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Zajimavosti z historie
sterilizace
a sterilizacni techniky

Doc. MUDr. Hana Podstatova, DrSc

U prileZitosti VI. Konference CSS v roce 2010 jsem méla
moZnost oslovit pfitomné na stejné téma jako pred dvéma
roky muj kolega a dlouholety pfitel RNDr. Vladimir Kobik.
Jak k tomu doslo? Tehdy jsem jeho brilantnimu pohledu do
historie trochu oponovala, ja bych miuvila hlavné o Brmé —
pojem sterilizace byl pro mne vzdy spojen s méstem Brno.
Nejen proto, Ze jsem se zde narodila, ale jak uvadi historik —
Brno bylo vZdy mekkou vyvoje a vyroby sterilizatori. Tyto
argumenty Vladimir chapal a ihned opdcil, Ze si pfisté rad
poslechne moji verzi! S radosti jsem vse pripravovala, ale
s prednaskou jsem se zpozdila ze zdravotnich duvoadl o cely
rok! Tak se stalo, Ze uz nebyl bohuZel mezi nami. | kdyz teh-
dy fekl: “v nasem véku se uz jenom zapomina®, tvrdim nao-
pak, vsichni na RNDr. Viadimira Kobika vzpominame a bu-
deme vzpominat.

Zpusoby sterilizace tvofi dnes pomérné malou a pre-
hlednou skupinu, maji vSak svou bohatou historii. Prvni
misto i dnes stale patfi sterilizaci vinkym teplem (sterilizaci
sytou vodni parou), zakladni a kla-sicka metoda vychazi
z principu, ze nasycena para vznika zvySovanim teploty
vafici vody v uzavieném prostoru v parnim pfistroji. Je
zajimavé, Ze para a parni pfistroje maji asi zacatky
v obycejné kuchyni a nejjednodussim autoklavem je Papi-
nuv hrnec. | dalsi parni pfistroje nesou jména vynalezcu:
Kochiv pami sterilizator a Arnolduv autoklav. Nez se bude-
me vénovat pouze slibovanému Brnu, nahlédneme do Zivo-
tatéchto vyznamnych osobnosti.

Prvnizminka o tlakovém hrnci
“kerotakis® pochazi(idajné ze
severni Afriky z 2. stoletin. .,
ale za pravého ,otce“tlakového
hrnce povazujeme

Denise Papina (1647-1712),
francouzského védce.

socha v rodném meésté Blois

Denis Papin studoval sice podle rodinné tradice medicinu
v Angers, ale |ékarstvi ho pfili§ nebavilo, spiSe daval pre-
dnost filosofii a mechanice. Prvni misto po promoci v roce
1669 ziskal u vyznamného holandského fyzika Christiana
Huygense, feditele nove Akademie véd Ludvika IV, kterému
Papin pomahal s pokusy stla¢eného vzduchu a vakua.
Vynalezl pumpu pohanénou stfelnym prachem pro pohon
vodotrysku v Versailles. Tam Udajné vybusny motor ohrozil
na Zivoté krale a tak se roku 1675 na pozvani Roberta Boyla
odebral do Anglie. Pro experimenty mél velké nadani, i kdyz
to nebylo zpocatku viibec jednoduché.

Papin pozoroval, jak z vafici vody unika para a snazi se
silou nazdvihnout poklicku. Potfeboval umistit na hrnec
tézkou zatku, vymyslet tlakovy ventil a néjakou indikaci
teploty, snimade teploty a tlaku nebyly jesté znamé. Ale uz
prvni vysledky byly povzbudivé, dochazelo k vyznamnému
zkraceni pfipravy pokrmu, zlepsila se chut i kvalita jidla.
Hrnec vyvinul Papin z parniho zahu$tovaée a nechal siho ve
Velké Britanii v roce 1679 patentovat. Unikatni ,papinak"
vymyslel Papin sotva 10 let po promoci a trvale existuje ve
védomi lidi uz pfes 330 let!

Prvni pisemné pojednani o tla-
kovém hrnci a rady, jak s nim
v kuchyni zachazet, vydal Papin
ve Velké Britanii kolem roku
1681 tehdy ovSem pod nevab-
nymtitulem:,Novy digestor ¢ili
pfistroj k zmékéeni kosti.

Papindigesir

V roce 1682 Denis Papin demonstroval tuto "parni digestor™
ve své Uvodni pfednasce jako novy ¢len Royal Society
(Kralovske védecke spolecnosti) v Londyné. Nadoba méla
tésné pfiléhajici poklici, coz umozniovalo vytvofit uvnitf vySsi
tlak. Voda tak vafila pfi daleko vyssi teploté nez v béznem
hrnci. Na poklici byl namontovany bezpeénostni ventil, ktery
zabranoval vybuchu nadoby pfi nadmémém zvySeni tlaku.
Zpocatku se Papinlv hrnec pouzival v laboratofich, pozdéji
i v primyslu. Trvalo vSak pomérné dlouho, nez lidé pfisli
Jpapinaku” na chut a jeho vyuziti v kuchyni, o néz slo Papi-
novi predevsim, muselo jesté delsi dobu pockat. Jeho mys-
lenky sméfovaly na vyuziti pary k pohonu pistu ve valci a v
roce 1685 publikoval hydraulické perpetuum mobile".

Popsal princip nizkotlakého parniho stroje a postavil prvni
parni ¢erpadlo. | kdyz Denis Papin zemfel celkem neznamy
a ve velké chudobé pravdépodobné v Londyné v roce 1712,
na jeho myslenky navazali dal$i a popularni slavny hrnec
nesouci jeho jméno preziva stoleti.
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,Papinak" prochazel postup-
nym vylepSovanim a moder-
nizaci, jak je vidét napf. na
hrnci z roku 1890, ale velkou
revoluci v kuchyni vyvolal tepr-
ve v minulém stoleti!

Duvody byly zcela prozaickeé:
lide si uvédomovali, ze pouzi-
vanim tlakoveho hrnce $etfi pali-
vo a doba vareni se podstatné zkracuije.

Mezi vyhody neodmyslitelné patfi, ze upravované potraviny
si zachovavaji svou chut a organoleptické vlastnosti, kvalit-
néjsi jidlo a dietni vafeni. Celosvétova obliba tlakového
hrnce stoupla zejména po druhé svétove valce. | kdyz dnes
hospodyriky mozna vice ocefuiji polotovary, zamrazene
vyrobky aj., zUstava ,papinak” stalou a standardni souéasti
kazdé soupravy kuchyfského nadobi.

V mikrobiologické labo-
ratofise stale pouziva
ysterilizace v proudici
pafe“ a fikame, ze ,vyz-
namné rozdily v Géin- "%Q
ku suchého a vihkého &y
teplajsouznaméjizod
dob Roberta Kocha".

Robert Koch byl némeckym Iékafem a mikrobiologem
(1843 -1910) a dodnes obdivujeme jeho vyjimecnou osob-
nost. Narodil se jako jedno ze 13 déti dliniho technika a uz v
5 letech ohromil rodice, kdyz jim oznamil, Ze se podle novin
naucil éist. Po obhajeni doktoratu na Université v Géttingenu
v roce 1866 a vykonani vieobecné praxe v Berliné se pf-
ihlasil do sluzby v prusko-francouzskeé valce jako vojensky
lékai — dobrovolnik. V letech 1870 az 1880 uskutecnil
epochalni vyzkumy a objevy, které ho vynesly do Cela vé-
deckych pracovniku. Veskeré pokusy i s hlodavci pfitom pro-
vadel v laboratofi ve svem byté se Ctyfmi mistnostmi a kromé
mikroskopu, ktery mu darovala Zena, si vSechno zafizeni
udélal nebo obstaral sam. Tehdy nemél ani kontakt s ostat-
nimi védeckymi pracovniky, byl odfiznut od knihoven, aviak
po demonstraci a otiSténi vysledkd pokust s plvodcem
snéti slezinné (Bacillus anthracis) se stal okamzité slavnym.

Nevyhovujici pracovni podminky skonCily az v roce 1880,
kdy Koch dostal laboratof v Berliné. Vypracoval soubor
pravidel a laboratornich postupl a zakladni myslenky jsou
stale platné — jsouto ,Kochovy postulaty”. Vroce 1882 jako

prvni popsal zarodky Mycobacterium tuberculosis (Kochiv
bacil) a stanovil cilena opatfeni. V roce 1883 objevil Vibrio
cholerae — plivodce cholery. Jeho Casté pobyty v Africe,
Indii a vSude tam, kde byly epidemie smrticich chorob, vedly
k dal$im objeviim v etiologii lepry, spavé nemoci, malarie.
Robert Koch byl vyznamenan mnoha medailemi a cenami, v
roce 1905 obdrzel Nobelovu cenu za fyziologii a medicinu.

Zatimco o Robertu Kochovi je k dispozici mnoho histo-
rickych pramend, u tzv. Arnoldova pristroje, ktery se
pouziva paralelné s Kochovym autoklavem ke sterilizaci
proudici parou v laboratofich i dnes, jsou zpravy o tomto
autorovinejasné.

Sterilizace a sterilizatory jsou historicky spojeny s méstem
Brnem, jiz ve dvacatych letech minulého stoleti se zde
vyvijeta vyrabét zdravotnicka technika. Malé brnénské firmy
se specializovaly na rlzné zdravotnickeé a laboratorni
pristroje, jednalo se zejména o sterilizatory a rentgenovou
techniku. Cileny rozvoj nastava az po druhé svétove valce,
kdy doSlo v roce 1952-1953 ke spojeni vyrobcl a vznikla
firma s nazvem Chirana Brno, s. p. (statni podnik), a veSke-
ra vyroba se presunula do souc¢asného sidla firmy. V riiz-
nych podobach rozvinul podnik vyrobu pfistroji az na mezi-
narodni Uroven a pozdéji doslo ke zméné firmy na koncern
se sidlem ve Staré Turé na Slovensku. V dobé své nejvétsi
slavy podnik zaméstnaval cca 15 000 zaméstnancu a pokry-
val vyrobu temér vSech zdravotnickych pfistroju. Jen velmi
struéné k rozvoji za poslednich cca 20 let: zaloZenim
akciové spolecnosti Chirana BMT Brno a.s., a nasledné
zméne nazvu na BMT a.s., byl polozen zaklad novodobé
historie, zacalo dynamické obdobi expanze firmy v tuzem-
sku i v zahrani¢i. Nové fady plné konkurenceschopnych
vyrobku firmy BMT Medical Technology s.r.o., si ziskaly
dlvéru zakazniku i pevné postaveni na trzich jiz ve vice nez
70 zemich svéta. Prodejni a servisni sit firmy pokryva v sou-
¢asnosti véechny kontinenty svéta.

Nechci a ani ne-
mohu psét o his-
torii podniku, ale
o historii vyvoje
sterilizanich pfi-
stroju, vracim se
proto do 70 a 80 SRS
letech minulého [,
stoleti, kdy jsem
méla prilezitost spolupracovat s firmou Chirana v Brné,
vzpominkou je i snimek staré budovy.
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Doslo k velkym zménam v metodéach sterilizace v souladu
se vzrustajici potfebou modernich pfistroju. Vodni vafice
prestaly byt zakladnim vybavenim |ékafskych pracovist,
ucinek vafici vody nebo proudici pary za normalniho
atmosférického tlaku nelze povazovat za sterilizujici, byla to
pouze dezinfekce varem. Pouzivani vafiél bylo oznaceno
za nepfipustné — viz Metodicky navod MZ zr. 1972. Ordina-
ce se musely rychle vybavit parnim nebo horkovzdusnym
sterilizatorem, na operacnich salech se objevovaly tlakove
vafice. Vyjimkou byl Amoldlv a Kochtv pfistroj vhodné
upraveny na beztlakovou paru uzivany za standardnich
podminek vylucné v mikrobiologickych laboratofich. Take
dalsi zplsob ,sterilizace v oleji* pouzivany v zubnich
ordinacich ke sterilizaci nasadcU a kolének, byla metoda
pracna, ¢asové narocna a zahy oznacena jako nepfipustna
—viz vyhl. MZ v roce1985. Olejovy sterilizator Dentosteril
z Chirany Brno mél pfes dokonalé technické provedeni
pomeémeé kratkou historii. Vyzkum a vyvoj se musel snazit
nabidnout jiné fedeni a nové metody sterilizace. Cesko-
slovenske autoklavy i horkovzdusné sterilizatory dosahova-
ly jiz tehdy svétové urovné, byly vétSinou pliné automati-
zované a Chirana nabizela pestry sortiment podle konstruk-
ceiparametr.

Novinkou byla plasma a prototyp plasmového sterili-
zatoru.

Méli ji moZnost vidét medici na vyukové dvouhodinové
videokazeté VHS , 0 dezinfekei a sterilizaci“ promitané v 80
letech minulého stoleti na |ékafskych fakultach. Ve zvuko-
vém doprovodu k nahravce zazniva komentar trochu jako
véstba: kratka expozicni doba preduréuje tuto metodu
sterilizace k SirS§imu vyuziti ve zdravotnictvi. Video-
nahravku zhotovilo Audiovizualni centrum UJEP (Universi-
ta Jana Evangelisty Purkyné) a VUT (Vysoké uceni technic-

ké) v Brné v roce 1982, odbornymi poradci byli prof. MUDr.
Kvétuse Brazdova, DrSc, PhMr. RNDr. Dusan Horak a
MUDr. Josef Bures. Tito kolegové z katedry epidemiologie
UJEP Brno poskytli videokazetu dal$im pedagoglim z jinych
lékafskych fakult v obdobi nezistné vymeény vyukovych
programu navzajem. Unikatni tfiminutova pasaz o plasmé
byla pfipravena na disku CD k demonstraci na mé pred-
nasce v Brmé, ale z technickych divod( k tomu bohuzel
nedo$lo. Mym zamérem bylo ukdzat na minimalné
tficetiletou historii plasmy u nas. Na trhu se potom plasmovy
sterilizator objevil pfed cca 15 lety, ale vyrobcem neni
Chirana (resp. BMT). Metoda je pravem oznacovana jako
sterilizace 21. stoleti, nizkoteplotni proces umoznuje bez-
pecné pouzivani modernich diagnostickych i terapeutickych
néstrojii a pFistroji. Rada nasich nemocnic a hlavné cen-
tralnich sterilizaci vyuziva piné tuto metodu a Ustfedni vo-
jenska nemocnice v Praze je (jedina ve stfedni Evropé)
vybavena dvéma plazmovymi sterilizatory! Zacinaji pfevla-
dat nazory, ze v budoucnu tato metoda postupné prevezme
prvenstviklasickym autoklavim.

Vyzkum zdravotnické techniky v Brné se zaméfil rovnéz na
novy pripravek Persteril, pocatky vyroby patfi do 60 let mi-
nulého stoleti. Vynikajici antimikrobialni vlastnosti kyseliny
peroxooctoveé nabizely mnoho vyuziti, zkouSely se vSechny
aplikacni formy — roztok, aerosol i para nejenom k dezin-
fekci ale i k chemické sterilizaci. Aerosol Ize dobfe pouzit
k plosné i prostorove dezinfekci a v uzavienych boxech
dokonce ke sterilizaci. Pfi aplikaci pary se nabizela moznost
specialni pfistrojové techniky. V laboratofich nebo i u stoma-
tologtl se dfive na drobné zubolékarské instrumentarium
uzivaly exsikatory, jak je vidét napr. na obrazku.

Tlustosténna dvoudilna
nadoba se spodni Casti
oddélenou perforovanou
deskou na uloZeni pred-
métl, dole se z roztoku
uvolfiovala Géinna para.
Velkou prednosti bylo, Ze
pfedméty zlstavaly su-
ché. Kdysi se zde uzivaly |
roztoky formalinu, zkou-
Sel se i Persteril, z néhoz
se velmi snadno uvoliuje
para.

S vyvojem pfistrojli na pary formaldehydu a ethylenoxidu
zacaly analogicky experimenty i s Persterilem. Vyzkum
Chirany s.p.,nabidl dva prototypy sterilizatort na pary
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Persterilu — PRI. Jeden z pristrojii urCeny pro stoma-
tologické ordinace jsem méla moznost v laboratofi testovat.
Byl to skfinovy hranaty sterilizator s vyvévou, vnitini prostor
byl nasyceny parami roztoku Persterilu o koncentraci 10 %.
Vysledky pokust nebyly uspokojivé, proto jsem pfistroj
nedoporucila, i kdyz jsem velka pfiznivkyné Persterilu a jeho
vlastnosti jsem popisovala v mnoha publikacich k dezin-
fekci, antisepsi i sterilizaci. Para mé vSak zklamala a az
pozdéji mé uklidnila zprava, Ze dr. Kobik take zamitl druhy
pristroj k dalSimu pouziti.

V 70 letech minulého stoleti se zaCala u nas rozvijet
Veverska Bytiska, proslula sterilizacni linkou. Zde vzniklo
v roce 1972 Centrum radiacnich technologii.

Zdrojem radiace je radioizotop kobaltu (Co60) se sterilizacni

davkou min. 25 kGy. Od pocatku provozu jsem méla pfi-
leZitost blize poznat tuto prvni a jedinou svého druhu ozafov-
nou v nasi republice, ktera ma nainstalovanou automatickou
sterilizani linkou s non-stop provozem. Jezdili jsme sem
v rdmci vyuky se studenty na exkurze, abychom jim priblizili
novinku ,primyslovou sterilizaci”. Pfi navstévach ochotné
personal vypinal zafi¢, kobaltova ty¢ se zasunula pod
bezpeénou hladinu vody a my jsme mohli prochédzet celou
linkou aZ k expedici. Tehdy to byl nejmodernéjsi zptsob
sterilizace, mél ovSem i své odpurce. V roce 1990 vznikl
BIOSTER, a.s., radiacni stanice zajistuje vyrobu a sterilizaci
zdravotnickych prostfedku i pro zahrani¢i, v kazdém
okamziku méa prikaznou zpisobilost procesu sterilizace.
Pri stale zvySujicich se poZadavcich na sterilni jednorazové
prostiedky a pomUcky (na obalu zn. sterilizace zarenim)
ma tento zpisob sterilizace stalou potrebnost a perspektivu

Pro zdjemce doporucuji monografii autort Karel Svoboda (KHS Brno), Silvestr Bolek (OHS Olomouc) a kol.

,Dezinfekce a sterilizace v prevenci nozokomialnich nakaz", Avicenum, r. 1972, kterd vzbudila opravnéné velky zdjem

zdravotnickych pracovnik(. Byla vyddna znovu v roce 1974 a potfeti v roce 1984 pod nazvem ,Dezinfekce a sterilizace a re-

Zim v prevenci nozokomialnich nakaz". V monografii jsou platné atributy surveillance nozokomidlnich nakaz, vzory provoz-

nich radu, kontrolni systémy sterilizace, pozadavek ustavniho hygienika v nemocnicich aj. Pro mne je to v mnohém dosud

nepfekonand encyklopedie i souhrnna ,bible*a zesnuly ,Bolek” jako mujpfitel a radce zaujima v této historii velky vyznam.

Ostatni literatura u autora.
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Prehled produktu
pripravovanych 1 st s s
v Tkanove bance '

Odberem. pripravou. kontrolou kvality. bezpe¢nym
ulozenim a expedici tkarc W transplantatt od

zijicich nebo zemielych darcn tkani

ym ulozenim autolognich

D. Prochazkova, B. Zemanova muskuloskeletalnich stépu

Fakultni nemocnice Brno
Tkanova banka

. : 2 = Vlastni odbér tkani se provadi na autoeptickych salech
Prehled produktu za aseptickych podminek
pripravovanych v Tkianové bance
. Prochizkovi. B Zemancrs = Je nuine zabezpecit sterilni prostredi pro.odbér tkani
Meatndee, ; = Sfenilniho operaéniho pole je dosazeno pomoci
' desinfekénich prostredki a sterilnich rousek

PAYULY FaguLT
" Sved WS thace
RN i

Tkanovia banka FN Brno zajiSt'uje
tkanové transplantity pro
vyznamnou ¢ast zdravotnickych

zarizeni v Ceské republice. Pfi praci

ey e v s Jednotlivé poloz
se ridi jak legislativou CR tak

nastroje apod.) jsou v setech usporad
standardy Evropské asociace posloupnosti pouziti pri jednotlivych procesech
tkanovych bank. Jako prvni tkanova
banka v Evropé jsme ziskali
v roce 2005
standard kvality ISO 9001:2000
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Odbér tkani Pripravana zpracovani

Odbér tkani Zpracovani vazu

Odber a baleni thkany

Priprava ligamentum patellae
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Achillova slacha

Meniskus - primarni baleni

Svalova slacha a fascia lata

172011

FARULTI
NEWOSicH
BRNO

FaKULTHL
HEWOZ o
ey

FaguLTH
HilikShace]
My

Zpracovani

Kostni spongiosni
transplantaty po fragmentaci

Kontrola kvality ocni rohovky -
keratoanalyzér a spekularni mikroskop
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rauETH
Wi ece
it

FaguLTHL
HEOCHcE
BRNO

FaguLT
HEMOThiced
BRNO

Kozni stép meSovany

Autotransplantit kalva - pripraven:a
k zamrazeni

Po ocisténi se skléry lyofilizujia
radiaéné sterilizuji.
Skladuji a expeduji se pri pokojovée
teplote.

Exspirace je 5 let.

D Amniova membrana

Usck hematopoctickych bunck

HEWOZ o
ey

Kostnidren autologni a alogenni
Periferni kmenové buriky (PBSC) autologni a alogenni

Lymfocyty (DLI) autologni a alogenni

Pupecnikova krev alogenni do Banky pupeénikove krve
C

Pupetnikova krev alogenni pro ,.pribuzensky odbér,,

Pupeénikova krve autologni pro vlastni potrebu

FaguLT
HEloC ce
ahno

Metoda zpracovani a

kryokonzervace transplantati
hematopoetickych bunék v uzavreném
systému plné respektuje pozadaviy
SVP vcetne zachovani sterility,
viability a bezpecnosti transplantatu
Jinak by bylo nutné pracovat v cistém

prostoru ,coz je na provoz velmi nakladné.
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Sterilni svarecka a svarovaci noze

Sterilni spojeni setit s vaky
alcse zamrazenymi krvetyornymi bunkami nebo
pupecnikovou kryi

Michani
kryoprotektivniho

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

"’\IJ

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

roztoku

s bunécnou suspenzi
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Medix vznikl v r.2002 v Opavé a byl
uveden do provozu v nove vzniklé
centralni sterilizaci

Oddeéleni centralni
sterilizace

Manova Ludmila

] ) ; Medix- prakticke vyuziti
Slezska nemocnice v Opavé Pfijem z oddé&leni

Oddéleni
centralni sterilizace

Manova Ludmila

2010

Centralni sterilizace zahajila provoz v
dubnu 2002
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Zakaznicka zadanka
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Setovani Medix-monitoring sterilizace

12 15

Elektronicka kucharka Medix-moznost aktualnich zmén

13 16

Medix-rychla a snadna moznost
vytvareni statistik a rozborti

I e T E 11

14 17
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Medix
Ekonomicka kontrola pomocnik ale pfisny kontrolor

18 20

Snadna orientace v operatnim
programu

SS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

|
Ei)

a T e ‘
o | vin | | ] ien] ¢
3010 i fa) 1

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Komplexni pohled
na péci o duté
zdravotnicke
prostredky

Pristrojova dekontaminace — validace procesu ! Myéky a dezinfektory
jsou podle EU. zakona 93/42 EHS 2007, piefazeny mezi ZP tfidy 2b -
vyssi rizikova tiida (z 2a) a kazda zemé EU méla 3 roky na prefazeni.
spinéni podminek -konstrukce a vyvoj - DIN ISO 13485. Od roku 2010
pri nakupu pristroje musi byt j zafazen do tiidy 2b. Dulezity je viber
testii, skladovani a exspirace !!! Pozadavek na teplotu procesu pristroje a
test musi byt shodny.

Ruéni dekontaminace — Gasove naroéna. Spravna technika ruéni
dekontaminace - omezeni rizika vzniku aerosoli — diisledna kontrola
jednotlivych kroki, klade naroky jak na osobu kontrolujici, tak
kontrolovancho

nedostateéné odstranéni rezidui chemickych latek ze ZP — detii se
oplachovou vodeu

nedostatedné pouzivani ochrannych pomiicek

Zelenkova Jaroslava

. Predsterilizacni priprava — jednotna definice, nerozliSuje 7P, které maji
dutinu-  ztizené’ podminky dezinfekee a ¢isténi. Obeené plati

| m ‘_;;?‘-’,fﬁ‘;gf; i “;ﬁ; ‘I;_Y““"‘*m | _Bilkovinn skvrma. litka bilkovinné povahy”. nesmi bit synteticky

dercho 7"j:'-.' T e 0ptické pﬁsu'\:jé;\"SD aDD. pripravend, musi odpovidat sloZenim organicke latee. Vyrobee neprozradi
o jak dosdhnout na kvalitu Gidténi ZP nabizi normy — jsou celé slozeni a pouzivéni . test soil* test a motod je rozdilné v zemich EU
doporuéujici, pokud nejsou uvedeny v pravnim piedpisu. ale odpovédni e y
pracovnici si do systému interni kontroly prisnéjsi pravidla pro kontrolu T80 1 IR8 =) ) ,
dutych ZP zagadi. Norma neuréuje konkrétni zkousku, davd moznost vyberu. Tato moZnost
C'SN EN IS0 specifikuji a doporuduji opatieni. kterd vedou k prokdzani Je dana ySem uzivatelum mycich a dezinfekénich zafizeni.

kvality dezinfekee a Gisténi . v pozadovaném sledu jednotlivych kroki.

Postup musi byt v souladu s vyhlagkou.

1 4

Oveérovani myeiho a dezinfekéniho procesu je kliové pro prokazani
uéinnosti zafizeni. Metody pro validaci. béznou kontrolu a monitorovani
jsou popsany v normé CSN EN ISO 13883. Rozsah a frekvence zkousek

Zakladem pro provadeéni kvalitni a bezpeené predsterilizadni pripravy je 1o OdgnViat poEAdAvERGY misthish nArcduich predpiss, NGk prokizat
dostatek pomiicek a techniky k dekontaminaci ZP/ myei a dezinfekéni St reidnAlnTah hedistot aohladamm i typvsﬁzky S Bisranie st Ak
Zabiesih Ghslovy mates idl, sxiiesley Aped - PUistojoRs bk et b Doutiti pli mampnlas, W oboond Hsti nray ss podpokiads/ CENEN
oo o pristmnjmy pheapioy (F il sl o sons, aved ISO— 1/ zkouska na rezidudlni protein a provadi se pro stanoveni

k pousit], Sesky nivod a dodiZovéni niradnich norem atd). iginnosti Gisténi u pouzitych zdravotnickych prostiediai. Neni strikné
Dispozice pracoviste musi odpovidat pozadavku bariérového rezimu. e Zhanbe] mldh s i e it ety e padias

Je moznost vybéra dle piilohy C.
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MAWFHSS Kreta nenina trhu

yromedTe

Wash-Checks ‘testhontroly machoniek Wtingoationtinastrold

SN -CHECK. SIMICONRA | st koatroly méhanicha Dtinosthinytinadtio]d

STk = T

i

BaGTlog &

et i Jenpro SC-Amin, tn puutifeny 24 K, nanis soladiis Aq - C3H EN 15035 983

Lo Skl i ke

“Akineing o i
m

Vyhlaska &. 195/2005 Sb. v piedsterilizadni piiprave uklada testovani
mymch zafizeni minimalné 1x tydné,

Testy jsou vytvoreny tak. aby simulovaly bariéry takového typu. jaké se
v procesu myti vyskytuji. napi. preloZeni néstrojii. dutiny apod. Skryté
misto ¢ervencho bodu popf. vloZzeny prouzek testu. ktere simuluji zbytky
krve a tkang. musi byt stejné dokonale umyté. jako volné pristupna Gast
testu nebo vzorku. Kovovy prouzek viastniho testu. lépe neZ u jinych
testii, vystihuje podminky myti znegisténych kovovych nastroji.

~Cast 1: 2010: Vieobecné poZadavky,terminy definice a
zkousky

' : 2010: Pozadavky a zkousky MDZ s tepelnou

dezinfekei pro chir. nastroje.anestetické prislusenstvi..

~Cast 3 : 2010: Pozadavky a zkousky MDZ s tepelnou

dezinfekei nadob pro lidské vymesky

~Cast 4: 2010: Pozadavky a zkousky MDZ s chemickou

dezinfekei tepelné nestabilnich endoskopii

Cast 5 : 2006: Zkousky netistot a metody k demonstraci

¢istici Uinnosti /o ovéfovani ¢istici Gcinnosti MIDZ/

Kontrola uéinnosti myciho procesu v predsterilizacni pfipravé nastrojii.-
Kovovy ram — diZdk testh myti + kovové testy myti' testovaci prouzky s
~ ndnosem barvy.- simulace znedidténcho nastroje.- barvivo jako zbytky
krve a tkang.
'I‘est kvality myti Br(mme 2315. Nosi¢ se vklada do specialniho drziku —

ulace ch mist

ouziva Soil Test Browne 2304,

Indlkﬂor Des-Check 2470 - pro kontrolu termodezinfekee
Rada TOSI®, TOSI® LumCheck — trubicovy test( myti). TOSI® —
flexibilni test trubicovy test — simulace knve a

10

Zéklmhdmanlpulacu poulltym endaskqmnllkmk

Pii be: mﬁmhmpmdmdodeﬁnﬁakﬁﬁhoroﬂakuwm&uﬁl krokem. V
zikladnim © kroku se cliybuje nejvic, zimena za proni krok .

do dezinfekénil .’luﬂl.l.ﬁik.“"ll “Eastu:im
whnkem, vidy pro sménu cerstvy Pouplynuti expozice mechanické ¢isténi
piistroje pod hladinou - postup dle vyrobee

V1 krokuchyby v pouzivaniéisticichnebo enzymatickych roztokn

2.krok
oplach pitnou vodou - vyrobee miize pozadovat demivodu. osuseni piisticje

1"
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Druhi dezinfekee 3 krok

DEZINFEKCE - nalozeni suchehio piistroje do dezmfekenihoprostiedkuse
zakladnim spektrem tiénmosti ABY, oplach aqua purificata k odstianéni
rezicui, suseni,

skladovaniv dezmfikovatelnyehikazetach nebo skiinich,

pouplynutimax. 12 hodinse 3 krok pied pouzitimmusi opakovat
Dokumentace -denik- nazev. datum piipravy dezinfekéniho prostiedkan
koncentrace a expozice '

Predmyti instrumentaria

Postup pouze dle krokul a 2. pak nasleduje v zdy stenilizace.

Nejvicse chybuje tim, e se pouZivi pro oba kroky dezinfekee tatii!!!lne

nizyem, ale jedna nidoba. Proto je duleziti terminologie / dzf. roztoky
denné éerstvé a vicedenni roztoky /.

12

Dorizak 1-14: Poubitl brady oviitnf onyou.
Cisténi a dezinfekce sondy
‘Sandy TEE vyzaduji &istoni a dezinfehcl,

2 vio sty dorkzok 1-16).

ive|te pouze e icke Cistici prostiedky a kiomé tolio berte ohled na
‘mistni/narodui smeémici

13

‘Daraznk 1:14: Poukil brady ovidinl oy,

Cisténi a dezinfekce sondy

Sandy TEE vytoduil tind 5 dezintakei.
1. Omyjin sonau jmari = paciaia
(Obitzsk 1-15-4). Aﬂ&‘u’i«m&. maing,
endoskop nuénlkem febo ISkou namolancu ve
vod# (Obrizsic 1-15.5).

Porechite-li na sondS zaschnout shdhol 2bythy,
prawdEpodabnd ujte & poisatent cndoskeps.

ﬁ(ﬁ#@é

‘Otirkaak 1415 Hoprodiend soodu obatfats.
z mm-mumwmumn 16)

Pouzivejte pouze enzymatické Eistici prostiedky a kromé
toho berte ohled na mistni/narodni smeérnici

14

)

UDodrzeni pokynil je nezbytné pro bezvadny vysledek sterilizace a
dlouhou Zivotnost pristroje . Andromeda /

Nastroje okamZité po poziti a pred sterilizaci namoéte do Gistict
popi. dezinfekéni lazng. Pii priprave lazné (dévkovani a doba lizng)
Jenutné dbat pokynu vyrobee. Nastroje ofeticte ultrazvukem.
Nastroje peélivé oplachnéte pod tekouct vodou. Pritom dbejte, abyste
co ngjlépe odstranili pouzité Sistici prostiediy. Piipadne zbytky
oimmwkysh ]atek pﬁ CGisteni popi duszekc: bv mohly vest
nastroji se do_pomou_]e pokryt tae papimvym nebo lal.kavim
ubrousken. abyechom zabranili pfimému kontaktu nastroji s tacem.!!

15

Improvizace v predsterilizaéni pripravé
)absence dezinfekéniho roztoku pii talzvané suché cesté — nema
oporu v pravnich normach (tyki operadnich sili a CS)
2)nedodrzeni expozice pii dezinfekei ZP ma za nasledek poskozeni
zejména kovovych piedméti z divodu prodlouzené doby piisobeni
dezinfekéniho roztoku nebo mikrobialni nenéinnost z diivodu krathke
expozice

Jak se s tim vypofada terén? argumentaci, Ze sucha cesta je mozna
tam, kde je zajistén odvoz. ne odneseni z operacnich salii a nasledna
dekontaminace do 2 hodin na CS. v&etné pozndmky K testim. které
jsou jen orientacni a nejsou dikazem o Spatné umytém nstroji.

Jak tomu predehizet? Dévat rozhodnuti jen na dobie zpracované
provozni fady, providét SZD = mit potiebné znalosti

16

11/2008 Zentral Sterilitation Suppl. 2
Smérnice DGKH. DGSV pro validaci nebo rutinni kontrolu MDZ —
strojoveho myti a termické dezinfekee.......na vyzadani mozno zaslat
emailem v GB. DE verzi.
Ve smérnici je podrobny naved jak provadét i obyéejné rutinni
kontroly. vyhodnocovat kvalitu myti. splnéni TD.......rezidua po myti
v posledni oplachové vode, kontrola vstupnich médii atd,

17
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Blolo_glck(? indikatory N
v dutinovych testech Jaka je obvykla praxe ?

= Testy jsou vkladany do prazdné komory

= Testy jsou vkladany vedle materialu

SCH E x = Testy jsou volné viozeny mezi

kontejnery (uvniti zcela vyjimecné)

Péiloha 8. 371334

k Acta hygianics, spidesislogica st aicrobiologics ‘CHE

SCHEREX
Prakticka aplikace test(

" -
—

Standardni metodika “"Biologické
*indiké&tory pro kontrolu G&innosti
sterilizaénich pfistroja"

Prams, kvitan 1994

Prudseds redakéni rady: doc.MUDr.L.Xomdrak, €5,
€lenoves doo. MUDr.V.hencko, Drsc. MUDT.D.BLttharovh,c3c.
RNOE, T, Jarokikovi, Csc., Wgr.¥. Fdnakd,
prof JMUDF V. Ki4nar,C3c, , ing.J.Kodl,
. WOOr .3, K212, MUDY.J MiXA, MNOT.F.REttich,Chc.,
peaf. MUOE. B. Tichitek, Drdc. , NUDS . L. Vod 1 kovd,
A gvobodovi

Vyddvh Sthtnl slrayotni Gatav v Praze

100 43 Prana 30, Srobireva 4f
2SN 0E53-5856

5
(7% KONTROLA UCINNOSTI PARNICH STERILIZATORU

7.2.1. Pro kontrolu Uéinnosti parnich sterilizaénich pristroju se SCHE x
pouzivaji bioindikatory s Bacillus stearothermophilus jako testo-

vacim mikroorganismem. Mohou byt zataveny nebo zalepeny Vv saé&cich
Lukasterik nebo zataveny v obalu typu papir-folie nebo ve zkumav-
kéch max. 10 em dlouhych uzavienych zatkou z buniéité vaty.

7.2.2.Bioindikdtory se vkladaji do t.zv. testovacich balikd rou-
Sek, které prfed testovdnim musi byt vidy suché. Balik ma rozméry
25 cm X 50 cm a vysku takovou, aby Jjeho hmotnost dosahovala 6kg
plusminus 10%. Do kazdého takovéhoto baliku se vkladaji bud 2
nebo 4 bioindikdtory. Jeden se umisti v2dy do stfedu baliku
a druhy tfi centimetry pod prvni, tfet{ se dd o daldi 3 om
druhy a &tvrty o t#i centimetry nad prvni. Po zasunuti bioindikd-
tord se balik bali do dvojitého papiru typu Lukasterik nebo jiné-
ho schvaleného papiru ¢i textilu.

7.2.3. Je-1i k baleni materialu urc¢eného ke sterilizaci zaveden
kontejnerovy systém, ukladaji se rousky do kontejneru nastojato.
Pri testovani pfistroje se pouliva kontejneri cca o rozmérech
Sifka 27 cm, vyska 27 cm a délka 58 cm a bioindikdtory se vklada-
ji do vysky 3 cm ode dna a 5 cm od kratsich stran kontejneru, po-
kud maji byt v jednom kontejneru 4 bioindikdtory, ukladaji se
zbylé dva 6 cm ode dna a 15 cm od kratsich stran kontejneru.
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scue*x

Informace o tom, ze v misté, kde byl
umistén biologicky indikator, byly
nebo nebyly splnény pozadavky pro
usmrceni testovacich kmend.

25

scue*x

Odstupniovani obtiznosti..

{Co je vysledkem ?

Odr. 1994 (16 let) doslo k vyrazné
zmeéné struktury sterilizovaného
instrumentaria

SCHE
L Vzrostl podil laparo nastrojli
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12

SCHE*X

PCD Hollow A dle 867-5

. |

16

s

* Provedeno 5 méfeni

» Odvzdusnéni na:
= -65 kPa (350 mbar abs)
= -70 kPa (300 mbar abs)
= -75 kPa (250 mbar abs)
= -80 kPa (200 mbar abs)
= -85 kPa (150 mbar abs)

14 17
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SCHE

VSechny bioindikatory v dutiné
pozitivni

18

balicich- negativni

19

SCHE

%
= Vysledky bioindikatord po kultivaci v
PCD télisku se neshoduiji s vysledky

bioindikator( v baliku

20

1/2011

27

SCHE

,ﬂ Dynamika zmén

Vytisk z tiskarny
Test do ster. deniku

Sterilizacni

komora
Duty nastroj

]
. |
/ | v ratertal

P1 Pl

21

SCHE*X

{ HPR -Hollow penetration resistance

Definice HPR:
HPR = L (délka hadicky) x r (vnitini polomér hadicky)

— L Ye—
1
— 1
HPR = L (délka hadicky) x d (vnitini priimér hadicky)
Rozmér PCT haatky Foemét PCD haditey
HPR i B s HPR B: én;
| R ol Bl -+ i IRV T i I )
Imi | Sy | meddy | P naeny
N__/ Jred Imm
== L]
3 | 15 2 05 90 | 45 2 05
45 15 3 o5 a0 30 3 [:F3
50 AR 5 0s 100 20 5 05
60 30 2 0s 120 El 4 05
B 15 . 05 150 30 5 65
22

SCHEREX
% Central sterilisation 6/1998

m HER =K, K, x DXV HPR = Hohikorper. ions:
A " revetmatn e et D
K, =K fiir Hohlkorper-Ch
o Koo | for characteristics of hollow devices
Ky = 3 Kp = Kongtante fir Slerilulmspmmmcnnsxmrfwum.
] . Iisation process
= e = Konstante far einseiti geschiassen
‘ stant for hallow D‘ew:‘sgdamdal o::{:::mpgﬂc”
) HPRY =K, KK, % L =K, %K %L e Ky = Konstante fir beidseitig otfene Hohlkarper/Constant

2r x I. for kallow devices open at both ends

= Lange des HohlkbrperyLength of fiollow device

= Volumen des Hohlkorpers/Volume of hallow device

- = Innera Oberfliche des Hohl ce.

W bRk e sokscr ho.‘f‘::'dnv]u . des Hohlkorpersiinner surface of
J = Innerer Radius eines runden HohlIkarpersinner radius

af a raund hollasw device r

mer

i wiwn measured paramters anly =
L |
[
[

23
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scue*x
%Zévér

Cilem je upozornit na nesoulad vysledk{
biologickych testd dle metodiky AHEM s
pozadavky na testy pro penetraci pary
do dutin (CSN EN 867-5).

Kontrolni systém MUST mit vy3si
vypovidaci hodnotu nez kontrolovany.

27

scns*x
% Doporu&eni

= Zménit metodiku, zrusit odkaz ...

= VyuZit vypovidaci hodnoty noveho produktu
zejména pro hygienickou sluzbu a ZU

25 28
SCHE*X SCHE*)(

% Zhodnoceni %i(inetika Geobacillus stearothermophilus
= Souéasnad metodika ovérovani sterilizaéni w
7 W . r . . . ’ 10°
Gcinnosti pomoci bioindikatord b
nekoresponduje se skute¢nou zatézi y
predstavovanou komplexnimi nastroji. =
108

!'; 134°C 121° 110°C

= Vyhla'gka 195/2005 na tUtO metOdiku “ 12345 67 8 9 101 1213 14 15 168 17 18 18 20 Minut

odkazuje.
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Obsah ES prohlaseni o shodé @

.

Identifikace odpovédné osoby, ktera vystavije prohlaseni

ano: vyrobee, zplnomocnény zastupce

ne: dovozee. distributor...

Identifikace vyrobku (a piipadné jeho variant)

— vyrobni éislo, pekud je vyrobek na objednavku a/nebo oznacen unikatnim
vyrobnim éislem

— [ttida ZP (1. lla, 1k, 111)]

Vlastni prohlaseni (vyrok):

Odpovedna osoba prohlasuje. Ze vyrobek je ve shode se zakladnimi poZadavky:

— NV€ 336/2004 Sb. (smérnice MDD ¢ 93/42/EEC) nebo

— NV'é 154/2004 Sb. (smernice AIMD ¢, 90/385/EEC)

Poznamka:

1)V plipadé ZP s tlakovyminadobamipifibude N\ €. 26/2003 Sb. (smémjce EU €, 87/23/EC).

2) Jakekoliyjing uvedené NV nebo smémice svédEioneznalosti problematiky.

Identifikace notifikované osoby, kiera se podilela na posouzeni shody

Pauzity zpusob posouzeni shody

Seznam platnych a relevantnich norem a predpisu, padle kterych byla

posouzena shoda, vydangé certifikaty

Datum a jmeno a podpis statutarniho zastupce nebo opravneneé osoby

stiana | 3017

12

NORMY @

v ablasti sterilizace

DuleZité obecné viastnosti

— predmét normy.

— platnost normy

— spravné pouzivani pojmdu, jednotek, znacek, zkratek...

Zavaznost norem

— pouzivani norem je dobrovolne

— narmy jsau (az na vyjimky) nezavazné
Zpusoh pfebirani EN norem do soustavy CSN
a) piekladem

b) vyhlasenim (norma je v anglicting)

Normy vydavané na jakemkoliv nosiéi smeji byt
rozsifovany a rozmnozavany jen se souhlasem UNMZ.

strana 1417
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$

1. Normy pro piistroje

CSN EN 285+A2
CSH EN 13060+A1
CSM EN 14180+A2
CSN EN 1422441

Velke pam| sterilizatory

Male parni sterilizatory

Sterilizatory s mizkoteplotni smési pary a formaldehydu
Ethylenoxidove sterilizatory

CSN EN ISO 15883-1  Mycia dezinfekéni zafizeni — vseobecne pozadavky

CSM EN ISO 15883-2  Mycia dezinfekeni zafizeni pro chirurgicke nastroje

CSN EN ISO 15883-3  Myoi a dezinfekéni zafizeni pro nadoby pro lidske vymeésky
CSN EN IS0 15883-4  Mycia dezinfekéni zafizeni pro termolabilni endoskapy

2. Normy procesni {validaéni)

€SN EN SO 17665-1
CSN EN 15424

CSN EN ISO 11135-1
CSN EN IS0 14937

Validace a prubézna kontrala sterilizace vihkym teplem
Validace a prub&zna kontrola sterilizace formaldehydem
Validace a prub&zna kontrola sterilizace ethylenoxidem
Obecneé pozadavky a pribézna kontrola sterilizace ZP

strana | 51

14
3. Normy pro indikatory
a) biologicke indikatory
CSN EN ISO 111381 VSeobecne pozadavky

CSN EN IS0 11138-2
CSN EN SO 11138-3
CSN EN ISO 11138-4
CSN EN ISO 11138-5

Indikatory pro sterilizaci ethylenoxidem
Indikatory pro sterilizaci vihkym teplem
Indikatory pro sterilizaci suchym teplem
Indikatory pro sterilizaci formaldehydem

bj chemicke indikatory
CSN EN ISO 11140-1

CSN EN [SO 11140-3

CSNEN IS@ 11140-4

CSN EN 867-5

Vseobecne pozadavky

Indikatory pro BD zkousku

Indikatory pro alternativnl BD zKousku

Indikatory a zkusebn| télesapro ,Dutinovou vsazkovou zkousku®

stiana l 817
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SS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

‘

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Nové moznosti kontroly
pruniku pary ve velkych
sterilizatorech

Blanka Gstettner

= Legislativa
Kontrola praniku pary
poréznim materialem

Kontrola priniku pary -
zatézové testy s dutinovym
PCD

Unikatninovy produkt na
kontrolu prianiku pary ve
velkych sterilizatorech AB 100

= Norma CSN EN IS

indikatory ~V&eobecné pozadavky)

= Norma CSN EN ISO 11140-3:2007 oy

tridy 2 pro B-D zkousku)

= Norma CSN EN ISO 11140-4:2007(|ndikamry

tridy 2 pro alternativni B-D zkousky) — plati pro Evropské zemé

= Norma CSN EN ISO 15 882:2004 crr

indikatory, navod na vyber, pouZili a interpretaci vysleg_ikdj)

# Norma CSN EN 285 +A1:2008 (seriizace-

Parni sterilizatory-Velké sterilizatory)

Bowie - Dick testy
zKkuSebnibaliky - popsanév EN ISO 285

= Nejspolehlivéjsi- jednorazovy balicek ktery nahradil

standartnizkuSebni baliky a zcela odpovida CSN EN
ISO 11140-4:2007

32
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* Simuluji-pronikani sterilizaéniho media do
sterilizovanych instrumentt

Vzduch

Cast simulujici
porézni
vsazku

pary a to jak porezmm mat

dutinovym télesem

Odpovida CSN EN ISO 11140-4

Je kalibrované na 400 cyklt

Jeden balik obsahuje 400 indikatort,
formulafe na dokumentaci cykll a instrukce —
vSe ulozené na USB

Vyrobeno ze zdravotnického materlalu -
nezatézuje zivotni prostredi
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AB 100 Indikator

Polymér membrana

1/2011

| S

samolepici '

AFS is the French sterilization society and they agreedin March
2010 that AB100 can be used once per day in place of the
traditional BD pack and PCD in French hospitals.

Quotation

L’AB100

Consensus AFS (Agreement of the AFS)

En lieu et place du BD traditionel et PCD separé (Translation :-
Can be used in place of traditional and separate ED and PCD)

Une fois par jour (Use once per day)

Reference

Goullet D,

Conference Presentation :-

Les controles.de routine demandes dans les normes 17 665

« . Association Francaise de Sterilization (AFS), Application des

Nouvelles normes sur la validation et les controles de routine de

la stérilisation par la vapeur d'eau dans les établissements de
sante, Lyon France March 2010

2,

Conformity to EN 1SO 11140-4:2007

Quotation

“The performance of the AB100 meets all the requirements of EN
ISO 11140-4:2007"

Reference

Validation Test Report: Browne AB100 Steam Penetration Test
Device March 2009. Report available on request.

3.

Declaration of conformity certificate to EN ISO 11140-4:2007
Albert Browne Ltd March 2009

Validation Test Report: Browne AB100 Steam Penetration Test
Device

34
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OCS - Interny audit

BPhDr. Yveta Béressova, PharmDr. Janka Kubikova

System kvality 1ISQ

Kvalita = méZieme charakterizovat’' ako schopnost' uspokojit’
ocakavané poziadavky odberatel'a

Politika kvality = celkové zamery organizacie

+ Stratégia komplexného manazérstva kvality sa zameriava
na 3 oblasti:

+« - dodavatel'sko odberatel'ské vzt'ahy
* — praca zamestnancov
= — hodnotenie kvality

Manaizérstvo kvality je trvaly proces, ktory sa prakticky
nikdy nekonéi

Stbor noriem 1S5S0 9000

+ S0 9000 - 2005 STN EN ISO 9000:2006 Systém
manaZérstva kvality - zakladny slovnik ( nahradza
normu ISO 8402)

» IS0 9001 - 2008 STN EN ISO 9001: 2008 Systém
manazérstva kvality poZiadavky

« ISO 9004 - 2009 STN EN ISO 9004: 2010 Systém
manaZeérstva kvality - naved na zlepSovanie vykonnosti

« IS0 19011:2002 Navod na auditovanie SMK, alebo
systému enviromentalneho manaiérstva

Kompatibilita s inymi normami

* ISO 14001 Systémy enviromentalneho manazérstva-
Specifikacia s navodom na pouiivanie

« OHSAS 18001 SMK ochrany zdravia a bezpeénosti pri
praci - Specifikacia

Proces budovania SMK ( systemu manaZerstva kvality)

+ Zhodnotenie aktualneho stavu

+ Pozicia manazéra kvality a jeho konzultanta
= Vstupny audit

+ Skolenia auditorov, manazérov

+ Budovanie SMK

« Aplikacia navrhnutého systému

+ Interné audity

= Certifikacné previerky

+ Ziskanie akreditacie

Audit

Norma STN EN ISO 8402: 1996 Manazérstvo kvality —
definuje audit ako : systematické a nezavislé skumanie s
ciel'om stanovit', €l ¢innosti v oblasti kvality a s nimi
spojené vysledky su v sulade s planovanymi zamermi a
su vhodné na dosiahnutie ciel'ov

Ciel'om auditov je :

+ Posudit’ primeranost’ a efektivhost opatreni organizacie
tykajucich sa kvality zherom a pouiitim objektivhych
déokazov

+ ldentifikovat' a zaznamenat' nezhody s opatreniami v
oblasti kvality a urcit’ priciny tam kde je to mozné

Doévody realizacie auditov

+ Hodnotenie organizacie ako takej / praca ZZ ako celku a
jednotlivych oddeleni/

+ Obnova a ziskanie certifikatu

Druhy a zasady auditov

Druhy:

+ Interny audit

« externy audit,

+ lintegrovany audit

procesny audit - zamerany na procesy v organizacii

Systé y audit — pr auditu je posudenie urovne
zavedeného systému kvality / vypoveda o vyvoji, stagnacii alebo
zlepseniu / - audit osetrovatel'skej starostlivosti, personalny audit....
Zasady:

« Etickeé spravanie,

+ Podavanie informacii pravdivo a presne

Objektivnost’

Pristup zaloZeny na dékazoch - uréit’' €o sa ma robit’ : Standardy,

kritéria, normy, tabul'ky, procesné mapy, akym spésobom a na akej
urovni
* Reali. at’ €i ti, ktoré zab Eia st

« Hradaju sa pozitiva a nie nezhody

.
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Metody auditu

« -pozorovanie pri praci
- -konzultovanie o dokumentacii

- -otazka pre zdravotnicky personal / klinické odd. otazka
na pacienta/

« -porovnavanie a zber statistickych udajov
- -hodnotenie realneho stavu spolupracovnikmi
- -hodnotenie viastnej prace zamestnancami

-sledovanie odovzdavania informacii suvisiacich s
pracovinym procesom

+ -meranie uéinnosti - dizka pripravy, starostlivosti,
opodstatnenost’, odbornost’, véasnost’

- -inspekéné kontroly - personalny audit / MZ SR /
-hodnotenie sluzieb a starostlivosti zmluvhymi partnermi

36

Interny audit - zameranie

+ Poziadavky a riadenie dokumentacie - prevadzkova
dokumentacia, politika kvality, prirucka kvality,
legislativne predpisy, normy, smernice, odporucenia,
metodicke pokyny

+ Ludskeé zﬁrojo
+ Kompetentnost', povedomie a skolenie

uktura

@ prostredie
+ Validacia procesov a sluzieb

+ Meranie a analyza / odporucanie, mala chyba, systémova
chyba - nezhoda/

« Zlepsovanie
« Napravna ¢innost’
* Preventivna ¢innost'

4 SMK - PoZiadavky a riadenie dokumentacie

4.1 Vieohecne poliadavky na dokumentaciu -organizacia musi vytvorit',
zdoKkumentovat', zaviest' a udriiavat’' SMK, organizacia musi uréit’ procesy
potrehné pre SMK

4.2 Pofiadavky na dokumentaciu —zdokumentovany postup znamena to, Ze sa
tento postup vypracoval, zdokumentoval, zaviedol a ie sa udriiava (jednotlivy
dokument méie urcovat’ poiiadavky pre jeden alebo viac postupov)

4.2.4 Riadenie zaznamov — musi sa vypracovat' zdokumentovany postup

4.2.3 Riadenie dokumentov -zaznamy na poskytnutie zhody musia byt' riadene

= Predloiena dokumentacia -tzv - manual prevadzkovy poriadok, organizaény
poriadok, prirucka kvality, HER, plan a evidencia vzdelavania, itandardy
ofetrovatelskej starostlivosti ZP, standardy dezinfekcie ZP, standardy
sterilizacie ZP organizaéné smernice a smernice platné v DFNsP, legisiativne
predpisy, posudok o riziku, dezinsekéné opatrenia, karty bezpeénostnych udajov
@ DL, antiseptikach , CHL, koncepcia odboru

Manual - podpisove vzery + choznamenie

g zoznam zamestnancov

zoznam peciatok pouzivanych na oddelen:

prevadzkova doha

. zoznam pouZivane] dokumentacie —formulare, knihy, tlaéiva, zodity,
pomocné materialy

4 SMK - PoZiadavky a riadenie dokumentacie

« Standardy - lokalne, ¢iastkové, pracovnych postupov,
kontroinych metod

+ Autor standardu , preveril, hvalil, dat: latnosti,
poslednej almlalizacl- y ako kontroina metoda - audit k
standardu.... odporuéa sa éislovanie

+ Dokumentacia potrebna k procesu sterilizacie: sterilizaény
dennik, dokumentaény harok k sterilizacii, registraéna paska o
priebehu sterilizaéného cykiu, p koly o dezinfekcii, kontroiné
protokoly

+« Zaznamy o nezhodach

Priebeh interného auditu

+ Zamerany na zistenie zhody

+ Hi'adanie anaprava slabych
miestv systeme s g -

+ Sleduje & je Géinna nasiednost Kontrolny list z interného
jednotlivych procesov auditu- dotaznikova forma

« Sleduje i sii jednotlivé procesy « Zaznam s interného auditu
dostatocne zdokumentované . Obsahuje :

« Zabezpecuje dovernost' B

informacii + Zhodnotenie

* HodnotiimidZ pracoviska . Za'very
.’;li‘s‘l‘d%‘n‘.":;‘%'i:‘.ﬁ.’.‘:;‘!{'.?é‘;ﬁ.'.‘.‘f.‘f * Opatrenia

4 poruéenia anap + Zaznam o nezhode
opalrenla

+ Pozor-hodnoti sa pracovisko Obdrii :

ako celok nie veddci pracovnicl e . -

/ spolupraca a komunikaciana * Auditované pracovisko
pracovisku, vedenie + Manazer kvality
dukumentncil, realiza

procesov, inlraitrumun, riadenie + Vedenie ZZ
produktov atd../

10

5.5 Zodpovednost, pravomoc a
komunikacia

+ Su k dispezicii podpisové vzory zamestnancov

+ Su zamestnanci identifikovatel'ni

+ Pouzivaju sa edukaéné materialy pri reprocesingu ZP

+ Poznaju zamestnanci svoju pracovnu napli

» su zamestnanci oboznameni so : smernicou pre
poskytovanie informacii organom ¢innym v trestnom
konani, externou komunikaciou v ZZ s meédiami, BOZP
smernicami

+ Ma pracovisko zostaveni mesacny plan sluzieb podl'a
jednotlivych kategorii

+ su zamestnanci odborne spésobili podl'a platnej
legislativy

« Striedaju sa zamestnanci na jednotlivych usekoch prace

1
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6 Manazérstvo zdrojov
» 6.2.1 Ludskeé zdroje

« Organizaéna struktara pracoviska

+ Aktualny stav zamestnancovje v silade s
minimalnym personalnym obsadenim

« Pravidelné Skolenia na pracovisku - medicinske,
osetrovatel'ské postupy, zaskol'ovanie v pristrojovej
technike, zaskol'ovanie v NIS

* Su zamestnancom jasné ich kompetencie
» Je na pracovisku pozitivna organizaéna struktara

+ Su zamestnanci oboznameni s rizikovymifaktormi -
posudky o riziku

12

37

f/

Tabulka osetrovatelskeh

podiaSTNENISO 17664 ¢.1

Symbol =3 vyrobes = ditum vydania Zdravotmicke pomocky - druhy

s )

obmedzenia prl priprave

Zostavil = prev\ml
e Peipravas Cisteniie > dezinfeiccia
15

/"
Mapa procesu

Pactnaine s s ey

[l

13

Druhy standardov

Standardy procesné emove, ku vietkym ftandardom je vypraco

y audit ako
kontrolna metoda

Standard pripravy
sterilnej ZP podia
materialové zloZenia

$01 objednavka evidenciaa
manipulacia ZP - steriliza¢ne
obaly, diagnostika, DL,
chemikacie, ZF a ostatné
produkty
S02Manipuldciaa svidencia
zdravotnickych poméacok
2 textiiu objednavanie 5
evidencia a manipulacia

8D 1-11 standard
dezinfekéného postupu a
pripravy
SE 1 4tandard postupu a
pripravy enzymatického
detergentu - roztoku
8D -8 -standard stiojoveého
umyvania ZP

SK - Kontrolny Standard

§-zPp1-8

$S 1 - Standard
sterilizacie ZP

§-zP 911
dekontaminacie
postele, inkubatora,
vyhrievacieho l6Zka

$03 manipulacia, evidencia
objednavanie produktov MTZ

14

Tabulka osetrovatel'ského postupu podfa STN EN 1SO 17664 ¢. 1

s navody

Susenie udizba

kontiola €2 Funkén

Balenie ZF*

signatina

Sterilizicia ZP - skladovanie ZP

Doplnkove wfortuicie kontake na
vrohar

Sitnhposleine revtie

16

6.3 Infrastruktura
6.4 Pracovné prostradie

+ Cistota a oznacenie priestorov
+ Dodrziavanie HER v ramci starostlivosti o pacientov

+ Uroven &istiacich procesov — povichy, plochy, hygienické
zariadenie

+ Hygiena rik

+ DodrZiavanie standardnych postupov

* PouzZivanie OOPP

« Manipulacia a evidencia liekov, ZP, chemikalii - leg. pi
+ Kontrola uskladiiovania liekov a ZP a ostanych komodit
+ Separacia odpadov

* Manipulacia s nebezpeénymi latkami

+ Validovana pristrojova technika

+ Servisné prehliadky, zaskol'ovanie, kalibracia a zna¢enie
+ Revizie elektroinstalacli a médii

+ Kontrola bezpecnosti pristrojovej techniky

17
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6.2.2 kompetentnost, priprava zamestnancov a
povedomie

pocet jednotiivych kategoérii zdravotnickych zamestnancov
-platna organizaéna Struktura

-odborna spésobilost’

-spbsob vzdelavania

-identifikacia zamestnancov

-vymedzenie kompetenclii a zodpovednosti
-zastupitel'nost’' zamestnancov

-specifikacia pracovnych naplni

-sledovanie indikatorov kvality

-realizacia vyskumu

-komunikacia s ostatnymi zamestnancami a inymi ZZ

12

|

realizacia produktu - pracovny proces, sluzba

-dodriiavanie Standardov pracovnych postupov pri
osetrovani ZP

-dodrziavanie standardov pri transformacii ZP

« -dodrziavanie kompatibility jednotlivych zén

+ «monitoring sterilizaé¢nych cyklov

+ «medzioperaéné kontroly predsterilizaénych procesov

« -vystupna kontrola riadenych produktov

+ =monitoring pohybu zamestnancov v jednotlivych zonach
« -aplikacia vysledkov vyskumu v pracovnych procesoch

« «evidencia reklamacii a zmien

+ <tvorba cennikov pre zmiuvnych partnerov a odberatel'ov a
efektivna komunikacia

13

7.6 Riadenie zariadeni na monitorovanie a meranie - kalibrécia a
pristrojové zabezpecenie:

-plan adrzbovych kontrol pristrojovej techniky

+ -kalibracia meracich pristrojov

« -pouzivanie DL v mycich automatoch doporucenych
vyrobcom

= -monitorovanie fyzikalnych parametrov

« -evidencia nahradnych dielov

« -evidencia oprav pristrojovej techniky

- -evidencia darovanych pristrojov / platné darovacie
listiny /

14

38

7.5.2 Validacia procesov a sluzieb

* Overovanim sa stanovuje zhoda s po:’f.iadm‘k.m]i

* Validaciou sa stanovuje plnenie definovanvch poziadaviek
* Su stanovené Spe(‘iﬁcké metody a postupy

* Stodsihlasené zariadenia a kvalifikacie zamesmancoy

* Dostupnost informacii, pracovnveh instrukeii

15

8 Meranie, analyza a zlepsovanie

» Prezentacia zhody s poZiadavkami
« Postreh — dobreé stranky, sporne oblasti,
* Odporacanie — maly nesilad medzi analy

skutoénost'ou a poZiadavkou daného €lanku

. NeZhoda judnoznacny a vyznamny nedostatok voéi postupu
1] ie poZiadavky

Mens| zavaind nezhoda - mensie nedostatky v procesoch, postupoch
alebo fungovani SMK

Zavaina nezhoda

Zlyhanie :

+ Zhody s normou

« Zavedenia procesu alebo inej 11 Ziadavky
+ Zavedenia legislativnej alebo inej zmluvnej poiladavky

. Inespravna manlpulacla s liekmi, nedodrzanie osetrovatel'ského
St , hyg atky ¢ho charakteru......

16

ovanie
Napravna ¢innost
Preventivna cinnost

* Zleptovanie efektivnosti systemu - SME

* NC - preskiamanie SCH. N . stanovenie pri€in, urCenie a
zavedenie nevylmumej Cinnosti

Preskimanie vykonanej napravoej Cinnosti

¢ PC—wréenie a zavedenie potrebnych Cinmostl a ziznamy s
uvedenych ¢innosti s analvzou

17
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Priklad metodiky - analyza

Ohlast £mnios! = = opatrent

Rizikova analyza na CS

Ing. Lenka Zd'4rska

Praces riziky

+ Rizikova analyza je nikdy nekoncici proces
+ Musi byt pravidelné aktualizovana

+ Zavéry z analyzy a definovanarizika musi byt vhodné
implementovanado popisu pracovnich ¢innosti —
smérnic, standardd ...

«+ Rizika musi byt sdélovana, pochopena—vhodné
tema pro skoleni personalu

+ Rizika musi byt monitorovana

Zaver

o Lze mit certifikovany systém s chybami?
— Ano [ze - certifikace ¢i akreditace nam sama o sobé neda zaruku bezproblemoveho
fungovani systemu
+ Muze byt tento system funkcni?

— Ano - spinéni certifikanich i akreditacnich pozadavki dava zakladni predpoklad pro
spravnou funkénost systému. Je to vsak ale jen predpoklad, funkénost systemu je dana
tim, jak s témito pozadavky nalozime, do jaké miry je hodlame akceptovat a jak se o cely
system budeme v budoucnu starat.

o Lze chybam predchazet?

— Ano [ze - analyza rizik dava zpétnou vazbu vzhledem k funkénosti systemu, analyza rizik je
nikdy nekoncici proces. Nikdo neni neomylny avéak z kazde chyby je potreba se poucit

+ Je takovy systém bezpecny?
— Ano - pfi spinéni vy$e uvedeného je nas systém bezpetny, jak pro pacienta tak pro
personal
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+ Lze mit certifikovany, akreditovany
systém s chybami?

+ MuzZe byt tento systém funkéni?

+ Lze chybam piedchazet?

+ Je takovy systém hezpecny?

@
Analyzarizik .

« Systematicky proces vedouci k nalezeni a eliminaci
potencialnichrizik spojenych s:
— ohroZenim zdravi pacienta,
— ohroZenim zdravi personalu,
— bezpecnosti provozu,
— vlivem na prostredi

« V prlibéhu provadéni analyzy rizik bereme v Uvahu
legislativni a normativni poZzadavky

@
Kategorierizik .

+ Standardni rizika
— Opakujici se rizika pramenici z podstaty véci, |sou identicka v ramci
procesu pro vSechny, kdo tuto éinnost vykonavaji, jsou prenositelna
+ Specificka rizika
— Rizika pramenici s jedinecnosti prostfedi, jsou specificka s ohledem
na charakteristiku organizace, pracovniho prostiedi, organizaéni
strukturu, jsou neprencsitelna
+ Neotekavana rizika

— VSechna ostatni rizika, ktera jsme nepredpokladali a ktera byla
definovana napr. z analyzy neshod, napravnych opatreni atd

1/2011

Oblasta cinnosti hodnoceni kriteria
hodnoceni

+ Analyzovany proces je nutné si rozdélit do
tematickych oblasti, nejlepe podle definovanych
subprocest nebo funkénich okruhd

+ U jednotlivych oblasti se definuji uzlové body, tj. mista
s potencialem vzniku neshod

Rizikovou analyzu zpracovava tym kompetentnich osob s odbornou kvalifikaci a praxi

Priklad metodiky — stanoveni prijatelné miry
rizika, analyza FMEA

+ Kazdacinnostv sobé nese urcitou miru rizika a je
proto v kompetencich managementu stanovit
pfijatelnou miru rizika. Tato mira musi byt definovana
azfejma.

R=vyznam * vyskyt * odhaleni

Priklad metodiky - kriteria hodnoceni

+ Vyznam - zde odhadujeme muzne diisledky vzniku vady
»neshody" a miru jejich nebezpecnosti vzhledem ke zdravi a
bezpeénosti pacientl a personalu

1-2 — Vada nevadi, nema Zadny vliv na bezpecnost persanalu nebo pacienta
(jedna se o nesystemove, fnvialni, kosmeticke” vady)

3-4 - Mimé poruseni stanovenych pravidel, napf. nesoulad popsanych ¢innosti se
skuteénosti, a to v oblastech ve kierych nemiize dojitk ohroZeni bezpecnosti
pacienta a persenalu

5-6 — Poruseni stanovenych pravil, ktera vsak v zadnem pfipadé nemohou vest k
ohrozeni bezpeénosti personalu nebo pacienta

7-8 - \/azné poruseni stanovenych pravidel, kieré mlze vést chroZeni
bezpeénosti personalu nebo pacienta

9-10 - Bezprostiedni ohroZeni bezpeénosti personalu nebo pacienta
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Priklad metodiky - kriteria hodnoceni ﬁ

+ Vyskytpravdépodobnost vyskytu vady ,neshody” - mame hodnotit
vyskytvady. Vyskyt pii€iny mize byt jiny, protoZze mezi vadou a
pricinou nebyva vzdy velmi silna zavislost. Jestlize vada miize
vzniknou z vice pricin, tak je jasne, Ze mezi vadou a pficinou
nemiiZe byt velmi silna zavislost.

12
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Priklad metodiky - kriteria hodnoceni ﬁ

+ Pravdépodobnostodhalenivady ,heshody" - zde
se hodnoti pravdépodobnost, ze vada bude
odhalenadrive, neZ bude proces ukoncen

- 1-2 - Jistota

— 3-4 —Vlysoka

— 5-6 — Stiedni

- 7-8 —Mala

— 9-10 — Témér Zadna

13
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VCETNE INFORMACNIHO SYSTEMU

MIELE Professional

Miele

PROFESSIONAL

Miele, spol. s r. 0., (Spielberk Office Centre)
Holandska 4, 639 00 Brno

Tel.: 543 553 111

Fax: 543 553 119

E-mail: info@miele.cz

www.miele.cz

... vse pod kontrolou

BMT Medical Technology

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

Tel.: +420 545 537 111

Fax.: +420 545 211 750
E-mail.: mail@bmt.cz

www.bmt.cz

Johnson & Johnson

Johnson & Johnson, s.r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5 - Smichov
Tel.: +420 227 012 111
Fax: +420 227 012 300
E-mail: info@jnjcz.cz

www.jnjcz.cz
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Miele, flexibilni fegeni pro CS I
Myci a dezinfekCni automaty Miele umoznuji myti a dezinfekci —
validovatelnym a na vysoké urovni starf\gafdizovanym procesem,
ktery odpovida zdravotnickym smérnicim EU. Vynikajici refe- _
rence na myci systém OXIVARIO PLUS a ORTHOVARIO JORTHOVARIO
ze $pickovych pracovist v CR i ve svété znamenaji bezpedi
a jistotu pro zdravi Vasich pacientt i zdravotnického personalu.
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0 Miele, spol. s r.o.
Holandska 4

639 00 Brno
tel.: 543 553 111
fax: 543 553 149
e-mail: info@miele.cz
www.miele.cz

Miele

PROFESSIONAL
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