ).

Zaveér:

V soucasné éfe invazivni mediciny je kvalitni steri-
lizace zdravotnickych prostifedk( dilezitym pfedpo-
kladem minimalizace rizika nemocniénich nakaz.
Nezbytny je profesionalni pfistup, dobré vybaveni

a systém kontroly.

45

Lviteratura:
Sramova H. a kol., Nozokomialni nakazy Il., Praha:
Maxdorf Jessenius, 2001

Vyhlaska MZ CR & 195/2005, kterou se upravuji
podminky predchdzeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a hygienické pozZadavky na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavd socidlni péce.

Néarodni standard VARIA/15, Dezinfekce zdra-
votnickych prostredku ve zdravotnickych zafizenich
a ustavech socialni pece, Praha: Verlag Dashdfer,
2007.

Narodni standard VARIA/16, Sterilizace zdra-
votnickych prostredku ve zdravotnickych zafizenich
a ustavech socialni pece, Praha: Verlag Dashdfer,
2006.

CSN EN ISO 9001:2008 -
mentu jakosti- PoZadavky.

Systémy manage-

CSN EN ISO 11140-1 - Sterilizace produktd pro
zdravotni peci - Chemicke indikatory, 2007.

CSS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Vicekomorové
dezinfekcni
mycky

Ing. Pavel Krivonoska

GETINGE

GETINGE GROUP

Tradiéni jednokomorova mytka

« viechny faze myti a dezinfekce v jedné komofe
+ oplach
« myti
+ oplach
= termodezinfekce
+ suseni
+ délka cykiu 40 — 80 minut
= wice op. sal0 =vice myfek
+ kolik Je dostateény pocet?
= omezeni finanéni

« omezeni prostarove

= +mytl kontejnerl, AN sad, laparskopie,
misy, .12
.Myéek neni slespofi 1x denné dost..."

WELE O Peni enatia | Sxinge &R 18I0

GETINGE

GETINGE GROUP

Princip vicekomorové myéky

+ taktovaci, tunelové, indexové, ..
« féze procesu probihajl v nékolika
Jspecializovanych® komorach zaroven

+ 3 typy komor
+ myci
* ultrazvuk
+ suden|
+ &ifka jako b&Zna mytka
+ flenabilni stavebnicovy systém 2-5
komor
+ poZadovana kapacita
+ prostorové dispozice CS
+ gutomatizace nakladani/vykladani

+ optimélni plynulost

BN O Feal ik | Grings &r (G1E

172010
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GETINGE

Priklad procesu ve 4-komorové myéce
GETINGE GROUP

KOMORA 4). KOMORA 12
o sudeni +r miytifoplal ultrazvukové myti +r oplach studenou vodou
S lermodezinfekce L4 mutiineutralizace
nakladani
o st i =
|-
1 i

Rychlost myéky je dana nejdelsi

M0 01 Bev Kvenaeks | Getngr e 13en

1 CM310 . x|z

2004-10-05 09:11:13
GETINGE  Index washer CM 310 -
P [mbar]

------- e

GETINGE

Ultrazvukova vana — pro vybrané voziky GETINGE GROUP

Dryieg | Washing | Ulirasomic | Washing
B s | dwmbers | chamber | clanbert
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GETINGE

Ultrazvukova vana — pro vybrané voziky s

Washing Ulwasonic | Washing
chamberz | chamber | chambert

Dryiry
d

: === ===y

— LRl

Iﬂ

GETINGE

GETINGE GROUP

Ultrazvukova vana — pro vybrané voziky

Washing | Uliasonic | Washing
chaniler 2 mber | chamber

Dryir
é :hny::h%r

' ﬁ i

| )

{
i
3

GETINGE

Ultrazvukova vana - pro vybrané voziky GETINGE GROUP

Dryg Washing

Tlirasomic | Washing
g amier | chanters Ther

chasmber 7

: == ==

E

Hi

]
e - wrteral
T
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GETINGE

Ultrazvukova vana - pro vybrané voziky GETINGE GROUP

Diryir, Washin Uluasenic | Washin
é rh?:l:.: nhanﬂwg: er :hasnhugr
% T ﬁ e |
& 1
10
GETINGE

Ultrazvukova vana - pro vybrané voziky GETINGE GROUP

Washing

Uluasonic | Washing
thambars | chambor

chamber

Diryieg
é :hrnyt'.\b.:l

P== ==l =S ===

1"

GETINGE

»Specializace” komor umoZfiuje zvySit celkovou myci rb i

kapacitu

» Vice mista na
* piipravné zasobniky vody na
pristi cyklus
= rychlé napousténifvypousténi
+ jednoduchy servis

+ dvojité sudeni mycimi rameny i ze
strany komory, aZ 110°C

WIS 0 Ml Kvenesi | Gatings &1 (898
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GETINGE

GETINGE GROUP

Automatické nakladani a vykiadani
+ pfi uvoinéni prvni komaory automaticky

zaveze vozik do mytky a spustl program
+ nulove prostoje mycky

+ voliteina kapatica nakladaciho a vwkladacino
automatu 1-4 myci voziky (16 DIN sit)

« automaticky posun vozik( ve fronté

= bezfetézovy systém posunu ¥ cele myfce

Mo O Pwa e | Guinga & (8nn

13

GETINGE

GETINGE GROUP

Automaticky navrat mycich vozikid

+ paralelni dopravnik s automatickym
posunem mycich voziki

+ skrz prokladaci okno
+ volitelna délka dle typu instalace

+ slouZi zaroven jako odkladaci misto pro

wozZiky

WAL 0 Pe Wenera | Stnge &R (818

14

Kalkulace hodinové kapacity:

GETINGE
4 komory: MYTI - UZ - MYTI - SUSENI

GETINGE GROUP

+ Piikiad procesu
= 1 min Oplach
= g min. Myt
« 1min. Neutralizace
- 5min. UZ
+ 1min, Oplach
= 10 min. Termodezinfekce

= 11 min, Sudeni

4,5 voziki/hodinu = 67 DIN sit/hodinu
tzn. 1 vozik kazdych 14 minut

BN O Feal ik | Grings &r (CHE

15

VéEasna spoluprace s projektantem umoini navrhnout
zcela ergonomické pracovisté

48

GETINGE

GETINGE GROUP

WEEE 0 Peal Khvenea | Getings &0 (&80

16

Kompatibilita veSkerého pfisluSenstvi s
jednokomorovymi mytkami

« CS doplfiu)i £asto vicekomarovou mycku
jednokomorovou

« nezévislost na jednom piistroji
- moZnost myt,mimo pofadi®

= omezeny provoz (vikendy, noéni, )

= Veskere plisludenstyi piisiugenstvi je
spoletné pro oba mycl systémy

M0 01 Pev KAvenewe | Gelings &0 1808

17

EKOLOGICKE = EKONOMICKE

« Jednokomorova mycka (15 DIN
sit) pouZiva na kazdou fazi novou
vodu — cca 40-50 litrll

* 1 min. Oplach 45 litr
= 7 min. Myti 45 litrl
» 1 min. Neutralizace 45 litrd
5 min. UZ

« 1 min. Oplach 45 litrl

* 10 min. Termodezinfekce
45 litrl

+ CELKEM cca 225 litrilcyklus

MEALN 01 el kAvenEi | Gatngs & 180

18

GETINGE

GETINGE GROUP

GETINGE

GETINGE GROUP
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GETINGE CM320
ohledupina k Zivotnimu prostfedi a rozpottu

Dva stupné Uspory vody
- Krok 1:

Pouziti demi vody z termodezinfekce na
oplach nasledujiciho cyklu: Uspora cca
45 litri/cyklus

Krok 2: &

Pouiiti vody ze zavéreéného oplachu na
hlavni myti: Uspora cca 45 litri/cyklus

25 cykid/den = uspora 562.500 litrd/rok

semne1n ™ Prea AAvenG i | Gebegs &0 1018

19

+ maximaini vyuZiti ,,odpadniho” tepla

-Teplo ze susSiciho vzduchu
— pfedehfev vstupujicino
vzduchu

- Uspora aZ 30 %

= VyuZiti tepla z odpadni
vody — pfedehfev vstupni
vody

-> uspora az 20 %

172010

GETINGE

GETINGE GROUP

GETINGE

GETINGE GROUP

* Chlazeni odpadu bez
pfimichavani studené vody
—> Uspora aZ 14 %

|21 O Peww WPvmneikl | Gutnge GR ICa

20
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GETINGE

GETINGE GROUP

Vicekomorové my&ky

= nejrychlejsi a plynulé myti pro
stfedni a velké CS: 15 DIN sit/od
11min.

* minimalnim podlahova plocha pro
danou kapacitu

* maximalni hygiena a acinnost myti|

= ergonomie a zjednoduSeni prace
= ekologicke FfeSeni Setfici provozni -
naklady

Volba mezi 2 — 5 komorami dle
velikosti nemocnice

VyZaduje vEasnou konzultaci s
projektantem pred
rekonstrukci/vystavbé CS

MIAE D1 Pawd Khvenaike | Geings &1 1800

21

A Ceskd spolecnost pro sterilizaci - Microsoft Internet Explorer

¢ Soubor Upravy Zobrazt Oblbené Nastroje  Napovids

Qui- O MEAG Prw rowm @ B-% &-1JR- [ @3

Adresa | @) hetpsfwwer.sterllczfessi

~ Welk Odkazy @

www. steril.cz

Tl

ce | Dotazy | Hledani

® 27,6, 2008

ace rord € s ization™ - ak 0 |
WEHSS z3 (Easti Caské spoletnosti pro i, 4. — 7.6.2008, Milno,
Itdlie.
Bktivni reprezentace denll Caské spolednosti pro sterilizaci
" 14,6, 2008
Fe Hygiena ve zd ickvch e ich a

Zprivaz k
dlnich ndl Jesenilc 2008
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Noveé
trendy v CS

Steelko

-

4 devoted to hygiene -

1/2010 50

-
. CS -tmava, Seda & bila zéna
L B Ll

devoted to hygiene

Sterilni zéna

Kontaminevana

Dezinfekéni

New trends In Auto Washers

*
Zaméreni na “Co je nova"

devoiéd to Hygiene ! . .-
Dle pohybu materidlu v CS,

kentaminovana zéna je 1 faze
mycka je 1 stroj

Jak dosahnout kompletniho myciho procesu

v 30 minutach?

Tudiz, kdyZ fekneme
“nové trendy v CS”,
musime se nejprve
zaméfit na nové trendy v my€kach!

New trends In Auto Washers s 3 New trends in Auto Washers

ions Dekontaminace / piepracovaci cyklus
devoted to hygiene !

Operatni

T
A

Dezinfekce
Suseni

- .-

o f1||II|II>f1

| Sterilizace

»
3§ : Koncept trojnascbné uspory

devoled to hygiene ! [ Ll

Novy trend v auto myékach je
3 S koncept

1. Spofi vodu

2. Spofi energii
3. Spori cas

New trends In Auto Washers
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-

Uspora gasu

devoted to hygiens ! . .-

Usporou £asu, dosaZené na auto myéce, miize CS
zvySit vykonnost kompletniho systému a umozni:
snizit pocet mycek,

zvysit cistici kapacitu
a zachovat vysoky stupen dezinfekce

MNew trends in Auto Washers

51

*

it BéZny Auto WDD myci cyklus
devoted to hygiene ! [ B L] ]

Predmyti Myti
T s Cisticim
prostiedkem

Horkovzdugné

suseni 1. Oplachovani

2. Oplachovani (tepelna dezinfekce)

New trends in Auto Washers

&

Uspora &asu

L L L Bl

4 de\};ted to.hygiene
Abychom téchto vysledkl dosahli, je zapotrebi mycky
s rychlym mycim a suSicim cyklem.
Tudiz, ukolem je

ZKRATIT MYCI CYKLUS!

10

-
4 1. faktor uspory €asu

devoled to hygiene ! . -

* Voda se napousti
pfimo ze zasobniku

= Naplinéni vody trva 15
sekund namisto 90 - 150 &i
vice v b8Zné mycce.

45 8 mm = ¥ béZIné myéce — cas
Pfipojka z nadrze| naplnéni zavisi na tlaku vody
do myci komory

*
Faktory plytvani ¢asem

ﬁevoted to r.\ygiene ! L Rl
V bé&iné dezinfekéni my€ce trva kompletni myci cyklus
priblizné 60-90 minut &i vice.
Faktory plytvani Easem:

1. Napousiéni zasobniku vody

2. Ohfivani vody na poZadovanou teplotu, tj. 60°C pro myti
a 90/93°C tepelnou dezinfekci

3. Ohfivani vzduchu na 110M30°C béhem faze suseni
4, Vypousténi vody

1"

*
! 2. faktor uspory casu

de\.toied to hygiene

Predehfaté zasobniky usetfi vSechen

tas ohrevu, ktery je nutny v bEZnych

myckach.

Uspera gasu pii myti {25°C az 60°C)

12 minut - elektricky ohfivaé

7 minut - parni ohfivaé

Uspora Easu pri tep. dezinfekei [25°C aZ

80°c)

22 minut - elektricky ohfivaé

13 minut - parni ohfivaé

3 x 45 litrd
zasobniky vody

Celkova Uspora tasu aZ 34 minut.

12
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-
2. faktor uspory Casu

devo-ted 1o hygieneg ' T L

2 typy ohfivati vody

13

e
3. faldor uspory €asu

devoted to hygiene

Rychlé vypousténi

Siroky primér vypustné trubice dovoluje (ipiné vypusténi
vody béhem 45 sekund (béina doba: 3 minuty)

MNew trends In Aub

172010

-
V — Setfit Vodu

. devoted to hygiene ! -

S recyklovacim systémem posledni oplachové vody
dosahujeme Gspory vody aZ 45 litrd na cyklus.

Budeme-li potitat s 6 cykly za den, pfi 5 dnech v tydnu a 40
tydnech za rok:

uspora vody dosahne

54 tisic litru za rok

16

»
E - Setfit energii

devoled to hygiene ! . .-

Horky suSici vzduch je recyklovany pfi teploté pfiblizné 80°C

Uspora energie pfi ohfevu asi 0 40%

a mensi opotrebeni filtru

New trends in Auto Washers

52

14

-
4. faktor Uspory ¢asu

(L Il Rl

devoted to hygiene

Kontrolovana recirkulace ohfatého vzduchu sniZi ¢as ohfevu
aZ na 10 minut
(b&Zna doba: 25/30 minut)

Zaklopka na odsavagi vzduchu slouZi k rozptyleni
recyklovaného susiciho vzduchu smichaného s nastavenym %
gerstvého vzduchu.

Trubice recyklace susicihe vzduchu prostupuje pfimo pfes
odstredivy ventilator a ohrivat a poté vyisti do myci komory

17

 d
Energy saving comparison

devoted to Hygiene - .-

‘Novj trend - turbamyéia
BéZna mycka Stesico DS 1000 3§
Cyklus Komponenty Homponenty Energy recovered
Predmyti Pumpy 174 kJ |Pumpy 180 kJ 0,0%
Gisténi Pumpy 957 kJ |Pumpy 360 kd
Ohievvody 10,1%
(45°C aina
60°C) 2876 kJ
Oplachovini | pympy 97 ki |Pumpy 80 kJ 0%
Tepeina
Pumpy 2349 kJ |Pumpy k)
dezinfekce | Ohfevvody Nidrk 1 6,7%
{12°C s na Ohfev vody
90°C) 14696 kJ |(12°C &2 na 90°C) 14656 kJ
Suseni N L
Wétrik 3432 kJ | Vlrk 1716 kJ 244%
Ohfewnéprviy 9360 kJ | Ohievné priy 2808 kJ
Total ENERGY = 33882 kJ Total ENERGY = 19.340 kJ

41,1%

nds in Auto Washers

15
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-
ZDROJE USPOR

L B Bl

devoled to hygiens

Zaver:
Novy trend v auto myckach je 3 8
Tento trend vyznamné spofi nasledujici zdroje:

= spofi vodu
 spofi energii
= spofi tas

New trends in A

53

- Pfinos nového trendu auto myéek
L W.E.T pro CSSD:
devoled to hygiene L Rl L L

Dosazeni lep§i kontroly prevence infekei tim, Ze
v kontaminované zéné je méné personalu

19

d Prinosy nového trendu auto mycek 3 §

pro CS5D:
L L B Ll

devoled to.hygiene
Nové mycky jsou schopny znovu zpracovat velké
mnoZstvi poloZek ve velmi kratkém Case.

kompletni cyklus za 60 minut
2x ve srovnani s béZnou myékou

-

. Uziti mensiho poétu mygek

2. Uspora potateéniho kapitalu: Setfi
fin.zdroje/investice

3. Uspora prostoru v C8, zejména v kontaminované
z6né, ktery byva vétginou maly

4. Jednodussi management personalu: moZnost

umistit vice osob v balici zéné

21

- 1 Pfinosy nového trendu auto myéek 3 §
pro CSSD: :
T - —

devoted to hygiene

NEJDULEZITEJSI: Uspora vody & energie — Setfi Zemi.

’Q ~ . “For the Environmentally conscious”

New trends In Auto Washers

20
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Ceska spole¢nost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Detektor vzduchu

d

dutinkova

vsazkova zkouska

Ing. Asterios Anagnostoudis, Ph.D.

V. Vyrogni konferenci Ceské spoleénosti pro sterilizaci = STERIL CZ Téma: Sterilizace

2Zajisténi sterilizace podle normy EN 285:2006+A1:2008, Detektor vzduchu a
Dutinovi vsdzkovid zkouska, Obsah prezentace

T

N o=

a dezinfelce ve zdravotnickych zafizenich,
Kongresové centrum BYY, Brno, 2009-10-20 a 21

Zajisténi sterilizace podle normy
EN 285:2006+A1:2008

. Ing. Asterios Anagnostoudis, Ph.D.
Rizeni Jakosti, BMT Medical Technology s.r.o0.

$

MMM Group

Cast A: Detektor vzduchu

. Popis detektoru vzduchu: Funkee a konstrukee;
. Zkouseni a nastaveni detektoru vzduchu;

. Povinnosti vyrobce a uiivatele sterilizdtoru;

. ZAvér.

Cast B: Dutinovd vsazkova zkouska

. Zména A1:2008 normy EN 285:2006 - Povinnosti vyrobce sterilizator(;
. Popis ,,PCD télesa“ a pfisluénych indikdtord;
. Doporuéeni pro uZivatele sterilizatora:

a. Ovéfeni vykonnosti sterilizitoru - 0Q;
b. Zjisténi HPR vsazky dutin - Zkusebni sada ,,PCD téles™;
c. Uprava sterilizaénich programii;
Doporuéeni pro vyrobee sterilizovatelnych dutych pfedmétd, uréenych pro
pouziti ve zdravotnictvi;
Zaver.
Pouiita Literatura,
Pouiité zkusebni zafizeni.

172010

2Zajisténi sterilizace podle normy EN 285:2006+A1:2008, Detektor vzduchu a
Dutinovd vsazkova zkouska, Cast A: Detekior vzduchu

Cast A: Detektor vzduchu

Zajisténi steniizace podie norrgEN 285 2006+41:2008, Detakior vazduchu a
Dutinové vsazkové zkouska, Cast A, 1. Popis detektoru vzduchu

Popis detektoru vzduchu (DV):

Funkece:
Detektor vzduchu je zafizeni které detekuje zbytkovy vzduch nebo

54

$

MMM Grosp.

nekondenzovatelné plyny ve sterilizacni komore po dokonéeni evakuagni

faze a hlasi chybu, kdyZ je prekro€eny maximalni povoleni limit;
Konstrukce: neni stanovena normou. ZaleZi na vyrobci sterilizatoru.

BMT reseni:

= DV je SW a HW systém, ktery se sklada z komarky, ve které je vioZzeno

teplotni Eidlo.
» Komirka je pfipojena ke sterilizagni komore.

= Pfi evakuacni fazi je odstranén vzduch ze sterilizagéni kemory a mél by

byt odstranén i z komirky DV.

= Ke konci evakuacni faze je vyhodnocena namérena teplota v komirce
DV. Pokud je niZsi neZ teplota stanovena v SW systému, znamena to, Ze

vzduch byl detekovany.
= Zarizeni hlasi chybu a cyklus je preruseny.

Zajisténi sleniizace podle normy EN 285 2006+41:2008, Delekfar vzduchu &
Dutinové vsazkova zkouska, Cast A, 1. Popis detekioru vzduchu

Popis detektoru vzduchu (DV):

T ]
Schematicky \ \
diagram DV - | ‘
BMT feseni: E ,_H KOMORA |
= = § STERILIZATORU |
| \
\ \
\ \
\ | ey
EFEPEPIEIr J |
a0 PT 100 l
i ol '
v‘—‘E: i e ” l
| = Di,% !
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Zajisténi stenlizace podle normy EN 285:2006+4 1. 2008, Detekior vzduchu a
Dulinové vsézkova zkouska, Cast A, 2. zkouSeni a nastaveni detektoru @
vzduchu

ZkouSeni detektoru vzduchu: S

» PFi typovych zkouSkach a pfi operagni kvalifikaci sterilizatoru 8L, 2L},
=V souladu s normou EN 285:2006+A1:2008 [2L},
= Postup {2]. Do sterilizagni komory se pfivadi vzduch prostfednictvim
davkovaciho zafizeni (napF. jehlovy ventil), ktery zplisobi;
= Nartist tlaku ve sterilizagni komofe o 1 £ 0,1 kPa/min;
= 2°C teplotni rozdil mezi referen&nim méficim bodem (r.m.b.) ster.
komory a standardnim zkuSebnim (textilnim) balikem (s.z.b.).
= V tomto okamZiku je zmé&Fena teplota v komirce DV.

Nastaveni detektoru vzduchu pro BMT sterilizatory:
Teplota v kom(irce DV nam&Fena pfi vyEe popsaném zkouSeni je SW
nastavena jako rozhodujici teplota (,trigger temperature”) pfi které DV hlasi
chybu.

Napf. nedosaZeni této teploty znamena, Ze do komory pronika vzduch s
rychlosti minimaln& 1 kPa/min a zpdsobi teplotni rozdil mezir.m.b. a s.z.b.
alespoii 2° C.

Zajisténi stenlizace podle normy EN 285:2006+4 1. 2008, Detelior vzduchy a
Dutinovd vsézhova zkouska, Cdst A, 3. Povinnosti vyrobce a uivatele
sterilizdtoru

Povinnosti:

* Vyrobece:
Podle EN 285 detektor vzduchu neni povinné vybaveni sterilizatoru.

Pokud se vyrobce rozhodne vybavit sterilizator DV, musi fungovat a byt
vyzkouSen podle EN 285.

» UZivatel: Zadneé

« Vyjjimky: Napf. v UK je detektor vzduchu povinné vybaveni sterilizatoru
podle pfedpisu HTM 2010 ministerstva zdravotnictvi [6L].

Zajisténi stenilizace podie normy EN 285:2006+4 1: 2008, Detekior vzduchu a
Dulinové vsazkova zkouska, Cast A, 4. Zavér @

MMM Group

Zaveér:

= Detektor vzduchu je dalgi zplisob pro zaji§t&ni sterilizaci.
= Volitelné vybaveni.
= Viyhody: kontroluje kaZdy spusténi eyklus.

= MuZe byt nahrazeny denni Bowie+Dick zkouSkou {pro sterilizaci poréznich
vsazek) nebo dutinovou vsazkovou zkouskou (pro sterilizaci dutych vsazek),
které ovSem, jsou obvykle provedené jedno denné.

172010
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Zajisténi steniizace podle normy EN 285 2008+4A 1:2008, Detektor vzduchu & Dufinova
vsazkova zkoudka, Cast A: Dutinova vsazkovd zkouska

Cast B: Dutinova vsazkova zkouska

10

Zajisténi steniizace podie normy EN 285 2006+41:2008, Detektar vzduchu &
Dutinové vedzkova zkouska, Gdst B, 1. Zména A1:2008 normy EN 285:2006 -
Povinnosti vyrobee slerilizaton

MMM Grosp
Co se zménilo v normé EN 285:

Nova typova Dutinova Vsazkova Zkouska [1L] :

= Pfi zkouSce se pouZiva ,PCD" zkuSebni téleso, které simuluje dutou vsazku.

= SlouZi k prokazani, Ze sterilizator destateéné odvzduSfiuje a para
rovnomérné pronika do ,PCD" zkuebniho télesa.

= Spinéni této zkousky je minimalni poZadavek pro sterilizatory uréené pro
sterilizaci dutych t&les, b&Zn& pouZivanych ve zdravotnictvi.

Povinnosti vyrobee: Sterilizatory vyrobené pe 2008-12-01 musi plnit
poZadavky této normy.

1"

Dutinové vsazkova zkouska, Cast B, 2. Papis ,PCD télesa” a pristusnych
indikétor
Popis ,,PCD" télesa: .
Podle EN 867-5:2001 [2L];
Sklada se:
a) kapsle pro vioZeni indikatoru;
b) haditka,
= Zzjedné strany pfipojena ke kapsli;
= zdruhé strany oteviena,
= Délka L: 1500 £ 15 mm;
* Vnitfni primér D: 2 £ 0.1 mm po celé délce;
* Podle odborné literatury [3L, 4L]:
ObtiZnost penetrace pary HPR: L x D = 30 em®

Zajisteni sleniizace podle normy EN 285 2006+41:2008, Delektor vzduchu & =

Popis chemickych indikatoru ,,PCD" télesa:
* Podle EN B67-5

12
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Zajisténi stenlizace podle normy EN 285:2006+41: 2008, Detekior vzduchu a
Dutinové veezkova zkouska, Gast B, 2. Popis ,,PCD félesa“ a piislusnych
indikatori

MMM Greup

»PCD* télesa a indikatory riznych vyrobcu
- ilustrativni obrazky:

1z, 2z,
3z,42)

13

Dulinovd vsézkova zkouska, Cdst B, 3. Doporuéeni pro uZivatele sterilizitoni,

Zajisténi sterilizace podie normy EN 285 2006+41.2008, Delelkior vzduchu a
a) Ovéieni vykonnosti sterilizitoru - 0Q @

MMM Group
Doporucéeni pro uZivatele sterilizatoru sterilizujici
dutiny:

* Ovéfit vykonnost sterilizatoru pomoci ,PCD" télesa.

* Podle EN 285:2006+A1:2008 provest zkousku ,PCD" télesa pfi Operagni
Kvalifikaci (OQ) sterilizatoru [1L].

* Poznamka: Podle EN ISO 17665-1 (validace procesu sterilizace): UZivatel
zodpovida za provedeni Instalagni, Operacni, a Procesni Kvalifikace (I1Q, OQ,
PQ) sterilizatoru {5L].

14
Zajisteni sieniizace podie normy EN 285 2006+41.2008 Delekior vzduchu a
Dutinové vsazkova zkouska, €dst B, 3. Doporudeni pro uZivafele sterilizétor,
a) Ovéfeni vykonnosti sterilizétoru - 0Q
MMM Gi00p

Neexponovany indikator

Exponovany indikator —
Nedostacujicl odvzdusnéni a penetrace pary

Exponovany indikator —
Dostacujici odvzdusnéni, penetrace pary, teplota a ¢as

15
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Zajisténi steniizace podie normy EN 285 2006+41: 2008, Detektor vzduchu &

Zajisteni sleniizace podle normy EN 285 2006+41:2008, Delektor vzduchu
Dutinové vsézkové zkousks, Cast B, 3. Doporuéeni pro uZivatele sterilizéfort,
b) Zjisiéni HPR vsazky dufin - Zkusebni sada ,,PCD" téles

56

Zajisténi steniizace podle normy EN 285 2008+41:2008, Delektor vzduchu a
Dulinové vsézkové zkousks, Cast B, 3. Doporugeni pro uZlvatele sterilizétor, @

b) Zji§téni HPR vsézky dufin - ZkuSebni sada ,,PCD" téles

Zjisténi HPR vsazky dutin: =
,PCD téleso” podle EN 285:

jednostrann@ oteviena haditka,

L=1500mm,D=2mm, HPR=LxD=30cm? —

ekvivalentni s oboustranné otevienou hadigku dvojnasobné délky — HPR = L
xD12(3 4.

ZkusSebni sada ,,PCD téles”
Pokud sterilizujete dutiny,

s vy38im HPR, da se ovéfit

vhodnost / vwkonnost

sterilizatoru pomoci sady

LPCD t&les” s riznymi délkami,

vnitfnimi primé&ry a HPR.

nzj

16

Dutinové vsazkové zkousks, Cast B, 3. Doporuéeni pro uZivatele sterilizétort,
bj Zji§téni HPR vsazky dufin - ZkuSebni sada ,,PCD" téles

Program X - Docela nevhodné pro sterilizaci dutin — Nesplniuje ani

-
Vysledky pozadavek normy EN 285:2006+A1:2008 pro sterilizaci dutych j—
testl: fedméti s maximalnim HPR = 30 cm’
d 2 Vnitrni | HPR *
TPt | Clewn" | Primérd | LxD | Vysledek testu
Hollow A *T = el
[l e
Podle EN i 1
2850 BN 150 02 30 EEER
867-5
Hollow A ™' 150 03 45 a2 n
Hollow A *' 100 05 50
Hollow A*' | 300 02 60
Hollow A *' 150 04 60
Hollow A*' [ 450 02 %0
Hollow A™' [ 300 0.3 90
Hollow A*' [ 200 05 00 8NN
Hollow A*' | 300 04 120 |} ]
Hollow A*' | 300 05 150 |
Referencni indikator volné viozeny

“': typ ,PCD télesa” pro sterilizatory s frakénim pod-atmosférickym vakuem [7L]
*%: Hollow Penetration Resistance — Obtiznost penetrace pary

17

- Program Y — Spliuje pozadavek normy EN 285:2006+A1:2008 pro
Vysledky sterilizaci dutych predméti s maximalnim HPR = 30 cm’ M 0
.. 2 Vnittni | HPR ™
testu: Tf;;f:ib D?é::;l‘ PramérD| LxD Vysledek testu
Hollow A *" = o)
Podle EN
285aEN | 0 Lo » HHEAR
867-5
Hollow A*' | 150 03 s (B
Hollow A *' 100 0.5 50
Hollow A*' | 300 02 o (I B
Hollow A*' | 150 04 o HEBRB
Hollow A*' | 450 02 « N EEN
Holiow A*' | 300 03 « HEER
Hollow A*' | 200 05 Ll B B B |
Hollow A*' | 300 04 2 HEHER
HollowA™' | 300 05 1w HE B
Referenéni indikator volné vioZzeny

*':typ PCD télesa" pro sterilizatory s frakénim pod-atmosférickym vakuem [7L]
**: Hollow Penetration Resistance — Obtiznost penetrace pary

18
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Zajisténi stenlizace podle normy EN 285 2006+41:2008, Delekior vzduchu a

172010

Dutinové veazkova zkouska, Cast B, 3. Doporuéeni pro uZivatele sterilizétort, @

b) Zjisténi HPR vsazky dutin - Zku$ebni sada ,,PCD* téles

Program Z — Dokaze sterilizovat duté pmdms(y s maximalnim HPR =

ws|edky 90 em? MMM Group
h " Vnitrni HPR ™
testu . T{;;::,P Dfé::ll' PrumérD| LxD Vysledek testu
[em] fem’]
Hollow A *,
Podle EN
285aEN | 10 02 0
867-5
Hollow A "' 150 0.3 45
Hollow A *' 100 0.5 50
Hollow A *' 300 02 80
Hollow A *' 150 0.4 60
Hollow A *' 450 02 90
Hollow A *' 300 03 20
Hollow A *' 200 05 100
Hollow A*' | 300 0.4 120
Hollow A *' 300 05 150
Referencni indikator volné vioZzeny

Zajisténi slenilizace podie normy EN 285 2006+4 12008, Delekior vzduchu a

* tvp. PCD télesa” pro sterilizatory s frakénim pod-atmosférickym vakuem !7;_]
- Hollow Penetration Resistance — Obtiznost penetrace pary

19

Dutinové vsézkové zkouska, Cdst B, 3. Doporuéeni pro ufivatele sterilizétoni, @

¢} Uprava sterilizaénich programii

Uprava sterilizaénich programu: ne
Priklad:

Zjistite, Ze maximalni HPR vsazky (hadicky, dutinové nastroje”), kterou
béZné sterilizujete, je <30 cm?.

Tuto vsazku lze bezpe€né sterilizovat ve standardnim sterilizatoru
(vyroben podle EN 285:2006+A1:2008).

Pokud by zji§téné HPR vsazky bylo =30 em?, poZadejte vyrobce
sterilizatoru o Gpravu steriliza&nich programi.

U modernich programovatelnych sterilizator( to obvykle znamena
softwarovou upravu, napfiklad Gginn&jsi evakua&ni fazi programu.

* mél by sdélit vyrobce nastroje

Zajisténi sterilizace podie normy EN 285 2006+41 2008, Delekior vzduchu a

20

Dutinové vsézkova zkouska, Cdst B, 4. Doporuéeni pro vjrobce
sterilizovatelnych dufych predméii, uréenych pro pouZiti ve
zdravotnictvi
MMM Group

Doporuceni pro vyrobce sterilizovatelnych dutych
pfedmétd, uré€enych pro pouiiti ve zdravotnictvi:

Urgit, jestli konkrétni duty wyrobek je vhodny pro sterilizaci sterilizatorem
splfiujicim poZadavky pro sterilizaci dutin podle EN 285:2006+A1:2008,

nebo jestli vyrobek ma zvyEené poZadavky na vykonnost sterilizatoru
(napf. parametry evakuagni faze),

popfipadé urgit HPR wyrobku.

21
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Zajisténi steniizace podie normy EN 285 2006+41:2008, Detektor vzduchu &
Dulinové vsazkové zkoudka, Cast B, 5. Zaver

MMM Grosp

Zavér

= Dut& pfedméty nejsou porézni materialy;

« Sterilizace dutin je naro&n&j3i neZ sterilizace poréznich materialli;

» UZivatel sterilizateru je odpovEdny za sterilizoevany material;

= UZivatel sterilizatoru sterilizujici duté pfedméty musi zjistit, jestli
sterilizator je schopny sterilizovat tyto pfedméty;

»  Ktomuto uéelu slouZi ,PCD" télesa simulujici dutou vsazkou.

22

Zajisténi sleniizace podle normy EN 285 2006+4 12008, Delektar vzduchu &
Dutinové vsazkova zkouska, PouZHé iHeratura

PouiZita literatura

[1L] EN 285:2006+A1:2008, Sterilization — Steam sterilizers — Large sterilizers.

= [2L] EN B67-5:2001, Non-biological systems for use in sterilizers — Part 5:
Specification for indicator systems and process challenge devices for use in
performance testing for small sterilizers Type B and Type S.
[3L] Kaiser, U., Giman, J.: Investigation of Air Remaval from Hollow Devices in
Steam Sterilisation Processes.
[4L] Kaiser, D., Kaiser, U., Vogel, H.: A Quantitative description of air remaoval
from Hollow Devices in Steam Sterilization Processes. Zeniral Sterilisation 2006;
14 (4): 275-288.
[SL] EN ISO 17665-1:20086, Sterilization of health care products — Moist heat -
Parl 1: Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.

= [6L] Health Technical Memorandum 2010, Part 3 Validation and verification,
Sterllization, London: HMSO, NHS Estates — An executive agency of the
Department of Health, Crown 1594

= [7L] Asterios Anagnostoudis, PCD Testovaci sada a chemické indikatory, Internal
Technical Report p2005-14, BMT MedicalTechnelogy s.ro.
[BL] Asterios Anagnostoudis, STERIVAP HP se zabudovanym deteklorem
vzduchu, Internal Technical Report p2006-11, BMT MedicalTechnology s.ro.
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Zajisténi steniizace podie normy EN 285 2006+41: 2008, Detektor vzduchu &
Dulinové vsazkova zkouska, PouZité zkuSebni zafizeni

Pouiité zkuSebni zafizeni s
* [1Z] gke-Steri-Record, Process Challenge Test-Set, PCD — Testset — DE
- 10, REF 200-011- DES,
wvyrobce: gke GmbH, adresa: Auf der Lind 10, D-65529 Waldems, Germany.
» [2Z] Steam penetration test for small sterilizers, type B. REF
famo/250/DDT, 15.00.098
vyrobce: Famos GmbH, adresa: P.O. Box1128, D-47628 Straelen, Germany.
= [3Z] Lot control set for repeated use. REF famo/100/D, 15.100.080,
vyrobece: Famos GmbH, adresa: P.C. Box1128, D-47628 Straelen, Germany.
= [4Z] TST Helix, Order code: 3870

vyrobce: Albert Browne International Ltd, adresa: Chancery House, 150
Waterside Road, Hamilton Industrial Park, Leicester, LES 1QZ, UK.

= [5Z] UNISTERI, model UNISTERI 336-2ED,

vyrobce: BMT Medical Technology s.r.0., adresa: Cejl 50, 656 60 Brno, Czech
Republic.

= [6Z] STERIVAP HP, model SPHP 668-2FED,

vyrobce: BMT Medical Technology s.r.0., adresa: Cejl 50, 656 60 Brno, Czech
Republie.
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CHIROSAN PLUS -vyjimeéné ucinna dezinfekce, Setrna k nastrojum

K chemickeé dezinfekci nastrojl a pomticek jsou pouzivany rizné aktivnilatky. Mezi nej¢astéji pouzivané latky patfi aldehydy,
biguanidy, kvarterni amoniové slouceniny a peroxoslouceniny. Peroxoslouceniny tzv. Il. generace jsou trendem v soucasné
praxi dezinfekce nastrojl. Maji totiz fadu vyhodnych vlastnosti, které je fadi mezi vyjimeéné vhodné dezinfektanty.

Kyselina peroxyctova (kyselina peroctova, kyselina peroxooctova, PAA) je Cira bezbarva kapalina s charakteristickym ostrym
octovym zapachem. Pravé kyselina peroxyoctova, U¢inna latka pripravku Chirosan Plus, je velmi ucinnym dezinfekénim
Cinidlem. Ni¢i mikroorganismy oxidaci s naslednym rozpadem jejich bunéénych membran. NaruSuje témérf vSechny typy
makromolekul spojené s mikroorganismy: uhlovodany, nukleové kyseliny, lipidy a aminokyseliny. To nakonec vede k lyze
buriky a smrti mikroorganismu.

Pro svou vybornou uc¢innost se PAA mimo zdravotnictvi pouziva v mnoha dalSich oblastech: nap. €isténi a dezinfekce vody,
potravinarstvi (mlékarny, pivovary) a pro prevenci tvorby biofilmu v papirnach.

yoG Y HCIUAYULIUYE.

® Méné drazdiva a méné nebezpe€na ke zdravi a Zivotnimu prostfedi neZli aldehydy

@ Nefixuje proteiny a zabranuje vzniku biofilmu (rozru$uje biofilm),
vyborné odbourava biologickou zatéz a jeji acinek neni ovliviiovan zbytky bilkovin
@ Navzdory dlouhé historii pouZivani nebyla zjisténa rezistence mikroorganismi

@ Rozpada se na latky bezpecné pro potraviny i Zivotni prostiedi (kyselinu octovou a peroxid vodiku)
a proto ji Ize pouZit i pro bezoplachové aplikace.

® Lzeji pouZivat iv prostiedi s tvrdou vodou

Predstavujeme CHIROSAN PLUS

Generovana kyselina peroxyoctova je aktivni latkou pfipravku Chirosan Plus. Jako pomocna latka je pouZity
perkarbonat sodny, ktery nahrazuje dosud pouZivané perboritany (omezované evropskou legislativou jako latky,
které mohou mit neZzadoucivliv na lidské zdravi).

Chirosan Plus patfik nejnovéjdim specialné vyvinutym pfipravkiim pro Setrnou, ale zaroven ucinnou dekontaminaci
nastrojd. Chirosan Plus je praskovy dezinfekcni prostfedek uréeny k dezinfekci operacniho instrumentaria, pro
druhy a vySSi stupen dezinfekce nastrojd, rigidnich i flexibilnich endoskopdl. Dale Ize pouZit i k dezinfekci povrchi
béznych zdravotnickych prostredki.

Pﬁpravek obsahuje vyvéienj’; kkomplex tfi enzymi (Iipéza, amylaza, protedza), které svym acinkem snadno
rozkladaji tuky, cukry i bilkoviny. Enzymy umoZiuji rychlou destrukci organické zatéze a zpomaluji riist biofilmil.
Tenzidové slozky rozpousti dalSi ne€istoty, a tak jeSté vice usnadnuji ¢iSténi nastroji a povrchi.

V literatufe se uvadi, Ze vhodna volba inhibitoru koroze mZe potlacit korozivni ucinky aktivnich latek az z 99%.
Chirosan Plus obsahuje specialni inhibitor koroze, ktery chrani nastroje v prib&hu dezinfekce, a tak znacné
prodluZuiji jejich Zivotnost. Testy srovndvajici korozivni vliv na riizné materialy prokazaly, Ze Chirosan Plus je velmi
Setrny k béZné pouzivanym materidlim a nepoSkozuje jejich povrch. Pfipravek byl testovan na materialovou
kompatibilitu u vyrobce nastroji Medin a na endoskopech firmy STORZ.
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Rychly a spolehlivy dezinfekéni icinek

Chirosan Plus je acinny na Siroké spektrum mikro-
organismii - bakterie (vCetné TBC), viry (vCetné
polioviru a adenoviru), mikroskopické houby, myko-
bakterie a bakteridlni spory. Jeho GCinek je doloZen
testy z akreditovanych laboratofich za podminek evro-
pské normy EN 14 885. VeSkeré testy jsou v souladu s
platnymi evropskymi normami. PIného spektra Géinku
je dosazeno do 15 minut expozice (pfi pouZiti 2%
koncentrace pracovniho roztoku).

VysSi stupen dezinfekce

Chirosan Plus je vhodny také pro druhy a vy$Si stuperi
dezinfekce termolabilniho instrumentaria a endoskopd.
Diky jeho tcinku jsou nastroje rychle dekontaminovany
adezinfikovany a Ize je pfipravit k dalSimu pouZiti.

Dezinfekce otiskii, inkubatoru, vodolécebnych van

a povrchii

Pfipravek Chirosan Plus ma mnohem Sir§i oblast
pouZiti. Lze jej pouZit i na dezinfekci zubnich otiskii,na
dekontaminaci inkubatorl, vodolééebnych van a také

k dezinfekci mnoha povrchil ve zdravotnickych zafize-
nich. Velmi dobrych vysledk(i dosahuje také v odstra-
novani skvrn pfi prani bilého a stdlobarevného pradia.

Vice informacina www.bochemie.cz

Opakované pouZivani nastrojl, které jsou k tomuto
acelu konstruovany, je specifikum, diky kterému mdze
dochazet k prenosu infekce. zvlasté pokud se pfi
nékterém z krok{ reprocessingu stane profesionalni
chyba.

ChirosanPlus

Chirosan Plus je praskovy dezinfekéni prostfedek
ureny k dezinfekci operac¢niho instrumentaria, pro
druhy a vy$8i stupen dezinfekce nastroj(, rigidnich i fle-
xibilnich endoskopii a povrchii zdravotnickych pros-
tfedkd. Aktivni latkou je in situ generovana kyselina
peroxyoctova (PAA). Pripravek obsahuje vyvazeny
komplex tfi enzymi, které svym Gcinkem $tépi a roz-
kladaji bilkoviny, tuky a cukry. Enzymy umoziuji rych-
lou destrukci organické zatéZe a zpomaluji riist bio-
filmd. Tenzidové sloZky rozpousti, odstrafiuji necistoty,
tak usnadiuji GiSténi nastrojli a povrchd. Inhibitory
koroze chrani nastroje v prilbéhu dezinfekce, a tak
prodluZuji jejich Zivotnost.

1/2010

_ Bochemie a.s., Lidicka 326, Bohumin, 735 95 www.bochemie.cz

.-
Bochemie.”

RECEPTURA
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CHIROSAN PLUS

Koncentrovany praskovy dezinfekéni
pripravek na dekontaminaci nastroji na
bazi generované kyseliny peroxyoctové

Jednofazovd dezinfekce a myti
Predsterilizacni priprava ndstroji,
vyborné Cistici viastnosti
Druhy a vyssi stupen dezinfekce ndstrojil
Siroké spektrum Géinnosti
Sporicidni Gcinek jiz za 15 minut
Vhodny k ruénimu ¢iSténi a dezinfekd,
i pro poutiti v UZV istickdch

+ Snadné davkovani pomoci lzice / kelimku

Kontakt: Manazer prodeje: + 420 724 806 898
Produktovy manaier: + 420725 835 047

—
80 Traditional
years DLSHU infection
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Pripravek je (¢inny na Siroké spektrum mikroorganismil - baktericidni, virucidni, fungicidni, mykobaktericidni,
tuberkulocidnia sporocidni.

Cisténi je nejdlezitéjSim krokem v péci o nastrojové vybaveni. Jakykoliv cizorody material ponechany na povrchu
nastroje z nerezové oceli miiZze zpisobit korozi. Bez fadného €isténi neni moZné zajistit (cinnost druhého/ vys§siho
stupné dezinfekce, nebo sterilizace. Je dlleZité provadét ¢isténi v co nejkratsi dobé po pouZiti nastroje. V nadich
podminkach Ize ru€ni mechanickou o€istu nastrojii zne€isténych biologickym materialem provadét a7 po predchozi
dekontaminaci pfipravkem s virucidni a¢innosti. Vyhodou je pouZiti dezinfekéniho pﬁpravku s Gisticimi sloZkami.
Nastroj rozeberte tak, jak je to jen mozZné, aby bylo moZné o€istit kaZzdou ¢ast zvlast. Zvlastni pozornost pfi isténi
vénujte zamkdm, kloubim, zapadkam a zoubk{im.

Veskeré zdravotnické prostfedky délime do dvou skupin-jednorazoveé a tzv.“reusable”“ (opakované pouzitel-

né). Nastroje jednorazové je nutno po pouZiti Fadné zlikvidovat (popf. bezpeéné uskladnit a predat k likvidaci).
Opakované pouZitelné nastroje a pomiicky je nutné fadné dekontaminovat po kazdém pouZiti a pacientovi.
Neadekvatné dekontaminované nastroje mohou byt zdrojem Sireni infekce.

Zdravotnické nastroje a pomiicky a chirurgické nastroje jsou pfikladem vybaveni, které je nezbytné k poskytnuti
Fadné lékaiské péce pacientovi. Pravé proto, Ze jsou specialné konstruovany pro éasté a opakované pouZiti, miiZe
jejich prostfednictvim dochazet k pfenosu patogenti, zvlasté pokud se néktery z krokii reprocessingu nastroji stane
predmétem profesiondlni chyby. JelikoZ vétSina patogenil je krokem reprocessingu by mélo byt myti nastrojii a zha-
veni organicke zatéze.
Prehled odolnosti mikroorganismi a pouZité metody jejich likvidace
pritomna v organickém materialu (viditelné znecisténi), prvnim

Druh organismu Metoda usmrceni/ deaktivace

- Mydla hydroxidu sodného

L DT Priony ( Creutzfeldt- Jakobova choroba)

Parni sterilizace (134-137 °)

Bakterialni spory (Clostridium difficile)

Sterilizace
Kokcidie (Cryptosporidium)

Nékteré spory (sporulujici bakterie) —

. e - VyS8Si stupen dezinfekce
Bacillus subtilis y P

Mykobakterie (Mycobacterium
tuberculosis)

Malé neobalené viry (polivirus)

Mikroskopické houby (A. niger,
C.albicans)

- Dezinfekce
Pseudomonady

Malo odolny Gram negativni bakterie

Gram negativni bakterie

Obalené viry (HIV, HBV, HCV)
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KaZdy profesional, pracujici v oboru zdravotnictvi potfebuje ke své praci kvalitni a pIné funkéni nastroje, s pinohodnotnymi
uZitnymi vlastnostmi. Chirurgické nastroje jsou po pouZiti kontaminovany biologickym materialem, ktery je zdrojem pa-
togennich mikroorganismil. Pfi reprocessingu nastroji milZe snadno dojit k profesionalni chybé, jelikoZ aginnost dezin-
fekce neni v daném okamZiku jasné prokazatelna a rychle kontrolovatelna. Pfi Fadné dekontaminace, dezinfekci a pfipadné
i sterilizaci zamezime pfenosu patogend z pacienta na pacienta, coZ patfi k zakladnim protiepidemickym opatfenim v pre-
venci nozokomialnich nakaz.

Odborné pouZiti dezinfekCnich pFipravk(l na nastroje komplikuje fakt, Ze proces dezinfekce neni vidét.

Nastroje a pomiicky pouZivané ve zdravotnictvi a jsou pfikladem vybaveni, které je nezbytné pfi poskytovani kvalitni Ié-
kafské péce.

- Jednorazové pomiicky
- Opakované pouzitelné

Jednorazové pomiicky musi byt po pouZiti zlikvidovany. Opakované pouZzitelné pomiicky jsou specialné konstruovany
trvanlivé tak, aby mohly byt opakované pouZivané, ato za predpokladu jejich reprocessingu.
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