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Resortni bezpecnostni

bezpeénostnicile 3

cile a jejich reseni e s

»Rady Fil o bazpeénosti pacientll uéatnd prevence

ve FN Brno :m mmud spojenjch s poskytovinim

- & aliance pro bezpednost pacientil
- WHO
Mgr. Erna Mic¢udova
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Statistika EU uvadi, 7e : o .
. I‘l’é g - 12 % dochazi p¥i poskytovani zdravotni
e

Resortni  bezpecnostni cile maji formou

K poshozani pacicats doporuéenych postupd.

Nejéastéjsi nezadouci udalosti:

¥ chyby pf¥i podavani léki « Jsou ?-é_‘-'aZ"é pro: -

> chirurgicka pochybeni » primo fizené organizace ministerstva

» diagnostické chyby » slouzl jako doporuceni pro ostatni zdravotnicka
> nozokomialni nakazy zarfizenibez ohledu na jejichtyp.

» WHO - 2004 Svétova aliance pro bezpedi
naciel
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. MZ CR pro rok 2010 vyhlasilo H
tyto rezortni bezpeénostni cile :
o MZ CR postupné zavadi systémova opatieni o . .
ktera vl:n_lou k zajisténi vy3si bezpecnosti 1. Bezpectna 'd“'}t’m‘afe 'Pfc'e“_tﬁ )
ggg:ntﬁ i kvalité poskytované zdravotni 2. Bezpecnost pii pouzZivani rizikovych
; léciv

o Resortni bezpecnostni cile pro rok 2010, 3 Prevancezamdny pacienta, vikonua

které jsou soucasti Akéniho planu kvality strany pfi chirurgickych vykonech
a bezpecnosti zdravotnj péce na obdobi 1. Prevence padii pacientii
gg}gl—zon, ktery MZ CR schvalilo v breznu 5. ‘Zavedeni optimalnich postupd hygieny

rukou pii poskytovani zdravotni péce
MINFTERSTVD IDRAVOTMCTA

ik
feg MNSTEITVO ZERAVGTNETY e g CESKE REPLBLIKY

(= mEFLBINY
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RBC 1 - Bezpeéna identifikace pacientd et RBC 2 - Bezpecnost pfi pouZivani rizikovych ael
léciv
Doporuceni pro realizaci:
« Vnitini pfedpis | Doporudeni pro realizaci: ey -
- spravny postup p#i identifikaci pacientil * Vnitini pfedpis 22 B
- identifikaéni systémy/adaje/identifikatory — —spektrum Ieciv s A mirourizika ~ .-
minimalné 2 - injek&ni roztoky KCL 7,45% a vice
« Identifikaci pacienta provadét vidy . "'Z""':Vé i
- pied podénim LP - nefedéné hepariny
- pied aplikaci krve a TP - pnstur objednavani, skladovani,
Sl podavani Ié&iv s p» MR o
- pfed odbérem BM * Umisténilécivs A MR g,
-'pfed diagnostickymi a terapeutickymi - mimo oddéleni
vykony - nebo vnitini pFedpis na spravné
podavani
6 9
- cees
sell RBC 2 - Bezpeénost pfi pouZivani rizikovych sess
13 l&iv :*
. -,
Reéeni ve FN Brno: i i o
- . omamnymi latkami
e SOP - Identifikace pacientii : podavania manipulace s LP viech forem —
o Identifikatory — » objedndvani (evid. vydeje) '
jméno+pHijmeni+oddéleni+tel.kontakt ¥ ng:j"“k‘- "5?“"': ',W"Lt;“'\f » ulozZenilP + ZM o=
e SOP - ovérovani totoZnosti pied podanim LP, TP, . sop m::: ::;uuc::. ®
odbéru BM... « SOP péce o pacienta s antikoagulacni terapii gl
. _ - SOPaplikace iv,, inflze .....
« Diagnostické vykony - glykemie u liZka . SOP podavani léki
o aplikace KCL 7,45% a vice, inzuliny, heparin
» dvoji kontrola pii piipravé a aplikaci
7 10
oo sees
. *2:°  RBC 3 - Prevence zamény pacienta, vykonu eeas
RBC 1 - Bezpeina identifikace pacienti e a strany pfi chirurgickjch vykonech oo
Prevence zamény pacientd

Odpovédnostza cinnosti Doporuéeni pro realizaci:

. antrm piedpis ZZ
'{vﬂmn u spravnéhao pacienta ve spravné
Ioltalizac
vE. wkonﬁ mimo 0§

. Stnmlanlizovany postup oznacovani mista vykonu (s
ucasti pacienta)

+ Postup k verifikaci dostupnosti a funkénosti
dokumentacea vybaveni nutného k provedeni
operacniho vykonu

+ Predoperacnibezpecnostni rucedura - ldentiﬁhce
pacienta, vykonua strany

spravnost potiebn l:hlm:hnolo lII cizdravotnic
ll:"osti‘ = ticast tymu = dokgumentace W

'-




RBC 3 - Prevence zameény pacienta, vykonu

RBC 4 - Prevence padi pacienti H
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a strany pfi chirurgickych vykonech

o

Resenive FN Brno

Smérnice $/C/01999/05001 Stranové vykony
SOP identifikace pacienta

SOP priprava pacienta na operacni vykon
Odpovédnost za provedené cinnosti

Vyplnéni pozadované dokumentace (protokoly;
Indika¢ni vizita — kontrola dg, strany vykonu
Pohovor s pacientem — potvrzeni strany vykonu
Verifikaénf protokoly

Operaéni program

Koneiné stanoveni strany — na operatnim sdle
( zakresleni operacniho fezu pii védomi pacienta )

=

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥V Y & @ @
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Doporuceni pro realizaci:

1.

2.

Vnitini predpis, vstupni/opakované hoednoceni
rizika padu pacientd

Zavedeni opatieni ke sniZeni rizika padii

3. Jednotny postup v prevenci padii a 2
pacienta .
4. Analyza vysledkii a vyhodnocovani ZZ '\
13
oese
it
Regeni ve FN Brno:
1, SOP Prevence padu a zranéni pacienta/kiienta a
jeho Feseni
- Skila pro stanoveni rizika padu ve FN Brno
- Preventivni opatfeni
2. Db. Mimoiadné udalosti — analyza a

vyhodnocovani (UKR)

see
eemn
[l LA
ese
os
.

RBC 5 - Zavedeni optimalnich postupi hygieny
rukou pfi poskytovani zdravotni péce
=7

o Vnitini pfedpis postup myti rukou, pouZivani
bariérovych technik a dezinfekénich prostiedki,
dostupnost mydla, jednorazovych rucnikd,
dezinfekénich prostredki

s Vnitini piedpis — pouZivani OOPP

« ZZ provadi skoleni v metodach prevence a
kontrole infekci

« Program prevence a kontroly nozokomialnich
infekci

« Proces prevence a kontroly infekce zaclenén do
celkového programu zvysovani kvality a

bezpeénosti pacientii

15

RBC 5 - Zavedeni optimélnich postupdl hygieny $3%:
rukou pfi poskytovani zdravotni péce

Redeni ve FN Brno

AT

s Hygienicko epidemiologicky l‘ég: ot

« Poskytovani OOPP ve FN Brno e

s Sledovani N1 - HIaSeni nemocniénich infekci ve FN
Brno

- db. Nemocni¢ni nakazy

KDY DEZINFIKOVAT

T [T ————— {
R

Sulbii. veaifovaibialy pesn
BLH IS
PRIBARIE ROVE OSETROVATELSSE FECI
Myl [} 0
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- Rezortni bezpecnostni cile 2010 —
I CiiSthace stav ve FN Brno

Bezpecna identifikace pacientl/

v
Bezpecnost pii pouZivani rizikovych Iéciv

2

3. Prevence zamény pacienta, vykonu a v
strany pfi chirurgickych konech

4. Prevence padii pacientii v

Zavedeni optimalnich postupi hygieny
rukou pri poskytovani zdravotni péce

Nejcastéejsi nedostatky
v oblasti dezinfekce

a sterilizace

v akreditacnim procesu
zdravotnickych
zarizeni

Renata Pokorna

CSS

) Ceska spolecnost

‘pro sterilizaci
‘}“w_ s

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

Hygiena rukou

r LJ
(2 |
-

Bezpeénostni cile MZ CR

Akéni plan kvality a bezpeénosti zdravotni péce
na obdobi 2010 - 2012

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

.Zavedeni optimalnich postupt hygieny
rukou pri poskytovani zdravotni péée”

e oy

gy e
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——

oA ] e“ wWww sakcr ce s sbowibite - . et 416D e
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Myti,dezinfekce a utirani rukou,
péce o zasobniky

by
a3
e

=

>

L

V oblasti dezinfekce

B_;P\,_P___c__a VW saler e T L T e T T P S R AT T

eBaE tr
iyl

Nedodrzeni spravnéha postupl pfi myti rukou.
NedodrZeni stanovené doby myti a HDR rukou.

Nespravny postup pfi kontaminaci rukou
biologickym materialem.

Utirani rukou do latkovyeh ruéniku.

Aplikace dezinfekéniho prostredku k HDR
na nedokonale utfeng a vihké ruce.

Nevymyvani zasobniku na myci a alkoholove
pripravky pri kaZdé vyméné naplné.
Neoznacovani zasobniku.

wWww saKor.cr S ahrathade Lomien £ bt Pameiion 4/ 184 Peibs 8127 S04 00 008

——

3
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Dezinfekéni pfipravky

BRE R
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Nedodrzovani schvaleného dezinfekéniho
programu.

Nerozlisovani a ¢asta zaména biocidlia
zdravotnickych prostredki.

Stridani dezinfekénich pripravkl po tydnu.
Nepostupuje se podle navodu vyrobce.

Nedodrzuje se postup pfi fedéni: voda + dezinfekéni
pripravek.

Chybi oznageni nadob s nafedénym o
dezinfekénim roztokem (nazey pripravku, / ) />"
koncentrace, datum pfipravy). :;_{J!)-
Nedodrzuje se stanovena koncentrace ,2;—._*

a expozicni doba. T __1—1:—.‘5,']:

www.saker.cx Eom b o m CE R fanntam 4/ B 8 T 84 B0 448

Dekontaminace pomtcek

2/2011

B
e

Nedostateéné ponofeni v dezinfekénim roztoku.
Ruéni éisténi kontaminovanych pomiicek
se neprovadi pod hladinou.

&

R b bl Ao £8 Al Ratthos 40 H0A Brsii 8, 5 30100 40

AWw.sakcr.cz

Oblast ¢isténi a uklidu

‘Chybi oznaceni nadab s prelitym

Rozlévani dezinfekénich pripravki
-z velkych nadob do mensich
do lahvi od napejti neba infaznich lahvi.

dezinfekénim pfipravkem nebo klidovym
prostredkem.

Zasypavani vypusti umyvadel a odpadovych
kanalku pfipravkem Chloramin T a TM (v sypkém
stavu nelginng)

Podcenovani zasad ochrany zdravi a bezpecénosti

(ochranné pomucky), ‘ | |

v saker cr Fws b (8, Rnd s 47 bbs Braba WO 304 06 04

Dezinfekce malych ploch, piedmétu
a prostiedi

* Pro rychlou dezinfekei malych ploch a pfedméti -
se pouzZivaji alkoholové dezinfekeni prostiedky
k pfimému pouZiti — nenahrazuji dobfe provedeny
uklid a pravidelnou povrchoveou dezinfekel,

« Germicidnilampy — dopliikova metoda dobfe
provedeného (klidu a povrchové dezinfekce.
Nutné sledovat pocty provoznich hadin.

.;___?__l_'___é_f e salkor 2 Spid s 4 | P &1 444, Praa &, HETE T84 66 040
7
L‘ o

V oblasti sterilizace

|

g
BBE EN  wekerc e i 2
e =T

Endoskopy

+ Dvoustupnova dezinfekce — oplach vodou
z vodovodu a chybi zépis v deniku (datum pfipravy
pracovniho roztoku, koncentrace a expozice).

» Vyssi stupen dezinfekce — nadoba na sterilni vodu
k oplachu neni vysterilizovana, chybi zapis
v deniku (datum pripravy dezinfekéniho roztoku,
nazev, koncentrace, expozice, jmeno pacienta
a podpis zdravotnického pracovnika a chybi zapis
ve zdravolnicke dokumentaci (endoskop véetné
dezinfekéniho prostredku) — viz vyhlaska
£.11/2005Sh.

BEB EE  yuwstorcr el . ek i S
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Sterilizace a predsterilizacni priprava

+ Opakované se dezinfikuji a sterilizuji kyslikove bryle,
masky, dychaci okruhy (jednorazevé pemucky)

+ Nedostupnost ceského navodu k pouziti (pfistroje.
pomucky a piedméty uréené ke sterilizaci) pii/dezinfekei
a sterilizaci neshoda s navodem vyrobce.

-

Nedostatecna predsterilizacni pfriprava pomtcek

a instrumentaria (dezinfekee a &isténi na oddéleni,
operacni saly. ambulantni slozka).

Sterilizace poskozeného instrumentaria. \

;ll‘

)
= Pouzivani silikonového oleje. i‘

BRE R
- —T

www.saker.cx L L R L I TR

Horkovzdusna sterilizace

« Teplota, expoziéni doba.

Ukladani materialu do sterilizaéni komory voiné bez

obalu.

» Provadi se sterilizace pradla, obvazového materialu,
tamponu.

*

Vysterilizovany material neni oznageny procesoviym

testem.
+ Formalnivedeni deniku sterilizace.

enE Ex
o

W skor.cr R b bl Ao £8 Al Ratthos 40 H0A Brsii 8, 5 30100 40

Sterilizace vihkym teplem

EBE Er
o

Autoklavy umisténé separatné

Nedbalé monitorovani sterilizaéni cyklu.
Bowie — Dick test C — neprovadi se denné.
Chemicky test sterilizace — neni vyhodnocen,
¢asto zaméfiovan s procesovym.

V pribéhu sterilizacéniho procesu neni pritomna
zodpovédna osoba(zapinani pristraje po pracovni
dobg).

AW sakorcr g shrndia s s o 8, o G 47 b Braha il 6 T84 40 448

12

Kontrola sterilizace

* Neni provadéna v souladu s Vyhlaskou &. 195/2005
Sh.. Priloha €.2 Zpusoby sterilizace a jeji kontroly,
zplusoby vy&Siho stupné dezinfekce, zplsoby dezinfekce
a Jeji kontroly - oddéleni, ambulantni sloZka.

+ Sterilizace: po pracovni dobé, nepfitomnost
zodpovédnych osob za sterilizaéni proces.

* Nedbale vedena dokumentace — zéznam (druh
materialu, parametry sterilizace. datum, jméno a podpis
psoby. whadnoceni nebiclogickych systému).

“!_é: WVTWRIRCT.CT I;-n—l;l;-num-—-c--,;uvm-lllll W 8, VES: T8 N W0
13
Obaly a popis

» Papisovani obalu do aktivni zény.
= Dtvirani oball trthanim a stfihanim.

ana E " wWwrw sakcr. e .
: ok b il e (8 Fa o 41104 ek & 1403 204 B0 W40
hae
14

Distribuce, uloZeni, exspirace sterilniho
materialu

« Distribuce sterilniho materialu— chybi
prepravni(transportni ohal).

+ Exspiracnidoba — Casto se nefidi uloZenim
materialu (chranéneé. nechranéné prostfedi).

+ Materials proslou exspiraéni

dobou(ambulantni slozka). g
7
%J d‘m
B_;li:l_j_l‘ WWWIINETEZ ol e i 4, et et 41 194 ke &, 60 554 84 898

15
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Dispozi¢ni uspofadani a vybaveni centralni
sterilizace, sterilizaéniho centra, odbornost

L}
ﬂ * Nedostataéné prostory, kiizenicest.

« Pristrojové vybaveni.

V oblasti vécnych a + Nevyhovujici umisténi oddéleni centralni 2

- - 5 & sterilizace.
technickych pozadavku + Piepravni cesty.
a odbornosti personalu " Sodpovanast parsonai (operadni sdly

ambulantni provoz).

?%Q

S]] :_! www.saker.cr Ao mrvAta o £ deud e 40 he Brama A K ERE 90 498 “B-S_E WVIW RIMCT . CT et abenhitao vy CF, ot Fomeaom 41 104 frams & VLS THO B0 800
16 17

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

_)

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

10
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| -» i

FREUSLONIC WO rleopPrsy FRIMLASKA PARTNER WO AK T W rss
Aktuality €O TO JE? 7
71 o 76 euitonsbn koaup sen WEHSS — S - Fatonit, Postuspdeka 3011
00 S0 - Momentale ARttty
W aziortn reprezents v ouournE sk e — sydovibo kongresu —nofddans Wkl Fommn fnn Hespial CHIDOITE lC® GECTIN
Stetite Supply ve 3polunfacl swhtanou niodil spolesnnsd, olos porhigilskou spolstrost ANES, ¢ Vodédinac akce (chivy
diastoil | repezedlant CF 3 £S5 Casopis
Dakuninenty
Zovave 20111-08-Zorava 2 Estond Dotazy
Znaled
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www.steril.cz
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Chironax -
prezentace pristroju

CHIRONAX ir

Plazmové sterilizitory RENOSEM

i -1 |
3 - |

RENOSEM Ca, Lad
R&D Diopnt

11

.

7 Kveten 2007 - vznik mladé a progresivni fy RENOSEM

# listopad 2007 - prihlaseny patenty na plazmowy sterilizator
(zafizeni wuilvajlci metody sterilizace pomoc| peroxid vodiku
aozan plazma

~ Duben 2008 - sterilizator fy RENOSEM vybran jako nejlepsi
vynales raku (Korea Vynales Promuotion Association)

# Kvéten 2008 - zazadano spoleéné s Vyzkumnym dstavem
Cheorwon Plasma (CPRI) o mezindrodni patent (PCT)

(Cislo zadosti: PCT/KR2008/003716)

# Srpen 2008 - zahajen projekt rozvo|e technologie
nizkateplotnl plazmoveho sterilizace s viadnim vyzkumnym
Ustavem

# Unor 2009 - ziskani ISO134R5, 1SO 9001, CF 0120 {SGS UK),
zahajeni prodeje v zemich EU .

~ Rijen 2010 — zahajeni prodeje v Ceské a Slovenské republice

Historie firmy RENOSEM

Pouziti plazmovych sterilizatori ;

~- -

(ﬁ"" (o / a..w.;.:m
T 8 J [T g
¥

Stirils Supply htg / l [ l:

Sy e Vetsinaiy hospial @

RS

Dphthuime Surgery

Co se da sterilizovat plazmou 1

* Nerezova ocel (304, 318), hlinik, latex, polyolefiny

+ Silikon, PVC (polyvinvichlorid), PC (polykarbanat)

+ EVA (ethylvinylacetat), PP [polypropylen), PE (polyethylen)
+ Sklo, polyuretan, PMMA (polymetylmetakrylat), atd.

RENO sterillzatory navic sterillzuji:

* Flexibilni dutiny (teflon®/polyetylen) — @ 1 mm, [ =12 000
mm

* Nerezovédutiny —@ 1 mm; I=1 D00 mm

= Jednostranné uzaviené dutiny — @2 mm, [=1 500 mm



/Vm/émfg oL

STERILIZACE 2/2011

cose ned scriteavat D

+ kapalina, pudr, dieve, papir, houba / gaza, bavlna, nizke
kvalitni plasty. nizke kvalitni latex,

« textil, olej, absorpéni material (celuléza), jednorazove Sici
materialy,

+ pevné dutiny: 1 >1 D00 mm nebo @ < 1 mm, ohebné dutiny:
[>12 000 mm nebo @ < 1 mm.

Zpusoby generovani M

Pro generovani plazmy se pouziva napi.:
- Radiova frekvence (RF)

- Mikroviny (MV)

- stejnosmérné vysoké napéti

- stiidave vysoké napéti

Fy RENOSEM vyuZiva stfidavé vysoke napéti - 1.2 kV.
200 - 300 W pfi atmosférickém tlaku — tzv. dielektricky
barierovy vyboj (DEV)

CI3idnd berpednostnl ormerenl
UZadne provedusiiovinl a okamiita moinost

pouditl nistroye po steeillzacl

12

Vyhody sterilizatoru Reng

Ly |
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Plazmovy sterilizator RENQ"

2/2011

Razméry piistrojc
(el xv]

Viha piistroje
Rarmaory kamory
{Exhxv)

Celkavy objem
Vyuritolky abjm.
Prumerny ¢as eyki
Stariliradnl prostfedet
Disglej

Tiscdma

Piivod jednofaiowy

5704 810 £ 102C mm

220Kp
330% E10x 185 mm

44 iro
32y
40— 5.

SO % parnendd Y od b
5,77 L) Botykovy
Anex
230V, S0H= 124

Plazmovy sterilizator REN@M

sty pistoige
(TR :

AL PR e

FoLimdry Ny
{inhxy)

el olijisny
Ayiritehg dhju
PrdipiEr g Cay ey bl
Sty ot el
gt}

Tkl aiin

P i Ty

13

|  RENODO-50

STOX B & L 23000

A2y

2300 550 185 nin

GO
(150
A0 =S50
50 prrosd ikl
5.7° LOD I 5tylavy
Qm-
2R SOHL1D A

Plazmovy sterilizator RENQS-‘E{EM

L]
—
==

Fozméry pliitroie
xhxy)

Vilbawi st
Hoziméry kimors
(ENIRR0) :
Loy olrjenn’
Nyl obfiin
iy fo oyl
Sterilizatit prostyedek
Disple]

Tislama

i o feahulacovy

14

| RENOS130

H00 % 110000 1 S00mm

LR
A50% 7505 3|

130 1
Llodid
64 min
0% peromd vmtik,
7 T 1D dowkowy
AN wpmihuiﬂrm
230 V. SOHC. 16 A
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o ol =
& :-q?“ -,,
.‘? e
i e
] s P
eznillys ¥ il 3 oy i i i
Jomen oot e it —
! .
|ibetoar e Hetbaniteslle St hzatiwiod apmpratlibama

Vyznamneé certifikaty

AN

ECR = -
01z
CE 0120 Certificate

Korea Food & Diug Administration

“Zkipa.
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Technicka podpora
a validace
v zemich EU

Gerry Lee

Sdéleni

W Uvod

U Technicky servis a jeho role v odpovédi na
soucasne skonomicke a legislativni vyzvy.

U Bezpetnost a ucinnost sterilizacniho procesu
«|S0O 14837 — a proc ji viastn& implementovat ?

Fyalmkoyany

Technicky servis - nez zaneme... s

2/2011

Taohnickrusetvisn

Tym

14

Co ocekava uzivatel:

i Systérn nebo zafizeni musi pinit UEel, za kterym byl
pofizen
0 System musi byt dostupny a pripraveny k £innosti vZdy
v pfipadé& potieby

Provezuschopnost = 100%
O Spolehlivy a odolny
O Jednoduse pouZitelny —jednoduchy a bezproblémovy
prenos hodnot a informaci
O Kvalitni zasholeni
0 Madstandardni po-prodejnl pece a podpora

0 Ekenamicky efektivii

OCS pracuji mezi dvéma kolejemi

Kvalita RS EIEAT]

ol Fadavky

Rozpottova omezeni

Dodavka kvalftnia ~—
! - nemoeniel <~ - SniZovani ndklad(
Nt-moaplc':ni' = g == L
standirdy . \-.— g sp‘qmm@j;;.— e
A . ~ _ZyySovani
— > produktivity. na
—-addEleni CS

Lakalninanzeni

| IS0 14537

e

ManaZer musiginit kompetentni rozhodnuti

4

Usivatel /. | /' Dodavatel
I
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I’A\
Uzivatel |

7

Korektni vztah je klicem......... proc?

Asp
- ] s
Je toto behavioralni trend?
~ - » . - ol
“Kdyz to jede, neni potieba na to sahat
Reaktivni opravy Planovita udrzba
] VR elaa Liigsnthl situas d asove nuplanovam s ohledem na
prscovnivyliZelll zsiizsl
3 Hahesilest { Planevani AN £ iNE :1‘ "‘:-B‘l“ﬂ" apatient yykenany=deldi
Shntrast zafizenl
- Wizl prvvlepodchnost poudiy :—:m::‘d‘r!‘::ﬁﬁ- f;?:;'f‘:;gﬁc::lté':g:& .
E vy - =CNne 4 L3
) Plarddsmi—vypadah provezu = SYELl provesusehopnost= b=z prEiusEn)

Musime myslet jinak, kdyz cheme dosahnout
maximalni vyuzitelnosti a maximalizovat funkénost
Oddeéleni Centralni Sterilizace

=

Jak mize pomoci dodavatel ?

NodneSni econamicky fizensm prostred! kde 2dmvotnicha 2afizemn
calkldda)l nakeipy @ snagi s= prodiousit 2lvotniost svdho vykaven, Je nagi
pevinnesti byt zakaznikum napomocni pri dosazeni jejich clle

Podporne Produkty
¥ Smiowea na pravidsinon udrdbu
“WE mmhnuicl smivuva

CSIIMIYE S e iy

“Sluzby na provaden valilace zanzern

Prot je validace dileZitd pro nemocnici a pacienta?

Validace dle IS0 14937 umoznuje poskytovat:
Standaicly pre posouzeni vykonu sterilizace

»  Harmenizacl valldagnich precest mezl jednotlivyminemocdnicemt.
vyrobel, kontrolnimi organy

< Upisténiadelladovani, e Vase chiturgicke ndstroje Jsou fdné
vysterilizovany v kaZdem sterilizaénim cyklu standardizovanym a
repradukevatelnym zpusobem

+ NejvySSi standard skrze zabazpedeni provozni excelencs po celou dobu
Zlvotnost| Vaseho sterllizatory

Program pro certifikaci wionu validujs
spolehlivost a reprodukovatelnost
sterilizatoru [ sterilizacniho cyklu v kazdém
jednotlivem zdravotnickem zafizeni.

(4T

ISO 14937 - Prehled

1. Rozsall normy ’
2. Mormativni edkazy W
3. Dsfinlee £

4, Systém Kvality -
5 ‘Charakterictika Staflll’z.néniha madin
6. Charakteristlka prac’esu | zafizeni

7. D#finice pr’aduyﬁ: iKvaiiknce

8. Dafinice pr ‘. u B YR o v keI
Valld

10, Pravidaine komrafy L mr;jlomvam

11, Uisinéni produkty do obhu po =~ . Ll
steriifsel Valldace stetilizaon swhoiikyais
vneneomet

12 Zabezpeienl LEinnostl plogesu

10

IMS — Independent Monitoring System
S oyt N@2ZAViSIY monitorovaci systém

Sansary Mezavisly montorovac system poudit

Sapisory : e 7
tak jako testovacl vy baveni
i u_ m}.,ml/" 9

e —

AGP

1
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Dokumentace méreni

« Kazdy ovkius je v
pribéhu viidace
zadokumentovan

i
pr{
|

e

= Monitoruji se 4
kriticke parametry |

« Thak

+ Vykon plasmaty
«Cag

« Teplota

2/2011

12

ISO 14937 - Struktura

-

. Rozsah nermy
& [Ralncn kvalifikace

Normativini adkazy . i kvaliftkace

. Definice s avykonova Kvi

i

. Systam kvallty "

. Charakteristika slerjli;ﬂ-'gmho media
. Charakterlstika pr;.t’csu I'zafizeni

. Definice prodykdl

W oo

. Detinige prm‘fesu

ks o var 4|:|Ilimlm ik
i za ziEeny ol podding
Ak A8 sTand ST
po i nniami.

10, Pravidelne kurﬂm{y a.moenitorovani

11 Uvolnéni produktu do d\nh.u po
storlilzaci o ==
-~ oy

12. Zabezpeteni Ucinnost| procesu STERRAD -Validaco na zaklade

metody palovisailiosyldu

13

ISO 14937 Validace na zakladé polovicniho cykiu -
STERRAD*

Mledid » munimaing 100 remmantnimi speraimi (G ctearotharmapihituz

K prekszani

. by pile
: 150 14037, eum

_7 Deflnovari snizenl

%" pﬂl'ﬂlmni pIDCBEU-

fgf Validsce pfl minimaini ||

3 Noncentrac: H0,-

| Sy = velida

< (- I - oas

3

190 14037, 0.34 {2):

Extrapolace pro standardini
proces; SAL<ID jo
glosazenn,

[ e

Freleajn shady fivg

LASP )

14

16

Klicové vyhody normy 1SO 14937

« Paslyiufz uzvatelim vaéechstenlizacnizh systemlngvyss!
saEndard pllrsprocssovanl nstiumeni

« Garantuz vznatelum bezchy bRy povaz el dabu

Zyvotrost stan Zaton

« Dodrzovan a soulad s normou IS0 14937 dovolijz 257 poskytovat
uzivatellim stancardizovany piistup pro hodnoceni sterllizzén! déinnosti

cesl mezl nemosnicemi. vyroba a
drzen nefvyssleh stanaard sinhost

= Harmenizase valldasnich pros
fegltatarnimi organy Zgistuje

Shrnuti

OV

%9#
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Kvalifikacni a validni
postupy na CS NT

s vyuzitim setu
teplotnich dataloggeru

G.Lasotova
RBNDr. Z. Hubacek CSc.

Lucemburska deklarace k bezpeci
pacienta

Prijatana summitu clenskych statu EU v dubnu 2005

popisuje, jaké kroky a postupy by mély vest k
zachovani bezpeci pacienta

CGinnost CS lizce s touto problematikou souvisi
— protiepidemicka opatreni
— zajisteni bezpecnych ZP
— pravidelna kentrola strojového vybaveni

CS NT

V souladu se Zakonem ¢. 123/ 2000 Sb. provadime u
sterilizacnia myci techniky 1 x rocne BTK

Parni autoklavy — od|roku 1995
EQ sterilizator - od roku 1997
Myciautomaty — od roku 2005 a 2006

Vzhledem ke stari pristrojoveé techniky provadime od
roku: 2008 v ramci BTK 1 kalibracnia validacni mereni
Méreniprovadi firma MAC s.r.o.

17

Validace

Co je validace ?

Opakovatelna verifikace
skutecnosti, Zze proces dosahuje
permanentné pozadovanych
vysledkil.

Kde musi byt validace
provadéna?

Vsude, kde neni moino vysledek
procesu oveérit jednoduchym
merenim.

Validace

Validace zahrnuje instalacni
kvalifikaci (IQ), operacni kvalifikaci
(OQ) a procesni kvalifikaci (PQ).

Validace je tplnou argumentaci pro
potvrzeni faktu, ze procedury,
procesy, zarizeni, materialy,
procesni kroky a systémy vedou k
ocekavanym vysledkim:

Vysledky jsou sumarizovany a
zaznamenany ve validaénim
reportu. Je to podklad pro
formulovani a realizaci podminek
optimalizace procesu.

Legislativa

CSN EN ISO 13485
Zdravotnicke prosiredky — Systémy managementu
jakosti— Pozadavky pro Gcely predpist
- vychazi z |ISO'9001, jen je
pohodIngjsi pro obor zdravotnickych prostradkis

CSN EN ISO 17665-1

Sterilizacevyrobk(l pro zdravotni peci — Sterilizace
vihkym teplem

Cast 1: Pozadavky na vyvo), validacia prubeznou
kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnicke
prostredky

- nehrazuje diivéjsiCSN EN 554

CSN EN 258+A2
Sterilizace— Parni sterilizaiory — Velke sterilizatory
- nahrazuje drivejs| CSN EN 258+A1



Nové vademeeun

STERILIZACE 2/2011

CSN EN ISO 13485

7.5.2. Validace procesu vyroby a poskytovani sluzeb
7.5.2.1. VSeobecné pozadavky
Organizace musi validovat vsechny procesy vyroby
a poskytovani sluzeb v pripadé, ze nelze naslednym
monitorovanim nebo meérenim overovat vysiedny
vystup. Zahrnuje to vSechny procesy, jejichz
nedostatky se projevi aZz poié, co se produkt pouziva
nebo byla poskytnuta sluzba.

-validujeme sterilizacni proces jako celek, nikoli
sterilizator [ kvalifikace)

CSN EN ISO 17665-1

1.1.1. Tato cast ISO 17665 stanovuje pozadavky na
vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu
sterilizace vihkym teplem pro zdravotnickée
prostredky

4.2.1 Musi byt stanovena odpovednost a pravomoc
pri zavadéni-a plnéni pozadavkt popsanych v této
casti 150 17665. Odpovednost musi byt ulozena
odpovednym pracovnikium v souladu s prislusnymi
kapitolami SO 13485.

( 5.5. Odpovednost a pravomoc )

CSNEN ISO 17665-1

B.1. Sterilizaéni postup, véetné procesnich
parametri a jejich limitd musi byt definovan. Béhem
vypracovani tohoto postupu musi byt zméreny a
pokud je tfeba, pouZity fyzikalni parametry postupu,
aby se potvrdila jeho reprodukovatelnost.

9.1.1. Véechny faze validace musi byt provadény v
souladu s dokumentovanym postupem

- miize popsat provadéjici firma

18
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CSN EN ISO 17665-1

» 9.4, Funkénl kvalifikace (FQ )

« 942, Musi byt dokumentovano oduvodnéni poctu a
umisteniteplotnich cidel pouzitych k dukazu, ze
pozadavky ve sterilizacnivsazce jsou'spineny.

- norma neurcuje pocet cidel, je-fo ponechano
na akraditovanem subjekiy provadajicim marani

--doporucuje se 1 cidlona 1 STJ
- stanoveny pocet musi byt odivodnén

CSN EN ISO 17665-1

9.4.3 Kontroly musi zahrnovat a prokazat, ze
zkusebni sterilizaénivsazka obsahuje vyrobek, kiery
bude obvykle zpracovavan a ze tento vyrobek je
zarazen do skupiny vyrobku kompatibilni se
skupinou zarazenou do sterilizacnihio postupu nebo,
ze reprezentuje skupinu vyrobki predstavujici
nejvyssinaroky na sterilizacnipostup

- mela by se testovat skutecna vsazka se
skutecnym materialem, ktery bézné sterilizujete

1
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EBI 15 — Technicka specifikace
- Technicka Data
CSN EN ISO 17665 1 Kanaly: 2 temperature, 1 pressure
P Pamet: 100,000 méricich boda
= 12.4. Rekvalifikace T¥idk ochiramst es
= 12.4.1. Rekvalifikace sterilizacniho postupu se musi ; Roysall merenit
provadet pro stanoveny vyrobek aurcite zarizeniv Teplots: 0°C., +150°C
pravidelnych intervalech a pe posouzeni jakékoliv Tlak: ... 4,000 mbar
zmeny ( viz. 12.5. ). Rozsah provedené rekvalifikace Presnust:

musi byt odivodnén. eplota: +11.1°C
Thnke: =10 mbar

. Rozloscni: 0,025°*C /1 mbar
- na CS NT 1 x roéné nebo po _ Baterie:

servli_snil_n zasahu mohoucim ovlivnit nastaveny SoftwAre Winlog.med /Winlog med
sterilizacni proces Validation
Interface IXBI ITT 150

vyménitelni uzivalelem

» USH spojeni
» Multi LEIY Display

. o o ~ EBI 15 — Elektronicky Bowie Dick
Co je diilezité na CSN EN ISO 17665 y e
- s £ - - 5 56——‘ i Nezavisle certitikovany
= Je koncipovana jako velmi otevrena. 2 Sty I dieEN 180 111404

data leggeru

Kontrala parametru

» nestanovuje teplotni pasma anicasy. Musi byt teploty/tiakulEasy
prokazano, ze pozadovarne hodnoty ve vsech bodech Parametry. 134°C po

musi byt v podminkach syté pary. g::u 3,5 minut die EN

§ : . Kalkulace teoreticke
* podle normy mohou byt validovany | procesy teplaty syté pary = tlaku

starsich sterilizator(, které necdpovidaji pozadaykim VEasna dElckoe oty
CSNEN 285 ‘ ‘ Vypocet letallty Fa

\ Rychla indlkace
problémi ajejich reseni
Halibrace a servis po
530 cyklech

Rez EBl 15

Co je dilezité na CSN EN ISO 17665

= Rocni peripdicka validace neni konkrétne '
definovana. Casovy interval (zpravidla vsak rocnfi) fel Kanal 2
zavisina hodnoceni rizik a stabilite procesd. Int.teplota

Obecne: Kanal 3

Naroky na provadeni validace narustaji. Nartistaji RPN
naroky nejen na odbaornost subjektl, které viastni
validacni Gkony provadgji, ale predevsim na
odbornost odpovédnych pracovniku sterilizace, kteff

za kvalitu nesou plnou zodpovédnost. = L1 N Kanal 1
tlak
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(MACT e

1011 whangé 4 i piry. 0-0 test

S

Hi

EBI 10 logger — pro meéreni jednotlivych
ysazek
= echnicka data
= Kanaly: 3 kanaly (2 Teplota, 1 tiak)
Pamet: 100000 hodnot
Baterie: vymenna
Kryti: IP 68
Méricl rozsahy
Teplota: -85°C.....400°C
Tlak 0. ... 4000mbar
Presnost
Teplota: £ 0.1°C
Tlak: + 10 mbar

L vl vepter
I8 imirt

1) M e g 3 i B i o e

s P i b s et im. Wbt e ok hiha? s 2 st Y i Vol i

20

20

21

Kontrola vsazky - program kontejnery
134°C /7 min

WV Eralcrgg-inech

T ——

PRV .

- F00% B3

WV pofacku
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va.lfﬂ‘n‘l:?.l!ﬂ Winlog.med - - - - o »
[ L Co odhaliloe validacni méreni ?
et e o = Prekroceni teploty bylo indikovane ve volném
— = prostoru nad vsazkou. Odchylka byla zpusobena
= vyssim tiakem pary v plasti sterilizatoru v pripravne
fr— (= fazisterilizace. Po nastaveni spravného tlaku
L = servisnim pracovnikem funguje sterilzator bez
zavad,
chyha
‘\
= UEQ sterilizatoru odhaleny vadné teplotni sondy
|= - v soucasné dobé v reseni co dal
=
X |-
=
24
Splnéni sterilizacnich podminek
’:lnlﬂ-llun WWinloeaonmood
z e Podminka definice sterilizaéniho média — syté pary uvnitr
e T — e komory a vsazky a dodrzeni podminek ve fazi sterilizace
=il : " : ERRS D : S
- g e e e E— Jeho'dno-ena nasleduuc:mti?rlteru, ktera musi byt
i splnéna. Teplota senzoril;
- ;
e =it = 5 = = e »nesmi byt niz&i nez sterilizaéniteplota
b i T »nasmi byt vyssinez 3 K (popripadé dle specifikace
daneho sterilizatoru) nez sterilizacni teplota
[ [epyeese" - - . ‘ o -
R p NN — »nesmi kelisat o vice neZ stanovenou cdchylku

i 4=t ! ! .
T | e Tas =

» tasseam

[ [

v S -

25

»minimaini doba sterilizace nesmi byt nizsi nez
stanovena

=teoreticka teplota syté pary vypoétena z tlaku v komore
musi spliovat vySe uvedena krileria.

Nameérene hodnoty jsou mimo

Winlog.meid
= stanovenou toleranci ?
- AT Maigros o abihoas = FOTFMO T IO . A . . |- - 3
Wl s Kritéria, kiera musi byt kontrolovana, kdyz vysledky
e I B e e mereni neodpovidaji zadany
I e 2 Death
S e e e o prezkouseni, zda je spravna vsazka
umisténi méricich sond
g Bl . : s
= kalibrace mericiho retezce
oA | [P
s =3 stanoveni procesnich parametri
j  CrrTr——" :
_— b B — T -
ity T Vymaries
ww 300N = 3 00 Mevyne el
e 1000w 1 &N

= #0000 v Gan
- p— Ty,
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Ziskane poznatky

Teplofnicidla vkladat minimalné na nejleplejsia
nejstudenéjsi mista kamory pri vsazce, ne pri
prazdneé komore

FPocel cidel - norma neurcuje

Ebro system =neninutna podpurna sit'diky
ohebnym sondam
- ceca 1000 ohnuti

Managment systému
rizeni kvality
pri pripravé ZP

C. Diekmann

Pravni zaklady
l pFipravy ZP
Zakaon o zdravotnickych prostiedeich
~ Zakon oinfekéni prevenci
~ ZP-ustanoven| provozovatele

= Doporuéeni Institutl Roberta Kacha
RKI

= Profesni spoleéenstvi TRBA 250

= MNormy

~ Dopotudeni odbarnych spoleénosti \,‘-ﬂ? Ill ’:

. »VAH- seznam (seznam dezinfekénich
Augen - Klimk WL PfﬂﬂfEdei
-
worw imrisde

2/2011
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CSS

Ceska spole¢nost

‘pro sterilizaci
’\“"-d

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

|————————— ] - T
Piiprava zcela novych
nastroju
+ Kontrola ZP
+ Udaje o vyrohc
(DIN EN17864)
- Validaéni proces pfipravy
pro pouiti
+ Hodnoceni rizik
* SAA pfiprava

+ Proskoleni persondlu
+ Vytvareni pasivacni v
AugEREY ik OWL vrstvy

(]
2
= ——
Rizeni kvality v procesu
Zpracovani
- ) . . Kontaminovane ZP
Sterilizace Skladovani :
po pouziti
Baleni
Baien Dekontaminace
v roztoku nebo
Piip. docisteni

odsun sucholl cestou

Kontrola funkcnesti / )
myti Demontaz
Manudini predmyti

AteT ik oW sibez ultrazvuku

e Manuaini nebo stiojova dekontaminace

wws Lt e
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Rizeni kvality na oddéleni CS

Strukturalni kvalita Procesni kvalita
* Pristrojove = Proceduralri pokyny
vybaveni mycicha . Pracovni pakyny
sterlizatnich « Kontrolni seznam
pristroju s-? 2 is_ =
+ Prostory pro myti : P;::va: !T:inam
+ Patfiény echranny ' _-y VE’ ny
oddy « Dezinfekéni seznam
+ Proskoleny * Provezni pakyny
personal « Plany $koleni
-'hJ_l_{liﬁf;![lﬂ\;t OWL
.|
4
—— e

Management kvality na CS

Ergebnisqualitat

+ Dokumentace procesu

+ Klinicke vysledky

« Spokojenost pacientu a
spolupracovniku

« Kvalita osetrovani —vysledky lecby

+ Mereni — dotazovani mezi paclenty,
klinikami a externimi zakazniky nasi

CS
e, « Externia interni audity kvality
L]
5
[ B
. Zabezpe&eni kvality

Funkéni zabezpscen
Hygienické zabezpedeni
.. pfi pouziti ZP

Laser
Aagen o Klimk W
—
worw limrisde

A:Jg‘:’:ﬂ’f_:!thruic OwWL
S

wivvor lusat o de

Pracovni prubzh

AgERE Klifik DVYL

-

w o

AteT ik oW

—
s L de

23
B ]
Klasifikace ZP pied
pfipravou
Rozdéleni do
= Nekriticke
« Semikriticke
« Kriticke
7
B |
Validovatelné procesy
{Manualni piiprava)
Strojové myti =~
I
|
|
8
)
Validace

Dokumentaéni proces k obstarani,
zaznamenani a interpretaci potirebnych
vysledkil, aby bylo mozné ukazat, ze
proces trvale souhlasi s predepsanymi
specifikacemi,

Validace se sklada z:
+ -instalagnhi kvalifikace (1Q)
« -provozni kvalifikace (BQ)
« -yykonova kvalifikace (LQ)

> Zodpovédnost u provozovatele
>Validace vzdy v misté aplikace
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Validaéniintervaly /

I
‘ obnovené vykonové kvalifikace !

Obnovené vykonové
kvalifikace:

»= Po1roce dle EN 1SO 15883

Predéasné

« Zavedeni novych mycich voziku
nebo zdravotnickych produltu bez
zatizeni systému nebo rovnecennost
existujicich systému

« Zavedeni nebo zména procesnich

Strojové myti

&ug‘iﬁﬂ![-mk OWL Pafametlu Aug%ﬂﬂkllr\\k OWL
w e iy i oo [asat e de
10 13
e——————— - e |————————— ] e |
Cile v pfipravé Pfislu$enstvi pro strojovou
instrumentaria (ZP) dekontaminaci
1. Myti a dezinfekce
K usmrceni/inaktivaci
pategennich zarodku
2. Sterilizace
Po myti/dezinfekei k dosazeni
absolutni nepfitomnosti
bakterii,
AR ik QW AR i WL

www st e

14

: Strojova dekontaminace
. Manualni dekontaminace '

Vlivy - faktory

» Zodpovédny a zaskoleny
personal

+ Paodpora ultrazvukovou
cistickou

+ Standardizovany proces

+ Rutinni kentrola

+ Patficna ochranna vybava

T

(TRBA 250)
Ay IRI;%’:-';F limk WL i gkﬂlen' persel"lélu
prdasde
12

15
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Strojova dekontaminace
egativni vlivy - faktory

o Mechanika
= Mycl stiny
2 Piepineni sit

A.ngiﬁs:_'\lhmit OWL L W\ 13 !
oy Ly i
16
— | B
. Strojova dekontaminace
Vlivy — faktory: 7
- Voda z vodovo \ AN
- Mékkavoda " " /L[5
- Tvrda vody [
- DEMI voda
(k poslednimu oplachu. ;
TD) g
huz'g‘h’:_r‘h linde QWL
e L dle
17
[ e |

Strojova dekontaminace
iu!‘,ivé faktory pfi pfipravé vody

=

— Spina: usazeniny, poviaky
— Tézke kovy: zabarveni

~ Chloridy: koroze/zabarveni
— Silikaty: zabarveni

— Viodni kamen: usazeniny

Nesnasenlivest s produkty
(kvalita vody)

Laser
Augen . Klink QWL
—
wore RRPLO0

18

2/2011
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[ B ]
Mozné technologie
‘ pro pripravu vody
* lontoménicova
technologie
Zmékeeni
PIné odsoleni
« Filtrace : .
Reverzni osmdza .
Aug‘:’:ﬂ’:.:!khruic OWL
Iasathe de
19
B——— B |

‘ Strojova dekontaminace
Wlﬂ - faktory
Chemie —jaka
» Myci prostfedek
» Dezinfekénl
prostiedek
» Neutralizaéni
prostiedek
- - Pro jaky program
AT FIK OV Jaké GGinné latky

—

e labe s te

[ == |
20
— T
. Oblasti piisobnosti

A Usmrceni vegetativnich bakterii, zarodku vé. plisni a
plisiiouych spor

AB  Kinaktivaci vird

ABC K usmrceni spor snéti

ABCD K usmreeni spor plynnéhe edému a tetanusu

Auf!?ﬁ’:'_r‘ Klinrle WY

—

wwrs Latord de

21
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Vario TD

Mg%'n:r‘lnmim W | g
. Alag
e ) A" b a1
wrovm L i
]
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Prub&h procesu Vario TD:

ilenoll vodoy k adstranén! hrubych necistot

» Oplach
» Termicka dezitfekoe v DEM| vod&dle normy CSN =N 1SO 15283-1
> Suserni

At Kin QWL
S—

worw Lt e
8

23
T e—

Pribéh procesu Oxi Vario (Miele)

"wi
m | \_/—
s :
W= 3
3 ;
e
£ |E=
i le |
ERRE S T Tiotkniity
i
Laser [ 52
A Kl WL " |! s
-
wove lRTELTG
e
24

2/2011

Prubéh procesu Oxi Vario (Miele)

« Piedmyti studenou vedou

« Myti za pouziti alkalického myciho prostiedku,
ohiev na 55°C

= Druhy krok myti za pouzitii alkalického myciho
‘prostredku a peroxidu vodiku (55°C)

« Termicka dezinfekee (93°C / 5 min)
Mﬁﬂ"mkm +Suseni
—
_

25

Pravidelné testovani

« Teploty e

+ Davkovani

» Tiaku Gerpadia

* Kontrola mnezstvi napousténg
vody

= Suseni (hodnoceni zbytkové
vihkosti)

Augen Kliik DVWL
.
e et e
L}

Mycia dezinfekéni
automaty — pécée a udrzba

Denng
Vizualng
Gisténi filtru
Kontrola napojeni vody
Knﬂra!ar myeich ramen
Regenerace zmék&ovade vody
Kontrola DEMI vody (vodivost)
Perfodicka kontrola pfistroje pomoci
termoelektrického testu
mikrobiologického testu

PRSI ."-'_g'. o e

AR ik oW
C—

wrs Latara de
I
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o ——
Hodnoceni osadky pfistroje a
myciho vykonu
Rutinni testy
« Nosié s definovanymi znecisténimi

+ Vizualni kantrala mycich wsledku

AR Kk OWL
g
weorw Liser s il

L]
28

Myti a dezinfekce

Rucni

= narcéné na persondl, ¢as a naklady

+ nedostatec¢na ochrana personalu

= neni standardizovany a validaéni postup,
pfiprava ZP - dle zakona ¢ MPBetrelbV

Strojova

+ priprava Setfici personalni zdroje,
nakladové vyhodné

+ vysokéa ochrana personalu

N ot « bezpeéna acasové odpovidajici pfiprava

o

e et e

- ]
29
[ — B ]

‘ Funkéni a technicka bezpe&nost
Po dekontaminaci jsou nastroje
jednotlivétestovany na:
= Kvalitu myti
» Funkénost
» Stav
» Ostatni

g
A.rgl;%’u_'lllmlv WL
-
worw imriadde

30

2/2011

27

Baleni do odpovidajicich balicich
systému

Augléﬂf_:l(llruk OWL
~

wivvor lusat o de

31

Sterilni bariérové systémy

_
]
- Mékké baleni oA
- Kontejnerové —
systemy s filtry
* Volba dle
vnitropodnikového,
prevozniho fadu
« Fixovane ZP v
presné uréenych
kosich, sitech (MIC.
pohonoeve systémy)

I"\-

AR ik OWL

32

Sterilizace dle vhodnych
postupu

A= i OWL,
e
wors Latard e

33
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utinni zkouska parniho sterilizatoru . Dokumentace véech jednotlivych

Denné:

» Vizualni kontrola

= Kuvalita napajeci vody

+ Pruchod pary
(Bowie Dick)

Mésiéné:

+ Vakuova tésnost

= Kazdych 400 cyklu:
mikrobiologicka kontrola

Aug‘ii“::i:u.-.b oWy

huge f_‘"v.[.m OWL

W LS e _M"“‘t"ul-‘:

]
34 37

[ ] D — ] D —— |

Kontrola a uvolnéni sterilniho
. materialu ‘ éaver
Snaha o vyssi kvalitu je cil, ktery
se vyplati.
n..;,la‘.’\’::hhr-m WL .L.;gl?‘.’-'ie_inu-u; oL
whgebede  wwlk ek e

35 38

.| B ]
Skladovani

== . Bezprasnost

+ Suchost

+ Stabilni
teplota
prostiedi

CSS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

&\;

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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AKTUALITY

Zprava ll. setkani
zastupcu profesnich
organizaci NLZP

Iberlova Jana

Zprava z |. setkani zastupcl profesnich organizaci NLZP byla
publikovana nawww.steril.cz

Jaka je situace nyni?

Profesni organizace nelékaiskych zdravotnickych pracov-niki se
dokonale osvedEily vsystemu vzdelavan!.

V ostatnich zéleZitostech tykajicich se profesi NLZP nemaji moz-
nostzuc¢astnit se pripominkovych fizeni pfipravovaneé legislativy.

Snahy o zlepSeni komunikace s prislusnymi statnimi organy vy-
znély vétdinou na prazdne i kdyz je nutno pfiznat, ze jednani s 24
profesnimi organizacemi's ruznyminazory je skoro nemozné.
Jelikoz profesni organizace jake obdanska sdruzeni nemaji za-
konné pravo na jednani se statnimi organy jako majl komory e
mozZnym FeSenim existence zastieSujici crganizace ze zakana,
ktera dokaZe spojit ostatni zdravotnicke pracovniky, branit jejich
profesi, reprezentovat a povznést na patiicnou Groven jak v ocich
odborné takilaicke vergjnosti.

Vsichni evidujeme rldzné nazorové proudy, kieré se mohau lisit v
nahledu na jednotlivé detaily fungovani takoveto organizace, ale
je na zastupcich, aby naéli spoleénou platformu a navensk vystu-
povalijednotne.

Jak se situace vyviji?

V tnoru 2011 iniciovala a zorganizovala CAS jednani zastupct

profesnich organizaci nelékara v Praze.

Uéastbyla zcela dobrovolna.

= Diskuse se tykala podpory reformy zdravotnictvi a mozné bu-
douci spoluprace pritemnych profesnich organizaci.

Druhé kolo jednani se uskutecnilo vzari 2011
= Probéhlo vstupni jednani a diskuze o pravnich aspektech
moznehovzniku komory nelékarskych pracovniki
= problém je znamanefe$en od roku 1992

Legislativné problém komor objasnil JUDr.Sustek

= Pravniaspekt
2 i kdyz NLZP je nejpocetngjsi odborna skupina ve zdravotni

pécl nemame moznost rozhodovat o vyvojiv nasl profesi
> Vsechny vyspélé staty maji toto pravné osetiene
= Prvnim krokem je vznik samospravné organizace ze zékona
np. Komory (v podstaté nezalezi na nazvu ale jelikoz mame jiz
komory jiné nazev by mél byt stejny) hlavné o budoucnosti nasich
nastupell ve zdravotni pééi.

29

Jake je postaveni komor?
< ze zakona maji pravo na jednani s ministerstvern, vladou a ji-
nymi statnimi organy ve véci zdravotni péée
= sdruzuje jednotlive obary, které se po odborné strance rozvijejl
samostatne,
< zprincipu nenf odborova ( neni smiuvni stranou tripartity!! )

Tripartita = Rada hospodérske a socidlni dohody

“ Spoiecény organ—odhory. zaméstnavateleé a stat

* Jedndni vedou odbory se zaméstnavateli za ucasti zastupce
vidady jake reprezentanta celospolecenskych zajmu.

* Projednéava nejdulezitéjsi predpisy, které oviivriuji podnikani
azameéstnanaost.

Je nutno fici, Ze tato neznalost zakonl se silné projevila v riznych

prispévcich nafacebooku v souvislosti s aktivitami odbort (CAS je

profesni organizaci)

Jak to fesisousedé?

Slovensko

Komora sester a porodnich asistentek a ostatnich nelékarskych

zdravotnikl

2 Zakon ¢.311/2002 0 komorach

2 dlenstvipovinné

2 Zakon 578/2004

2 Zmeénazdakona o komoréach slou¢enim do jednoho zdkona
atykajicise:

- Komory lékarske.

- Komora sester a porodnich asistentech,

- Komora ostatnich zdravotnich pracovniki (nové vznikla rozdé-
lenim pavodni komory NLZP)

- ¢lenstvinepovinné
Zékladni funkce:

- vzdélavani zdravotnikd

- vedenl registraclsvych ¢lend

- vydavani licenci— pro samostatné ¢inné

Polsko

Komora sester a porodnich asistentek od roku 1991

- pouze sestry a par. asistentky

- ¢clenstvipovinné

Odsrpna 2011 nove znéni zakona

- ¢lenstvipovinng,

Zakladnifunkce:

- vedeni registraci, vydavani licenci

- urtuji zpusoby ziskavani kvalifikace. dalsivzdélavani, posky-
tuje pravni ochranu

- zprincipuneni odborova ale

- Jsou ucastniky pfipominkovych Fizeni ohledné pracovnich
podminek a platd .

Nyni je na nas, zda sve slly spojime nebo ponechame stavajicl
stav s mizivou nadéji na vyraznéjsi tspéch a zméné postaveni
coby rovnocenného parinera statnim organdm.

Pamatujme, Ze rozhodujeme nejen o sobé, ale hlavné o bu-
doucnostinasich nastupcu ve zdravotni péci.

Ceska spolecnost

spro sterilizaci

. st
Clen World Forum far Hospital Starils Supply




IBAG HeATHCoRe

Indikatory pro kontrolu myti,
dezinfekce a sterilizace

www.bag-healthcare.cz

Fyzikalni testy :

—
+ zapisovace teploty .dataloggery” ~—

Chemicks indikatory ;
TOS1%Za TOSI® - Gold
TOS1®- LumCheck
TOSI ©- FlexiCheck
HemoCheck - S, E
Pyromol Test
Pyromol- E

pH Check

DR

Biologicke indikatory:
* BAG- Dewa - Test

Bowie - Dickova zkouska

Riizné typy souprav k provedeni denni
Bowie-Dickovy zkousky podle CSN EN
ISO 15882 a CSN EN ISO 11140-4

Klasicky porézni bali¢ek

versus , Helix"

| Nonmevany balik | Testovacl balicek ‘Dule teliske-
[ rauSes Papir) siilacn test
150 11140 -4 |
PifiKaz |
zbythoveho p =
nekandanz, plynll
e D tieso |
porezni Dute rélesa
Rychiost ahfaun |, : I — .
[Camirai ] ]
|
Struktu |
Tt [
Prfinik pary '
|

CIBAG e

A fa; 4
KONTROLA UGINNCISTL Sl
Ly A DENH KOVANE
MyTl AGISTENI KONTAMINOVANRE oW OTRICHE
ZORAVOTIICKE PROSTREDRY
iy it PROSTREDHY
] FOMIPFRA
E" wiil Pl Lo T
’ VT F |
' > <
BInrEARE BaYie
BAGDTWA Gl
ULIRASUL A
it -
N -
ey |/ 'l—!-l =
Pyrom-Tm
\a | ) POORTRIN A
TRl
o NELFTOT
- [ by, wendl

PRI
wvitl

7 o WaniaCek £
Vame Tr
t . 03 - »
5ok i ving emelhidh'} h-_.‘

KUNTROLA UCINROSTI STERLNI

C57E ADRAVOTIRE
STERILZACE A D2 InRIOVANE IROSTAEDIY
ORANGTHICKE
sTlthiy

BOWIZ £ DICK TESTY

G dr=nianl [ A breper .
3 BAG Bt i
‘ | = S Hmchar
2 RO ST
DAL Auealhoee it el N Loz
> G foark e L
* Fl-— = BAG drafpare
_{%’ Oy e
E | — -
[T P {
G Hekn | enenaee MosTy BAG D Cheak
| n zatidovi R Chbtastein e e
N - i
~ =Ty 134 17 DAL Gaifhadk 1O
[ = 1
AA G Tk ©
HAG HeliPac " e theds
|

L4 Ld

] o ——

Lt
b A
v—h;_ BAG HelCham) [ree

| Crts fhecia

Klasicky porézni balicek
versus ,Helix"

«+ V souladu s €SN EN 285 bylo provedena srovnani
alternativnich naplni s normovanym balikem
rousek a bylo prokazano, 2e nejobtiznéji se
odvzdusnuiji porézni materialy. Proto by mély
testovaci systémy pro Bowie-Dick testy tyto
materialy obsahovat.

« CSNEN ISO 11140-4 specifikuje pozadavky na
funkenost indikatoru tF.2, nikoli vsak jeho
formu/druh, Normativné tedy neni nikde uyeden
pozadavek dutych téles pro B-D zkousku.

« Helix test mé tedy zzela jiny vyznam (prinik pary
trubickou) a nemuze nahradit B-D zkousku
poréznim materidlem, mize ji pouze doPlnit&aAG

1 ATHCATE

BAG-HeliPac, BAG-HeliCheck
chemicky zatézovy system

Pro velké parni

|} Pro malé parni
sterilizatory

sterilizatory

Zohlednuji kontrolu dutin!
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Aktuality

1. Odborna literatura Informace pro autory pfispévki
Odborna sdéleni, diskusni pfispévky a nazory v cestiné
nebo slovenstiné piijima redakce:

v elektronické podeobé textovy editor MS WORD., formou
pfilohy e-mailu, event. CD v pismu Arial 12. NepouZivejte
zkratky. K prispévku dolozte nazev pracovisté, e-mailovou
adresy a telefonické spojeni.

Obrazova dokumentace

ve formatu jpg, u prezentaci v power pointu,
Soubory nesmi byt chranény heslem!

Za jazykovou Upravu a spravnost (dajli piné zodpovida autor

prispévku.

Uzaveérky Ciselvroce 2012;
1/2012 10. biezna
2/2012 10. cervna
3/2012 30. listopadu

Nové Vademecum sterilizace ¢. 1/2012
uzavérka cisla 10. bfezna 2012

Inzerce

Podklady pro inzerci dodavejte ve formatu tif, jpg. Protoze Casopis vychaz! elekironicky, postaéuje barevny model RGB.
Zakladni rozméry inzerce:

Y. strany na vysku Y2 strany na Sirku cela strana

ot lpmecviss . Nwte. vindnsersune . Nt wicltwtsviise
STERTLUZACE 17200 STERTCUZACE  Loe = STEHRTETZACE 12008

84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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Casopis Ceske spoleénosti pro sterilizaci

Ceska spolecnost

‘p'o sterilizaci
. -

Cien World Forum for Hosital Sterile Supply

Vychazi 10. brezna !



