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Partnefri:

3B instruments
Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moravé
www.3b-instruments.cz

3M Cesko s.r.o.
V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4
www.3m.cz

AKC konstrukce s.r.o.
Pivovarska 10, 756 61 RoZnov pod Radhostém
www.akckonstrukce.cz

Anti-Germ CZ s.r.0.
Pratelstvi 550, 104 00 Praha 10 — Uhfinéves
www.argochem.cz

ASANUS CZ, s.r.o0.
Melodicka 1385/9, 158 00 Praha 13
WWWw.asanus.cz

B. Braun Medical s.r.o.
V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
www.bbraun.cz

BAG Health Care GmbH
Na Hlindch 555/17, 182 00 Praha 8
www.bag-healthcare.cz

BATIST Medical a.s.
Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec
www.batist.cz

Bella Bohemia, s.r.o.
Vlastina 889/23, 106 00 Praha 6
www.bellabohemia.com

BMT Medical Technology s.r.o.
Cejl 50, 656 60 Brno
www.bmt.cz

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

Chemila, spol. s r.o.
Blazkova 5, 695 01 Hodonin
www.chemila.cz

Chironax Frydek-Mistek s.r.o.
Revoluéni 1280, 738 01 Frydek-Mistek
www.chironax.com

COMESA spol. s r.o.
Pocéernicka 272/96, 108 00 Praha 10 — Malesice
WWW.comesa.cz

DINA - HITEX spol. s r.o.
Zdénska 987, 685 01 Bucovice
www.dina-hitex.com

Ecolab Hygiene s.r.o.
Hlinky 118, 603 00 Brno
www.ecolab.com
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ECP a.s.
Ke Skale 455, 252 42 Vestec u Prahy
WWW.ecp-cz.cz

ESL, a.s.
Dukelska 69/71, 614 00 Brno
www.esl.cz

EURO — 3arm spol. s r.0., élen skupiny
OVERLACK AG

Tésinska 222, 739 34 Senov
WWW.eUurosarm.cz

Getinge Czech Repubilic, s.r.o.
Ringhofferova 1, 155 21 Praha 5
www.getinge.cz

Hartmann — Rico a.s.
Masarykovo nam. 77, 664 71 Veverska Bityska
www.hartmann.cz

HENRY SCHEIN DENTAL s.r.0.
Palackého tfida 163, 612 00 Brno
www.hsdental.cz

HOSPIMED spol. s r.o.
Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3
www.hospimed.cz

HOSPITAL ENGINEERING CZ, s.r.0.
Bohmova 768/1, 621 00 Brno
www.hospitalengineering.cz

Hypokramed s.r.o.
Plzeriska 113, 150 00 Praha 5
www.hypokramed.cz

Johnson & Johnson spol.s r.o.
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov
WWW.jnjcz.cz

LOGITRON s.r.o.
Volutova 2520, 158 00 Praha 5
www.logitron.cz

Lohmann & Rauscher s.r.o.
Bucovicka 256, 684 01 Slavkov u Brna
www.lohmann-rauscher.cz

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

Martek Medical a.s.
Konska 198, 739 61 Trinec
www.martekmedical.cz

Medik Styl a.s.
Bystrcka 340/8, 624 00 Brno
www.medikstyl.cz

PARTNERI R

Medin, a.s.
Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé
www.medin.cz

Medplan s.r.o.
V uvalu 84, 151 12 Praha 5
www.medplan.cz

Miele spol. s r.o.
Holandska 4, 639 00 Brno
www.miele.cz

Nora a.s.
Jankovcova 2, 170 00 Praha 7
WWW.Nora-as.cz

Promedica Praha Group a.s.
Juarezova 17, 160 00 Praha 6
www.promedica-praha.cz

SCHAFFEROVA spol. s r.o.
Andélska 29, 779 00 Olomouc
www.schafferova.cz

Scherex s.r.o
Dolny 147, 664 41 Omice
www.scherex.cz

Schiff & Stern s.r.o.
Vodni 414, 783 45 Senice na Hané
www.schiffstern.cz

Spirax Sarco spol. s r.o.
Prazska 1455, 102 00 Praha 10 — Hostivaf
www.spiraxsarco.com/cz

Steripak s.r.o.
Podébradova 849, 664 42 Modrice
www.steripak.cz

Strojirensky zkuSebni tstav, s.p.
Hudcova 454/6b, 621 00 Brno
www.szutest.cz

UNIBAL s.r.o.
za hfistém 2567/10, 370 10 Ceské Budé&jovice
www.unibal.cz

Vermop Deutschland GmbH
Zweigniederlassung der VERMOP Salmon GmbH
Kiesweg 4 - 6, 97877 Wertheim, Deutschland

www.vermop.com

Vistex Medical s.r.o.
Wellnerova 7, 779 00 Olomouc
www.sterilizace.eu

YesMed s.r.o.
Holusickd 2221/3, 148 00 Praha 4
www.yesmed.cz

Dalsi informace o nasich partnerech najdete na www.steril.cz
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Validace mycich a dezinfekénich automati
J. Bartu

Centralni sterilizace NsP Havirov, p.o.
J. Tydlackovd, B. Lakotovad

Centralni redéni dezinfekce v Méstské nemocnici Ostrava
M. Mikurdovd
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P. Newson

Myci procesy a jejich testovani
P. Newson
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Upozorfiujeme, Ze vSechny pfispévky jsou chranény autorskym

zakonem a jejich dalsi pouZiti, jakoz i jejich Casti, je podminéno

V tisténé podobé — zasilano PhDr. Jaroslava Vesela
Narodni Iékarska knihovna — odd.doplfiovani fondu
Sokolovska 54, 12132 Praha 1

pisemnym souhlasem vydavatele. Texty reklamy maji vyhradné
informativni charakter, v Zadném pfipadé nenahrazuji navody,

metody, postupy apod. Pfipadné vyuziti musi byt konzultovano s

Vydavatel:
Ceska spolecnost pro sterilizaci
www.steril.cz
Distribuce:
Vychazi 4x rocné on-line, 1j. v elekironické podobé. Casopis je
dostupny nawebovych strankach CSS.

odbornym poradcem nebo vyrobcem. Za pripadné Skody
zpusobené nedodrzenim tohoto doporuceni nenese vydavatel
Zadnou odpovédnost.

Vlydavatel neodpovida za obsah inzerce a reklamy.



Piejeme Vam piijemné a klidné proZiti vanoénich
svatkii a hodné Stésti, spokojenosti, uspéchi
a zejména zdravi v novém roce 2015

- CSS

Ceska spole¢nost

‘ro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply



Nové vademecun

STERILIZACE 3/2014

Validace mycich
a dezinfekénich automatu

J. Bartu

Titul

PROFESSIONAL

Certifikat

Miele
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PROFESSIONAL

Realizace centralnich sterilizaci v Ceské republice a na Slovensku

Validace mycich a dezinfekénich
automatil na CS?

Status 10-2014
Vétsina CS ceka revalidace

Kontrola objednavek
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Méreni davkovani chemie Vybér nastroju pro testovani m

PROFESSIONAL

Testy dle vyhl. MZCRE. 306 / 2012 Miele)

sassreenna PROFESSIONAL

PROFESSIONAL
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: 4700
a0 Vi 1800
85 Fd 1500
P // 1400
75 [ Fedini ek po cavkovan 1224 8 mbar} e
70 o o T — P
PoE pied 1235.1 i
ol | T 1] / [1 fwo
; 2 — 7/ 1000
o ] zakindnitoh 50 moa] | 7 7 aon !
45 1 - 7 a0
s rd — | X i
3 // [ | \l
10
2% Pl 1 o
ot 2 7 I oo
-\ 200
10 -200

5 Lioo

o Lo

00:10:00 00:20:00  00:30:00 O00:40:00 00:50:00 01:00:00 01:10:00
—Tek  — Tanpd
1= 003248 = 0TS 2= 1] = 001450
Y1 2 Y2-¥1 M Max Stred

Tiak [mba] 12153 1244 11,05 113e 1248 12248
Temp3 [i=] 54767 40188 -4578  401E8  S52% 52405

18

3/2014

PROFESSIONAL

Vyhodnoceni proteinového testu m

PROFESSIONAL

Proteinovy test + reflektometr
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PROFESSIONAL
Problémy zjisténé pfi validacich

= 1.Nejvétsim problémem jsou asi poskozené nastroje (rezavé, prasklé
zamky, chybéjici povrchova Uprava), které nikdo v nemocnicich
nechce vyfazovat. Tyto nastroje jsou potenciondlnim nebezpeéim i pro
.Zdrave" nastroje, ale hlavne pro pacienty.

L-.}\-l \';
VU

PROFESSIONAL
Problémy zjisténé pfi validacich

m 2 Dalsim probléemem je laxnost personalu — nedodrzovani dennich
rutinnich kontrol, které jsou dulezité pro bezchybny provoz pfistroji a
prislusenstvi.

MisiatsT 261
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Miele!

PROFESSIONAL

Problémy zjisténé pii validacich

m 3 Probléem s pouzivanim nevhodne (aldehydove) dekontaminace na
salech, ktera ve vétsine pfipadul zapficinl koagulaci krve a ostatnich
sekretl na nastrojich. Tyto koagulované zbytky nelze umyt
standardnimi programy v myckach.

N

Misists T 261

30

% : ) ) PROFESSIONAL
m 5 Cisténi ortopedickych kazet — personal si vétsinou neuvédomuje, Ze

tyto kazety maji zespodu jen malé odtokové otvory a je nutné je
ukladat do pristroju na kose (zavazeci voziky) pouze tam kde je
zajisténo ostiikovani shora.

Mishess T 281

PROFESSIONAL

Problémy zjisténé pfi validacich

m 7. Stale mnoho CS si nechava nastavenou TD na 93°C 10 min, hlavné
z duvodu pouzivani starych® 10 minutovych testt (BGA) i kdyz norma
CSNEN ISO 15883 resp. vyhl. 306/2012 Sb. dnes hovoif pouze o
parametru AQ.

MishesT 2 ]

34

3/2014

PROFESSIONAL
Problémy zjisténé pfi validacich

m 4 Na vétsing CS nejsou k dispozici navody od vyrobel nastroju jakym
zpusobem se majl pfipravovat (&istit).

Migie DT IR 2

31

Problémy zjisténé pfivalidacich [

. . O - PROFESSIONAL
m 6. Cisténi dutych nastrojui na lezato v obyéejnych sitech v lepsim

pfipadé po pfedchozim proplachu. Pokud nemaiji spec, kos na laparo
nastroje nebo jiny, ktery umozriuje myti dutych nastrojl, je nutné dutiny
nejen proplachnout, ale i vycistit pomocl kartéacku a poté je mozno tyto
nastroje poloZit na sito (hlavné proto aby absolvovali TD). -

Mislers T 281

PROFESSIONAL

Problémy zjisténé pfi validacich

m 8. Pfivalidacich nam je personalem stale davano najevo, jak jim tam
piekazime. Ato jsmetam pouze 1x za rok.

Mislef1 28] %

35
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PROFESSIONAL
Problémy zjisténé pfi validacich
m 9.V nékterych nemocnicich sivalidaéni zpravy ani neprecetli (i po roce
chybl podpisy osob zodpovédnych ze strany nemocnice). Jeto pro né

jen .nutné zlo", které si museli kvuli nové vyhlasce zafidita mysli siZe
obdrzenim validaéni zpravy to pro né konci.

MigieksTZP) b4

36

Inzerce

Podklady pro inzerci dodavejte ve formatu tif, jog. Protoze ¢asopis vychazi elektronicky, postacuje barevny model RGB.
Zékladni rozméry inzerce:

14 strany na vysku Y2 strany na Sirku cela strana
Nooe. sserravie = 3 Nowt emecae = 3 Nest mmecne =
STERTLTZACE 1/2008 STERTLTZACE 1/2008 STERTLTZACE 1/2008

84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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Centralni sterilizace
NsP Havirov, p.o.

R. Tydlackovd, B. Lakotovad

Titul

$ T

Centralni sterilizace — srdce nemocnice

y I—' W BABY FRIENDLY HOSPITAL 4 —‘ W BABY FRIENDLY HOSPITAL

Vstup na oddéleni CS Prepravni skfiné

i
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Predsterilizacni priprava
rucni myti

10

3/2014
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[ﬁ;‘ -_—
Identifikacni Stitky

11

BARY FRIENDLY HOSPITAL
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—_— BABY FRIENDLY HOSFITAL

12

BABY FRIENDLY HOSPITAL

-] —
Registrace kontejnerl

14

Co vSe zajistuje oddéleni CS pro nemocnici

» Sterilni a nesterilni obvazovy material (tampony,
longety, komprese, gaza, obvazy atd).

» Jednorazové rouskovani pro COS.

» Jednorazové rousky rizné velikosti, sterilni
operacni suseni, navleky na kameru atd. pro COS.

Sterilni material pro operce ORL, odd. a ambulanci.

Dezinfekci pro centralni fedéni (na povrchy).

16

BABY FRIENDLY HOSPITAL

w

Kontrola po sterilizaci - Cislo Sarze

=
13
@—-‘ ——— DAY FRIENDLY HOSPITAL
Rozvoz sterilniho materialu
v
15
P*)—] - BABY FRIENDLY HOSPITAL
Statistika
testovani sterilizatort a mycich automatu
Sterilizatory 162 727,12 K¢
Myci automaty 23 857,60 Ké
Celkem 186 584 K¢
v

17
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> $—' _ Statisti ka HMARY ERIENDLY HOSPITAL _4 mj = BABY FRILNDLY HOSPITAL

Cena sterilizace kontejnert véetné

provoz centrélni sterilizace z IS Medixu . T RPN
predsterilizacni pfipravy

» cena sterilizace 1134 776,00 K& » AKU vrtacka 214,42 K¢
» obal 683 125,48 K¢ » Kostni sito 149,98 K¢
> préce 1678 866,70 KE > Laparotomie 144,25 K¢
> myti 846 583,60 K¢ : '[sSK » igg‘g: i‘j
p : g i optika ; ¢
b akacovapelatks GRIS9573 KL » Gama hfeb 378,94+359,25 K&
» jednorazové rouskovani 1 018 188,40 K¢ »  Détské sitko 100,59 K&

(Priklad: operace kosti) celkem 1 102,59 K¢
Celkem 6039 119,93 K¢

18 19

4 I—] L ———=— BABY FRIENDLY HOSPITAL

Zaver

» Validace sterilizator(

» Validace mycich automat(

» Obalovy material, testy

» Nakladové polozky nutné k provozu CS

» Platba za vodu, demivodu, elektfinu, paru
» Platy zaméstnanct atd.

20
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Centralni redéni dezinfekce
v Méstské nemocnici
Ostrava

M. Mikurdovad

Pilotni studie

Navisteva Havirovske nemocnice

“»redeni a rozvoz povrchove dezinfekce
<»denne cca 90 kanystru,

ssdokumentace sarzi - email,

“»lkanystry od firmy dodavajici koncentrat
dezinfekcniho prostredku

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova@mnof.cz

Pilotni studie - ukoly pro vedeni OCS

» Najit dodavatele smesovacu dezinfekce
- ceny, moznosti pronajmu, zakoupeni

o Zjistit moznost redeni stavajici
dezinfekceve smesovacich

o Zjistit stabilitu naredenyech roztoku

« Pripravit podklady pro vybéerove rizeni
pro novy. Dezinfekcni plan

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova@mnof.cz

3/2014

Méstska nemocnice Ostrava

Pocet v. roce 2012:

o Luzek 694

o openacnichisalur 17

o Ambulaneci 147

+ hospitalizovanyech
pacientl 28561

o osetrenych pacientl
223 183

Vase NEMOCNICE v s?ﬁ\cl OSTRAVY

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova@mnof.cz

Pilotni studie

» Vybrani zkusebnich oddeleni z ohledem
na nutnost dobre spoluprace

» Cilem:
<> Vyeliminevat: mozne chyby, overit proces
“»Nalezt casovie 'souvislosti

\Vyzkouset nozyv.oz a svioz kanystrl - nastavit
legistikuiceleho procesu

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova® mnof.cz

Pilotni studie

Zkusebni'dotaznik zar 2011 na
Internim oeddeleni:

9 standardnich oddeleni

2 jednotky intenzivni pece

1 endoskopicke pracoviste

1 kardiologicky zakrokovy: sal

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova® mnof.cz
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Pilotni studie Pilotni studie

» Na zaklade dotazniku: Pripravit dokumentaci sanzi rozredene
< Denmipripravacea 90 kanystru dezinfekce
< Viranmimi preyveze v.dobelb hod - 9 hod rozvoz Pripravit.oznaceni kazdeho kanystru
naredene dezinfekce - povrchova a
« Po prvnmich zkusenoestech pribrani mejblizsich nastrojova
oddelemi - v okoli OCS, rozvoz zajisti sanitari: Zajistit vcasny rozvoz a svoz - dle potreb
< Urologicke standandnioddelenitalambulance oddélemi

<=2 standardniontopedicke eddelen; jednotka

: Pripravit meznost hlasem zmen v. poctu
Intenzivn PECE, ambulance

pripravenyech kanystru -telefonm cisle

BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE

martina,mikurdova® mnof.cz martina.mikurdova®mnof.cz

Pilotni studie - prvni denik Pilotni studie - prvni denik
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Pilotni studie - prvni stitky Pilotni studie

- Vidobe odisrpna do rijna 2012 sber dotazniku
zelvsech oddeleni MN@ detasavanych
pracovist - nutnost pripravy.

Na'zaklade dotazniku :

<:pripravenalogistika procesu pripravy, a
OZV.oZU

*»technicke zazemi - stitky, kanystry,
deniky, emailova adresa

BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE

martina.mikurdova@mnof.cz martina.mikurdova® mnof.cz
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Pilotn studie = taznik

BRNO - Steril.cz 2013

martina,mikurdovat mnof.cz

Redirna dezinfekce

- Redirna dezinfekce je umisténa v
prostorech planovanych pro sklad,
Zrizena nucena klimatizace a edtah pro
pripad rozliti koncentratu

«» Zrizen samostatny sklad kanystru

« Jednoznacne urceni kanystru pro dany.
typ dezinfekce - dostatecne mnozstvi
pro kazdy typ

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova® mnof.cz

Redirna dezinfekce
- e

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova® mnof.cz

Pilotni studie - ukonceni

« Vzhledem k celkove rekonstrukci

Oddelenicentralni sterilizace spusten
kompletni provoz Redirny dezinfekce v
dubnu 2013

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova®mnof.cz

Redirna dezinfekce

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova@mnoficz

Redirna dezinfekce

« Behem 2 mesicl zvysen pocet
naredenych kanystru z 115 na 375
denne

» Stazeny veskere koncentraty ze vsech
oddeleni

« Zavedeni ranni a odpoledni smeny,
posileni'smen o vikendech

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova® mnof.cz
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Redirna dezinfekce - sarze

USEPT PLUS 1,5%

dne: 04 08 pier. N |

BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE

martina. mikurdova mnof.cz martina.mikurdova® mnof.cz

Redirna dezinfekce - stitky Redirna dezinfekce - stitky

« PVC nalepky v roli - oznaceni jak « Viramei MNO urceno 24 hod od naredeni
kanystru, tak nadob na oddeleni moznost rozlit do nadeb na oddeleni

. Stitek s datem a hodinou redeni » Takto rozlito urceno na jednu smenu

« Stabilita roztoku garantoevana vyrobci az /8-12 hod/
7 dnl po naredeniv. uzavrenem » urcena po dohode s Krajskou
kanystru hygienickou stanici 24 hod moznost
pouziti

BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE

martina.mikurdova@mnof.cz martina.mikurdova® mnoficz

Stazeni dezinfekce z oddeleni Smesovace dezinfekce

+ Kalibrace pristroje co 3 méesice firmou

- Opravy do 24 hod - NUTNOST OSETRIT
VE SMLOUVE

« Mit zpracovan krizovy plan:
s*smesovace - porucha pristroje
»Vypadek elektrickeho proudu
«Vypadek studene vody

R T

L i b e BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE

martina.mikurdova® mnof.cz martina.mikurdova® mnof.cz




Nové vadewecun

STERILIZACE 3/2014

Mnozstvi pripravenych kanystrl /den

Poéstkanystrd na den

Uctované naklady v roce 2013

prehled naklada

|Povichové
@ astrojové

NEMOCNICE NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina, mikurdova@mnol.cz

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova mnof.cz

Mnozstvi pripravene v litrech/den

Poéetlitrd na den

@aPovrchove
@Nistrojové

o o o & & & & & > o ol &
R R, SR . . A S . S
ECS LS s

Redirna dezinfekce - prinos

« Spravne pripravene roztoky -
spolehlivost

« Konec zameny povrchove a nastrojove
dezinfekce - barevne rozliseni

» Dodrzen aktualni dezinfekcni plan MNO

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdova® mnof.cz

Redirna dezinfekce - prinos

» Mesicniho prehled nakladu na
povrchovou a nastrojovou dezinfekei
kazdeho jednotliveho addeleni

« Snizenimnozstvi denne redéne
dezinfekce, maximalni vyuziti
zaslaneho mnozstvi

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina.mikurdoya® mnof.cz

Redirna dezinfekce - prinos

Ekonomika

Presme podklady pro vybéerove rizeni -
Zname mesicni mnozstvi odbéeru
Zmena Dezinfekcniho planu v cele
nemocnici v jeden den

Zadne zbytky po zméene

Zadné skladove prostory na oddelenich,
ambulancich a salech

NEMOCNICE

BRNO - Steril.cz 2013

martina, mikurdova@ mnof.cz
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Nova centralni sterilizace -
septicka zona - prijem

Redirna dezinfekce - budoucnost
« Viyresit detasovana pracoviste

« Rozsirit pripravu redene dezinfekce pro
smluvni uklideveu firmu

BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE BRNO - Steril.cz2013 NEMOCNICE

martina.mikurdova® mnof.cz martina. mikurdova@rmnof.cz

Nova centralni sterilizace - Nova centralni sterilizace -
septicka zona - myti mezosepticka zona

BRNO - Steril.cz 2013 N EMOCNICE BRNO - Steril.cz 2013 NEMOCNICE

martina, mikurdova@ mnof.cz martina.mikurdova®mnof.cz

Nova centralni sterilizace - Nova centralni sterilizace -
asepticka zona asepticka zona

BRNO - Steril.cz 2013 N EMOCN |CE BRNO - Steril.cz 2013 N E MOCN ICE

martina. mikurdova®mnof.cz martina. mikurdova®@ mnef.cz
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Vé afje Vd

Parni sterilizace - denni Obsah
testova’nl' a prﬁ béina’ * Typova zkouska podle EN 285

* Prlibézna kontrola podle EN ISO 17665 — co je BD test
k t I * ENISO 11140 -4 Alternativni BD testy

ontroia procesu o Fyzika pary v duting

* Fyzika pary v porézni vsazce

* Srovnani porézniho materialu a dutiny
P. Newson * EN ISO 11140-1 klasifikace indikator(

* Trida 5

* Trida 6

» Zavér

Pater Newson
Titul 1
& v
EN 285 EN 285 typova zkouska

* Plny ndzev EN285 — Sterilizace
— Parni sterilizatory — Velké
sterilizdtory. Evropska - ) . o .

* EN 285:1996 specifikovala fadu zkousek sterilizatoru pred
harmonizovand norma pro
) . o uvedenim na trh, jedna ze zkousek byla s definovanou vsazkou
velké parni sterilizdtory.
z pryze.

« Velky sterilizator je definovan * Zkouska s pryzovou vsazkou byla urcena jako typova zkouska.
komorou pro STJ (300 mm x * Revize EN 285:2006+A1:2008 nahradila zkousku s pryzovou
300 X600 mm)-aveis, 4, vsazkou zkouskou s dutinovou vsazkou.
zhruba od 60 litrd

Peter Newsopy Patar Newson
2 3
> o - .
Typova zkouska- Bowie-Dick Test
Jaké jsou diisledky této zmeény?
k
l.

* Vyrobci sterilizatord, ktefi provadi typovou zkousku pro kazdy ., = - \
typ sterilizatoru musi nyni, vedle standardniho Bowie-Dick e ]
testu, provadeét test s dutinovou vsazkou misto pryzove vsazky. :

Peter Newson Peter Newson
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Typova zkouska - Dutinova vsazka

-

Alternativni BD testy
ENISO11140-4

* 11140-4 pozaduje, aby “alternativni” BD testy mély “ekvivalentni

vlastnosti BD testu ve forme baliku textilu

* Referencni test (textilni balik) a ‘alternativni’ jsou testovany zda
poskytuji shadné vyhovujici vysledky i negativni vysledky v

simulovanych chybnych procesech

Dutiny

* Hmotnost

* Tepelna vodivost

* Tepelna kapacita

* Qdstranéni vzduchu

10

3/2014

2

3

Coje Bowie-Dicktestve smyslunormy ENISO
176657

Bowie-Dick test je denni test pruniku pary provadény na zacatku kaidého
dne kdy je sterilizator pouzivan. EN IS0 17665-1 stanovuje poZadavek na
provadéni tohoto testu ( je-li pouzivan alternativni Bowie-Dick test, musi

tento vyhovovat viem parametriim dle EN 1SO 11140-4)

Some manufacturers claims to part conformity

‘Note 1: The trans-atmospheric cycle B2 and the super

atmospheric cycle B3 of the above mentioned norm are unable

to remove air from complex hollow instruments and these

es could lead to an incomplete
sterilization process and should be avoided by the user due to

instruments with those cy

obvious risks. As the gke Bowie-Dick-Simulation tests have been

designed especially to test the more complex and modern
minimal invasive surgical (MIS) instrumentation in use today,

the test cycles B2 and B3 already fail in the pass cycle, therefore

fail cycles are not tested.”

Odstranéni vzduchu z dutiny

Steam

11
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Evakuace odstraiujicivzduch

VZDUCH

VZDUC

MATERIAL s g VooV ey

VZDUCH

12

PFisavani pary diky kondenzaci

14

Uspésné proniknuti pary do stredu baliku

PARA

MATERIAL

PARA

PARA

16

Napousténipary

13

Dalsi evakuace odstranuje vzduch, paru a kondenzat

VZDUCH, PARA & VODA

VZDUCH, PARA
& VODA

VZDUCH, PARA & VODA

15

Nedostateéné odstranéni vzduchu, netésnost nebo
nekvalitni para

PARA
Misto se vzduchem i _
/plynem MATERIAL

-~

17
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Hlavni pozadavky na Bowie
Dick Test

*Poréznost
*Hustota

*|zolacni schopnost
*Objem

18

Porovnani

* Dutinové téleso
* Neporézni

Bowie-Dick test
Viesmeérove porézni

Indikator

* Citlivy na vlhkost

» Citlivy na teplotu

= Zmeéna barvy

19

V souéasnosti neni v EN normach

25

« Rovnomeérne * Jeden smér pronikani
odstrafiovani pary specifikovano dutinové zkusebni téleso pro
v;ciuchu /pronikani « Odligné fyzikaln rutinni kontrolu velkych sterilizatord.
pary vlastnosti nez balené

* Odpovida fyzikalnim sito Jedina platna specifikace v EN norméch plati

vlastnostem sita

* Citlivy pouze na pouze pro malé stolni sterilizatory — EN 867-5

odstranéni vzduchu,
nikoli netésnosti atd.

* Netésnosti komory,
tésneni dveri apod.

20

1S011140 - Klasifikace

Class 1: Procesove indikatory

Class 2: Indikatory pro specifické zkousky
Class 3: Jednoparametroveé indikatory
Class 4: Multiparametrove indikatory
Class 5: Integracni indikatory

Class 6: Emulacni indikatory

22

21

[SO11140 - Trida 5
Integrujici Indikatory

* Tez nazyvané ‘chemické biologické” indikatory
= Reaguji na viechny kritické parametry procesu
* Maji prubeh odpovidajici umrtnosti daneho kmene spor,
napf. G. stearothermophilius v pafe dle ISO 11138 part 3
Tolerance pro parni sterilizaci;
cas +0%, - 15%

teplota +0, -1C

23
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Indikator tridy 5 pri 134 C

TES

Bod expozice \

[=]
£
£ 108 2 Predpokladana kolonie
S 19 105 mikroorganismu
g 1[}: DRAIN
= 10
z 10! —PACK
= 100 s .
§ }8:1 0 1 2 3 Min,
i
107 \ /—
104
24 25
Trida 6 ,
Trida 6
Indikator tridy 6 potvrdi Ze vSechny parametry procesu byly dosazeny dle
hadnot na indikatoru E=3
e E 1o Predpokladana kolonie
T i 2 _ : . ; =] 1 10° mikroorganismi
Oveéruje viechny 3 kriticke parametry — Cas, Teplotu a Paru a it
3 10
Napodobuje pribéh cyklu £ 18
E 10) 0 2 3 Min.
Tolerance pro paru; B %g
15 40%, - ¢ € 1o J/ SAL10®
teplota +0, -1 Ly
5 " SR BE A R, 3 o = WP Minimalné 1 min.
Priklady :134C-3.5, 4,53, 7, al8m; 121C-12,15a 20 min zpecnostni rezerva
26 27

Co to znamena? Klasifikace testli a nazor FDA (US)

e 4 I FDA uznava
Bod expozice \ < Bod expozice

* Procesove indikatory - Trida 1

* Indikatory odstranéni vzduchu pro testovaci bali¢ky — Tfida 2

* Chemicke integratory - Trida 6
— PACK
FDA neuznava
\M /_ » Trida 3 jednoparametrové indikatory
-; * Trida 4 multiparametrove indikatory
» Trida 5 integrujici indikatory

28 29
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Surgical Safety Checklist em&'.";, jervzintvernd

e st sk b Neexistuje jeden indikator, ktery by poskyt!

oot 0 st mure and st I . et ad g Tt v, it wd s -

5'";-"."5—'—’"*— i univerzalniodpovéd pfi prokazovani
Wt oonge sl

O it e ucinnostisterilizacniho procesu pro kazdy
Dw--w-ﬁbh & = i > i -
- jednotlivy nastroj ve vsazce. Je na

(O3 Wit e thw by escomms, e pecevery el
—.—,ls.-u

rozhodnutivedeni CS, regionalniho organu
dozoru nebo narodni legislativy stanovit
jaky stupen jistoty ma byt dosazen.

30 31

SS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Myci procesy Obsah
a jejich testovani

* Jak Cisté je Cisté?

* Rucni myti

* ENISO 15883 a testovani odstranéni necistoty a
zbytkovych proteint

* Myti standardniho instrumentaria

P. Newson * Komplexninastroje a dutiny
* Zaver
Titul 1
Myci proces Myci proces
...... Myti a dezinfekce zdravotnickych prostredki je

procesu dekontaminace. regulovana:
- Medical Device Directive
* Mikroskopické zbytky krve, tkani atd. na nastrojich po - Doporuéenim narodnich instituci

nedokonalém mycim procesu ohrozuji celkovou sterilitu ) o
- Narodni legislativou

nastroju.
-ENISO 15883 1-4 a EN ISO 15883-5
2 3
v 7 7
Rucni myti
v 7 7
Dva divody pro ruéni myti Rucnl mytl
* Jako predmyti pfed pouzitim myciho a dezinfekéniho o o B L
automatu * NejdUlezitejsi faze zpracovani nastroji a endoskopt, je

definovan:

Jako zpUsob myti tam, kde jiné metody nejsou k dispozici nebo
je nelze pouzit
»Rucni myti" zahrnuje ukony, provadéné rucné, k odstranéni
sektretu a znecisténi z endoskopu za pomoci uréenych

Bvazplisobyrutnihe mytd kartackd, tkanin, detergenti a vody.

.

Ponorené

Bez ponoreni
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Podminky Gispésného ru¢niho

— EN ISO 15883

« Musi byt provadénoosobou zaskoler 2 piné znalot * Tato norma stanovuje validaci posloupnosti mycich fazi v mycim

nastroju urcenych k ruénimu myti I -
i L ’ dezinfekénim automatu pro zdravotnicke prostiedky a revalidaci a

Musibyt p enoco nejdri

pouziti nez gojde k naschnuti necistot
rutinni kontrolu téchto procesi.

« Musi byt provadéno dle schvaleného postupu, ktery spolu s vhodnym

entem a ¢isticimi pomuckamd zajisti umyti vnéjsich i vaitfnich

* Od platnosti EN 1SO 15883-1 mohou byt uvadény na trh pouze

Musi byt zakonceno dukla maplachem, aby se zajistilo odstraneni

necistota zbytki detergentu pred daldim krokem dekontaminaéniby stroje s typovou zkouskou dle této normy I1SO 15883-1.

procest

ENISO 15883 Co validujeme?

avky, ndzvya

lice a zkousky Myci proces

* QOdstranéninedistot véetné proteini

zkousky na mycky-dezir

tory pouz

« Cyklus - véetna véech dileZitych parametrii myciho cykl
enestetické v Cyklus - véetné vsech ddlezZitych parametri myciho lu

paveni, Ne ‘I\_"‘['\\‘.' mis'

zkousky na mycky-dezinfe

s pouiivajici termickou dezinfekeina ¢

{oby pro lidske vwwmatky Y
nadoby pro lidske vymésky * Typinstrumentaria — vice narocnéjsi nez drive

-Part 4: Pc Druh znedisten
termocitlive

vky a zkousky na mycky-dezinfektory pouzivajici termicko
endoskopy « Ulozenivsazky

dezinfekci na

Part 5: Zkusebniznedidténia zplsoby prokdzani Géinnosti myti {Technické specifikace)

ENISO 15883 ENISO 15883
Rutinni kontrola: Obecné

* 6.10 Tests of cleaning efficacy
* 6.10.1 General * Kazdy cyklus

During tests of cleaning efficacy, the cycle shall be run without

a disinfection stage. The drying stage may also be omitted if * Bez ohledu na staria typ
thisis nec iy to facilitate the detection of residual
contamination or test soll

.

pristroje

6.10.2 Cleaning efficacy test — 1

6.10.2.1 General

The tests for cleaning efficacy shall be carried out using the
appropriate test method(s) and test soil(s) as described in
ISO/TS 15883-5 by taking into consideration the corresponding :
category of load vsazky

* Dokumentace vysledki

* Test musi odpovidat typu

10 11
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Minimalni rutinni kontrola

« Naplnéni mycky
Dle norem a v zavislosti na
procesu s typu

instrumentaria

* Myci ucinnost

denni vizualni kontrola myti

ni vizualni kontrola

suseni

myciindikdtor

12

Smyvaci testy a Proteinové

testy

* Smyvaci test—vizualni kontrola

* Proteinovy test— protein neni viditelny, je nutny stérs

interpretacichemickou reakci

14

Ucinnost myti/ testovaci
zneCisténi
= Narodni testovaci znecisténi jsou popsana v EN 1SO 15883 -5

kde je uvedeno 19 ruznych druhu testovacich znecisténi.

» Zatéije dana kombinaci zvoleného znecisténi a bariéry myti.

16

30

Je to opravdu Cisté??

Doporuceni— Smyvaci
testy

* Uprednostnujeme standardizovane, kvanitativné
vyhodnotitelné testovaci modely, protoZe poskytuji

reprodukovatelné vysledky.

(tzn. Test musi byt konzistentni)

15

Testovaci znecisténi- 15883 -5

Load type Country Constituents
Annex
Surgical NL Bowvine serum albmin raction 5,
poreine gastiicmudin type 3
LSt bovine filinogen fraction ,
including rigid bovine trombin Anniex K
endoscopes)
SE Citrated cattle blood coagulated Annex M
ith calchum chlorid
UK Uhefibsingted Forse/sheep blood, Annex N
ege volk, debwdiated hog mucin
DE Sheepi blaod, £. faeciumb Annex G
Eggyolk, £ faeciumb
semolina, butter, sugar, milk
poveder b
us Frotem/organic AnnexsS

preference)
enlogiones

17
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Jak miZeme ochranit pacienta,
zamestnance a nemocnici?

* ENISO 15883 a rada narodnich a mezinarodnich norem
zduraznuje potifebu rutinni kontroly odstranéni necistot
béhem procesu, ve vétsiné pripadld denné.

* Ktomu se pridava testna proteinova rezidua s presnosti
1ug.

18

Testovaci télesa pro mycky

3

|

Testovaci télesa pro mycky

¢ Reprezentuji béiné nemocnicni instrumentarium s panty,
kiouby, ohyby apod.
* Vetsinou z nerez oceli

* Univerzalné pouiitelné, vétsinou i pro ultrazvukové isti¢ky.

19

Testovaci télesa

TS1S0 15883 Annex E
E.6.1 Hadice pro pouiiti jako testovaci télesa ( Rakousko)

* (PTFE) hadicka délky 2 m a vnitfni prameér of 1,0 mm a 2,0 mm,

A.6.2 Nastroje minimalné invazivni chirurgie (MIS)

* Testovaci téleso simulujici rigidni endoskopy z nerez oceli, s

tloustkou 1 mm a delkou 150 mm, vnitini prumeér 8 mm: delka

300 mm a vnitrni prumeér 4mm a 6 mm.

21

Testovaci télesa

TS 150 15883 AnnexR 6 Testovaci télesa ( UK )

.

Testovaci téleso pro kontrolu myti a dezinfekce muize byt
vyrobeno ze dbou 1,5 m dlouhych PTFE hadicek s vnitfnim
primérem 2 mm a jedné PTFE hadicky 1,5 m dlouhé s vnitinim
primérem 1 mm. Tyto by mély byt spojené dohromady lepici

paskou zhruba kaidych 150mm.

23
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Testovaci télesa
EN ISO 15883 - Proteinovy test

* EN1SO 15883-1:2004(E) 10

.
\ * NOTE 2 Dalsi ovéreni dosaZeni pozadované myci ucinnosti
";"/1 muZe byt provedeno pouZitim nékteré z metod pro detekci
/ a stanoveni zbytkovych proteint dle odst. 10.2.3 and
¢
Annex C
24 25

FISEEITeG- ENIDULSRRSL ENISO 15883-1 - Proteinovy test

* EN[SO 15883-1:2004(E) 10
* EN1SO 15883-1:2004(E) 10

* NOTE 3 Test stanovenizbytkovych proteint se provadi pro

avéreni myci u€innostina pouzitych umytych nastrojich,

NOTE 4 Tri testovaci postupy pro proteinova rezidua

ale muze byt tez pouzit se S\ITH,”OVE!I'I\/ITI znecistenim na uvedené v Annex C nejsou stejné citliva. Metoda

bazi proteinu. ninhydrin (C.1) a Biuret (C.3) maji poedobnou citlivost, ale
meély by byt povaZzovany za ,,ANO-NE" a semi-kvantitativni
» Zkusebni postup funkéni kvalifikace myci ucinnostije test. OPA metoda (C.2) je citlivéjsi, ale vyzaduje
popsanv 6.10.3 a zahrnuje pouziti jedné z metod pro laboratorni podminky.

detekcia zjisténi proteinovych rezidui dle Annex C.
26 27

[nterpretace Proteinového .
Zaver
testu

jistotu, ze bylo spravné umyté. Ne obcas nebo snad, ale

pokazdé a stale stejné, at ruéné nebo v mycich automatech.

UL

Je proto dilezité pribéiné ovérovat proces pomoci nastrojl

[ _— | _— L | _— - -~ : . % ~ E e X >
v PVl B S B 8N definovanych v normach ve formé nejvhodnéjsi pro mistni

Unexposed 1pg Bug 10pg 20pg Positive

Control podminky a potreby.
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Pohled na praci Historie
nemocnicniho epidemiologa

Se vznikem prvnich nemocnic byl spjat i v¥‘ kyt prvmch
nozokomialnich nakaz (nemoci spojené s hospitalizaci) —
tedy Uspésné |é¢eni a uzdravovanina strané jedné bylo

v KNTB, a.s.

J. Stépdnovd

Hlavni naplni prace

nemocnicniho epidemiologa je:

monitoring a surveillance NN,

dale tvorba/spoluprace pfi tvorbé provoznich
radu oddéleni & smérnic,

kontrola nad dezinfekénimi a sterilizacnimi
postupy,

periodické kontroly hygienicko-
epidemiologického rezimu a stéry z prostredi,
Skoleni personalu (stavajiciho i nového)

v hygiené rukou a bariérovém rezimu apod.
V soucasnosti je to Cisté konziliarni a
nerepresivni funkce

Prehled H-E kontrol a incidence

NN

0d 1.1.2014 do 30.9.2014

zavady H-E rezimu

Incidence NN dle klinické manifestace
Hlasenost v roce 2014 je 25,5 %

oSNl el provads I KNS
[ Wesicvroce ] 1 [ 2 ]
[ Cekem [ 16 |

doprovazeno vznikem infekci a epidemii na strané druhé

Prvni snahu éelit NN projevili Holmes (1830),
Semmelweis (1847) a Lister (1867)

Nemocniéni hygiena a epidemiologie vznikla z potfeby
podrobné se zaméfit na specifickou hygienicko-
epidemiologickou problematiku ZZ - orientace v lokalnich
stavebné-technickych pfedpokladechv provoznich
podminkach, intenzivni komunikace se zdravotnickym i
nezdravotnickym personalem a regulovat miru stavajiciho
i potencialniho rizika ohrozeni zdravi jak personalu, tak
pacientt

Monitoring NN

Drive sledovani NN spadalo do prace statni hygienické sluzby a
bylo zdravotniky chapano jako represivni

V dnesni dobé si NN sleduje kazdé ZZ samo prostfednictvim
nemocnic¢niho epidemiologa

V soucasnosti je vyskyt NN chapan jako ukazatel péce
v jednotlivych ZZ a motivuje zdravotnicky personal ke zlepseni
péce — az 1/3 véech NN Ize predeijit dislednou prevenci

V zahranici dokonce uUdaje o vyskytu NN v jednotlivych ZZ
zverejnuji, protoZe jsou otazkou prestize a konkurencni
prostredi je nuti bojovat o pacienta — NN tedy mohou slouzit
Jako indikator kvality poskytované péce

V CR nejsou data o NN zvefejfiovana, nicméné jsou ldaje o
nich anonymné shromazdovany v Narodnim registru
nozokomialnich infekci

Hodnoceni kvality poskytované péce v KNTB za rok 2013

Incidence NN v KNTB a.s., 2013

Vyvoj incidence NN v KNTB a.s. od r.2006

1136

incidence NN od r.2006
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Vyskyt NN dle klinické manifestace Aktivni hlaseni NN

NN dle klinické V KNTB vyplyva ze SM Prevence NN lékafum
manifestace za rok 2012 NN dle klinické manifestace povinnost hlasit podezfeni na NN i potvrzenou NN
(n = 848) za rok 2013
(n=1136) HlaSeni probiha formou NIS — denni zaznam-tabulka
uroinfekce s dotazem na NN- odkliknuti ano x ne -vypsani
Zadosti o konzilium na CS, muZe i telefonicky

k sespe+septikémie uroinfekce

minfekcev op. rané s
k sespet+septikemie
minfekee GIT

Data jsou kazdy den, mésic, ctvrtleti i rok
vyhodnocovana

minfekcev op rané
sespiradnl infakt minfekce GIT
mkonjuktivitida respiraéni infekt

Mésicni a roéni vyhodnoceni je zasilano vZdy
primarum a vrchnim sestram oddéleni, hlavni sestre
a manazerce pro kvalitu péce, ctvrtletné je zasilana

na OOVZ se sidlem ve Zliné

= konjuktivitida

Hodnocenl kvality poskytované pécev KNTB za rok 2013

Vyskyt NN dle klinické manifestace a

jeJ'Ch hlééenost \Y/ r201 3 Pocet aktivné wyhledanych epid. sestrami x pocet nahlasenych |ékari

Celkem bylo za rok 2013 v KNTB a.s. evidovano 1136 NN
Nahlasenych |ékafi cestou NIS STAPRO nebo telefonicky bylo 247 NN
Aktivné vyhledano 889 NN

Z celkoveho poétu osetfenych pacient( za rok 2013(45 023) byla NN
zaznamenana pouze u 2,52 % pacientu (narist o 0,6 %)

Ve svété je hidSeno v pruméru 8 % NN (5-10 %)

k]

o

olzle

Evidence NN (n=11386)

21,8% nahlaseno

aktivné
vyhledano

B

—
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Pozadavky na pfipravu kojenecké stravy Kazuistika
— matefské mléko

Lacicla Do prace nemocniéniho epidemiologa spada | problematika mikrobialni
egisiativa: . Y N 9 3 { P
kontaminace matefského mléka - riziko vzniku infekce u novorozencu a
Pivinnostkontroly kvality mleka pfed | po pasterizaci pred pouzitim kOJEI'ICLI
Nevyhovujici vysiedky - likvidace V €ervnu 2014 kontaktovan nemocniéni epidemiolog pro nalez sporulatl
v matefském miéce po pasterizaci
Pasterizace pri teploté nejmené +62.5°C po dobu 30 minut +Pravedeno §etfeni nemocnienim epideminlogem
* 14 & ! mwg:ﬂs}bmouna pfiprava a nakladani s vyZvou, vizuaini kentrela migtne
" hyriky 2 (teloty v poradiu),
Po napinéni steriinich lahvi¢ek se mleko rychle zchiladi, nejdéle do 10 minut na teplotu max.+4'C o ovidal poza miasy MZCR 13772004 Sh.o hygienickych po2adaveichna travovac slutby 3 o
. ai=l 0 { ¥ pfi Zinnostech epidemiologicky zévaimych
Takto pfipravens musi byt spotfebovano do 24h, opatfeno datem pinéni a datem expirace =
ebrany stéry 2 vybranych mist prostiedi, vE kiimatizatniho zafizenl nad ™ & pasterizatary

Lze ho | zmrazit - na teplotu -18°C do 60 minut a uchovavat nejdéele 3 mésice (nutne oznaceni daty) notriéh

obr e eclkcl) mikrobiain kultivace ze stérl zfiftin totoZny nalez ve stéru 2 klimatizace | pastenziton, jako
1 > A 3 A ¥ 2~ pravdépodobnym zdrojem kontaminsce je vzduch foukany z

Pred ohfevem setrné rozmrazit v chladniéce max. na +4°C, spotiebovano do Bh od vyskladnéni z mrazaku

Ohfiva se na +37"C (ne mikrovinka) R
Laver:
sprovedenatechnicks kontrola pasterizatoru
Pii distribuci nesmi teplota pfekroéit +8°C ot 3 infakee klim atizaéniho zafizeni (cie har
E _doporucent otoceni kiapek kimatizacs smérem

Mleko jednou rozmrazene nebo nespotrebavane ve stanovens ¢ 58 nesml znovu zmrazovat a an dale
pousivat
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Validace sterilizacniho
postupu ve zdravotnictvi
podle norem EN (ISO)

Sterilizacni postup "Overkill"
Biologickeé indikatory

Z. Svéda

Titul

&

MMM Group
Co to je validace sterilizace?

Validace je dokumentovany postup pro ziskania zaznamenani dliikazu o tom, Ze proces
sterilizace bude poskytovat trvale sterilni produkty.

Z definice je validace podminéna:

— existenci metodiky, jak se pfi validaci postupuje

— existencikritéria, co to je sterilni produkt— viz EN 556-1: SAL < 1x10°¢

asoucasné z definice plynou pozadavky na:

— existencizpravy o tom, ze vysledkem postupu je pInéni kritéria SAL < 1x10°%, a to na
vsech ¢astech sterilizovanych produktii—viz poznamku,

— zajisténi stalosti postupu (pozadavek na pribézné monitorovani, Gdrzbu a kalibraci)

POZNAMKA:
Sterilni musi byt veskeré ¢asti produktu (zdravotnického prostredku), tj. i jeho vSechna obtizné
dostupna mista — dlouhé dutiny!

strana 3

Chybny pfistup k validaci 3 @

Pozadavek na zkusebni laboratof nebo servisni firmu: MMM Group
Zvalidujte nam sterilizdtor.

Pravdépodobny vysledek:
— Zprava, ktera nebude osvédcovat spInénikritéria na sterilizacni G¢innost procesu,
— vysoké naklady bez moznostijejich ovlivnéni.

Spravny pristup k validaci \/

Polozenisi otazky a nalezenijejiho reseni:
Co musime délat, abychom méli trvale validovany proces sterilizace.

Ocekavany vysledek:

— Stanoveniosoby odpovédné za validaci,

— vytvoreni metodiky validace,

— dokumentované cinnosti prokazujici pribézné plnéni kritéria na sterilizaéni
ucinnost procesu,

— optimalizované, fizené naklady.

strana 5
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MMM Group

Proc validace?

Protoze to stanovi vyhlaska?

Protoze validace je nedilnou souéasti systémi managementu jakosti.

- vizcl. 7.5.2.5 EN ISO 13485

Pokud ma organizace zaveden/zavadét certifikovany systém jakosti sterilizace,
musi provadet validaci tohoto sterilizacniho postupu, aniz by ji k tomu nutil

Jjakykoliv pravni predpis!

V dalsim se budeme orientovatvyhradné na normy EN (ISO)...
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Zvlastni podminky sterilizace ve zdravotnictvi
— viz napr: priloha D.1 EN ISO 17665-1

U opakované pouzivanych zdravotnickych prostredkd, které je moznov souladus pokyny
vyrobce znovu sterilizovat, pres pouziti Cisticiho postupu, existuje nebezpeci
kontaminace Sirokym spektrem mikroorganizmu a rezidualnimianorganickymia/nebo
organickyminecistotami.

To je zasadnirozdil oproti sterilizaciv prvotni vyrobé ZP nebo farmacii, kde do
zavérecného sterilizacniho postupu vstupuji suroviny, materialy a vyrobky se znamym a
fizenym mikrobidlnim znecisténi.

Z tohoto divodu se sterilizacni postupy ve zdravotnictvi pouzivajiznacné konzervativni,
kdy podminky expozice sterilizacnim ¢inidlem presahuji podminky nutné pro dosazeni
stanovenych pozadavk na sterilitu.

Tento postup se oznacuje jako ,nadsazeny” (overkill approach) a tomuto postupu je téz
nutné prizplsobitjeho validaci.

strana 4

Validace je proces a sestava z fady uréenych fazi A

Instalacnikvalifikace (1Q)
musi prokazat, ze sterilizator byl spravné dodan v¢. stanovené dokumentace, instalovan
a pripojen na média (el. proud, para, tlakovy vzduch ap.).

Provozni kvalifikace (0Q)
musi prokazat, ze v (prazdné) komore sterilizatoru jsou dosahovany stanovené
sterilizacni parametry.

Funkéni kvalifikace (PQ) a v nasledujicich letech jeji rekvalifikace
musi prokazat, ze byla pro celou sterilizacnivsazku (tj. ve vSech jejich ¢astech a
dutinach, tzv. worst case) dosazena SAL < 1x10°6.

Validace je trvaly, soustavny proces, proto k vyse uvedenému je nutné pfifadit
—prubézné, tj. denné: Monitorovanisterilizace

—pravidelné: Udrzbaa kalibrace

—a v nasledujicich letech: Rekvalifikace

strana 6
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MMM Group

STERILIZACE 3/2014

Odpovédnost za provedeni validace
—> priloha £4.2.2 EN SO 14937

MMM Group

1Q, 0Q:

Zdravotnickeé zafizeni uzavie smlouvu s vyrobcem sterilizatoru o provedenilQ a 0Q
vsouladu s dokumentovanymi postupy.

Casova osa validaéniho procesu

PQ:

Provadiuzivatel L. ) ar bers
Zdravotnické zarizeni provede PQ a potom prezkouma a schvalivalidaéni postup.

iQ,0q, PQ
[ Rekvalifikace v rozsahu obvykle alespoii diléi PQ, tj. prokazani SAL € 1x10% |
2 v V ¥ { 2
i
t
9

4 + " " " 1
T T T T T T
ZT 3 4 5 7 8

Priibézna kontrolaa fizeni:
Zdravotnickeé zarizeni provadi pribéznou kontrolu a fizeni v souladuss jeho
dokumentovanymi postupy.

Pl B

Instalace ‘ Dennimonitorovéni, pravidelnéiidriba a kalibrace |
nového

sterilizdtoru

Udrzbaa kalibrace
Zdravotnické zarizeni uzavie smlouvu s vyrobcem sterilizatoru o provadeni
planované preventivni Gdrzby a kalibrace.

Rekvalifikace:
Zdravotnické zafizeni pfejima odpovédnost za udrzovani i¢innosti postupu a
definuje postupy pro rekvalifikaci.

strana 8

&

MMM Group

strana 7

&

Veli¢iny a pojmy uZivané u bioindikatora
MMM Group

Metoda PQ a/nebo rekvalifikace
SAL Sterility Assurance Level / hladina sterilizacni jistoty
Teoreticka pravdépodobnost pfitomnosti jediného zivotaschopného
mikroorganismu na ZP nebo v ném.
CFU Colony Forming Unit / velikost populace na jednotku
Pocet zivotaschopnych organismii ve sledované jednotce (bioindikatoru).
value / hodnota (pro parni procesy se udava hodnota D)

SAL < 1x10°¢, se ve zdravotnické praxi prokazuje:

1. Hodnocenim uc¢inku na definovany biologicky indikator
—>vizcl. 8.11 b) EN ISO 17665-1
—Vhodné pro jakoukolivmetodu sterilizace D

—Nenaroéné na pristrojové vybavenia pomucky
—Vysledek se zpozdénim (kultivace bioindikator()

Cas potiebny k dosazeni inaktivace 90 % populace.
Cas potiebny k 10nasobné inaktivaci (redukci), tj. o jeden dekadicky rad.

KR i " o . o Fgo value / hodnota
2. Mérenim fyzikalnich parametrd (teplota, tlak), je-li to technicky proveditelné. Soutin D-hodnoty a dekadického logaritmu wchozi populace CFU.
Probletm s mérenim teplot v dlouhych dutinach a chemie. Cas potiebny na redukei vychozi populace na 1 Zivotaschopny organismus.
Dr. Kaiser: Celkova odolnost bioindikatoru.
Sterilizacni procesy pouzivajici plyn se validuji vyluéné pouzitim biologickych z  value/hodnota

indikdtord.

—Vhodné pro parni (a horkovzdusnou) sterilizaci ve farmacii a laboratofich
—Narocné na pristrojové vybaveni (nutnost presného méreni tlaku a teploty)
—Okamzity vysledek
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Provedeni PQ a/nebo rekvalifikace pomoci

Kinetika tlhynu populace bioindikatoru
u parniho procesu 121 °C (pfiklad!)

Zmeéna teploty sterilizacniho postupu, ktera zplsobi 10nasobnou zménu D-hodnoty.
(Pro vihké teplo musi byt z 2 6 °C; Pozor, vnormé CSN EN ISO 11138-3 je chyba!)
Pomoci z-hodnoty miizeme vypocitat D-hodnotu pfi jinych teplotach.

strana 10
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MMM Group

MMM Group CFU = 10° pocet mikroorganizmt na jeden indikator
bioindikétorﬁ Dy = 1,5 min cas potfebny k 10ndsobné redukci vychozi zivotaschopné populace, tj. o 1 fad
metoduss netplnymtj. poloviénim cyklem. Faio &as potfebny na snizeni vychozi populace na hodnotu 1
Metoda je zalozena na nasledujicich predpokladech a principech: M log populace
6

1. Prokaze se pfi 1/2 sterilizaéniexpozici (tj. 121 °C/10 min nebo 134 °C/3,5 min) 5

inaktivace biologického indikatoru, tj. redukce jeho vychozi populace alespon o 4

6 dekadickych rada. 3
2. Biologicky indikator musi poskytovatveétsi odolnost nez predpokladana realna 2

biologicka zatéz 1 . ~ :

- indikdtory podle norem fady EN ISO 11138 0 Fro=1,5mifi Fai0= 9 min
3. Pri prokazanéinaktivaci podle bodu 1 pak cela sterilizacni expozice dosahuje 40 18

redukce biologické zatéze alespori o 12 dekadickych radd, tj. SAL < 1x10°€. 2
4. Pro tuto metodu a sterilizaci vihkym teplem jsou vhodné bioindikatory, které a3l

vyhovuji témto podminkam: 4]

—oznacenyEN ISO 11138-3

—CFU = 10° (prokazani redukce o 6 dekadickych rad) -5

—Fgi0121 = ca 10 min (tj. Dy x log CFU) -3, log pravdépodobnosti =—=bioindikator

preziti — redlnd biozatéz
strana 12
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STERILIZACE

Vypocet nékterych hodnot bioindikatoru
Zadani (konkrétnibioindikator): Dy, = 1,9 min; CFU = 1,5%10%; 2=8,4 °C
Feiozzr = Dyaq % 10g CFU = 1,9 % log(1,5x10¢) = 1,9 x 6,18 = 11,7 min

D4y = 10expl(121 — 138)/2 4 loglyz,) = 10exp(~13/8,4 4+ log1,9) = 10exp(~1,27) = 0,054 min
Feiorza = Dy34 % log CFU = 0,054 x log(1,5x10%) = 0,33 min=20s
POZNAMKA:

V praxi je tfeba k hodnoté Fgy pripotitat ¢as nutny na prohfati vsazky, ve které je Bl ulozeny
nebo PCD télesa, zejména u extrémné kratkych &asi.

stranal3d
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0Q a PQ (rekvalifikace) podle druhu sterilizace a

MMM Growp
drubh sterilizace zkousky OQ zkousky PQ
norma rekvalifikagni zkousky
pamni — rozlozeni teplot v prdzdné | — zkousky s biclogickymi indikdtory

EN ISO 17665-1 komofe
— tlak pdry a jeji sytost

formaldehydova |- rozlozeni teplot v prazdné | — zkousky s biologickymi indikatory

EN IS0 25424 komore

= tlak pary a jeji sytost

— mno#stvi poutitého
formaldehydu (davkovani)

- zkouska desorpce? ~_zkoubka de
Zkusebni vsazky zkusebni vsazky

POZNAMKA:

1) Moiny rozsah rekvalifikatnich zkoudek v pfipadé, Ze v uplynulém obdobi nedoslo
kvyznamnym zménam zafizeni a vysledkim monitorovani.

2} Tuto zkoudku umi provadét pouze vysoce specialicované laboratore.

strana 1S
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Kdo smi validagni zkousky provadét?

MMM Group
Zadny predpis nestanovi, kdo smi provadét jednotlivé zkousky, které jsou ohsahem
validace nebojeji rekvalifikace.

Obecné to maze byt kdokoliv, kdo prokaze, ze pfislusné zkousky k prokazanishora
specifikovanych pozadavki je zpisobily provadét.

To prokaze nejlépe akreditace subjektu od CIA ke specifikovanym zkougkam.

Nenivyloucené, aby si tyto zkousky provadél sam provozovatelsterilizace nebojina

neakreditovana laboratof.

Pak musi splnovat tyto pozadavky:

— mit prislusné kvalifikovany (vyskoleny) personal k provadéni specifikovanych
zkousek,

— mitzpracovanou metodiku a postupy méfeni,

— mitodpovidajici méfici a zkusebnizafizeni

— mitveskeré méfici a zkusebnizafizeni prokazatelné kalibrované.

Za proces validace odpovida uZivatel!
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Pouziti PCD téles

Podle EN ISO 14937 plati:

¢l.8.4: Jestlize jsou jako souéast sterilizaéniho postupu pouzivany BI, musi byt umistény
na vyrobkuv mistech, kde bylo zjisténo nejobtiznéjsi spinéni podminek sterilizace
(Worst Case), nebo uyniti prostfedku pro zatézovou zkousku PED.

Zavhodny zatéiovy prostiedek je povazovano PCD téleso podle EN 867-5.

Shoda PCD télesa s normou EN 867-5 musi byt vhodnym zplisobem prokazana
(vyznaéenimnormy pfimo na télese, na obalu, priloZzenym atestem nebo prohlagenim
vyrobce apod.).

Pro validacisterilizace obtiznéjsich dutins HPR > 30 cm? je nutné pouZit odpovidajici

PCD téleso nebo pomicku!
Pozor na sterilizaci dlouhych hadic!
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Zavedeni validace a rekvalifikace MG
sterilizaéniho postupu v podminkach CSJ

13

1) Ponové instalacisterilizatoru se validace provedev plném rozsahu 1Q, 0Q a PQ.

2) Pokud se ma validace sterilizace aplikovat na (napf. nékolik let) bézici proces, je
oduvodnitelné provést pocatecnivalidaci s ohledem na v minulosti jiz provedené
procesy, 2jisténia méfeni.

Napriklad pozadavekna IQ je v této souvislosti prakticky neaplikovatelny a taktéz
poZadavekna 0Q mize byt podle okolnosti znaéné zredukovan a vypustén,

POZNAMEKA:

Nejvétsi vyznam maji IQ a OQ provedené bezprostfedné po instalaci nového sterilizatoru z

divodu:

a) zjisténi predpokladu Gspéiné PQ,

b) ovéreni technickych parametrii nového pristroje podle harmonizovanych norém a
moinosti jeho pripadné reklamace.
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Dokumentace validace @

« IdentifikaéniOdaje: MM Groun
— pracovisté sterilizace a sterilizatoru,
— osoby odpovédné za proces sterilizace,
— osoby provadéjici validaéni zkousky véetné viech dalsich osoh podilejicichse na
téchto zkouskach (napr. chemicka nebo mikrobiologicka lab.),
— popis pracoviité z pohledu provozevanisterilizace v éase
(noveé spustény proces nebo instalace sterilizatoru),
+ odlvodnéniobsahu a rozsahuvalidace s ohledem na dosavadni vysledky
(uvodnivalidace nebo rekvalifikace/revalidace),
* uPQzkousky popisa hmotnost vsazky (nejlépe fotodokumentace),
«  soupis pouZitych méfidel s uvedenou kalibracia zkusebnich téles s odkazem na normy
nebo specifikace véetné odivodnénijejich poctu,
+ odkazna provedenou kalibraci méficich ¢idel sterilizatoru,
« specifikace podle norem, exspirace a odlvodnéni poétu pouzitych indikatord
(biologickych a/nebo chemickych),
+ naméfené hodnoty a vysledky zkousek podle zadani obsahu a rozsahuvalidace,
» vyhodnoceni naméfenych hodnot a vysledku zkousek s jednoznaénym zavérem, zda
proces sterilizace u dané vsazky vykazuje stanovenou hladinu SAL < 1x10°8,
+ podpis osoby odpovédné za proces sterilizace.
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Dozor nad validaci P

Na zavér...
Vzhledem k tomu, Ze validace sterilizaéniho postupu je nedilnou soucasti
certifikovaného systému jakosti a povinnost CSJ je stanovena pravnim
pfedpisem (viz zakon €. 258/2000 5b. a vyhlaska ¢. 306/2012 Sb.), je
soucasné k této povinnosti ,pfifazen”i organ dozoru.

Validace sterilizace nema byt samoucelné méfeni technickych parametri
sterilizatoru nebo sterilizaéniho média.

Validace je trvaly a pribéiny (denni) proces, za ktery je odpovédny uZivatel.

Orgéanem dozoru podle § 84 zékona €. 258/2000 Sb. jsou

Krajské hygienickéstanice. Validace se musi provadét jako nedilnd soucast 5) s cilem prokazovat

SAL < 1x10°® pro vSechny casti sterilizovanych predméti.

Validace a jeji dokumentace pod|éha téz kontrole certifikaéniho organu
provadénévramci auditl CSJ daného pracovisté.

...dékuji za pozornost

18 19

Aktuality

Jak Sel cas
J. Iberlova

10. Mezinarodni kongres Ceské spole¢nosti sterilizace v Brné se nesl v duchu 10. vyroéi od zalozeni CSS.

Moderni historie sterilizace zdravotnickych pomiicek ve zdravotnickych zafizenich ovSem nezacind zaloZenim
spoletnostivroce 2004, ale saha do 80. let minulého stoleti.

Myslenka odborné organizace zabyvajici se komplexné sterilizaci zdravotnickych pomucek v nemocnicich vznikla na
severni Moravé, kde od roku 1961 byly i prvni centralni sterilizace a to v Krajské nemocnici Ostrava Zabieh a Nemocnici
Trinec.

Pravidelné porady vrchnich sester CS, které organizoval nestor vzdélavani pracovnikd v oboru hygieny a sterilizace
RNDr. Erich Pazdziora jasné ukdzaly, Ze problémy je nutno fesit komplexné a na vetsim féru ve spolupraci se viemi
zaangazovanymisubjekty.

Pfestoze Spoleénost nemocniénich ndkaz organizovala seminafe a celostdtni konference a zastitovala i tuto
problematiku, citili jsme potfebu mit vlastni sekci pracovnikl zabyvajicich se sterilizaci ZP.

V roce 1998 byla v Ostravé zalozena sekce sterilizace jako odborna sekce Ceské asociace sester.

Cinnost jsme nastartovali diky osobni i finanéni pomoci sponzor( (firma 3M a Johnson-Johnson). V roce 2000 zacala
sekce vydavat tiskem Casopis Vademecum sterilizace.

Pod hlavickou sekce probihaly seminare jak regionalni tak celostatni - Tfinec, Ostrava, Plzen, Havlicklv Brod, Liberec,
Ostrava.

V Liberci v roce 2003 probé&hlo jednani o moznosti zalozeni Ceské spoleénosti sterilizace, ktera by sdruzovala viechny
subjekty podilejici se na p¥ipravé sterilnich ZP, coz stanovy CAS neumoziiovaly.

Na poslednim celostatnim seminafiv Ostravé v roce 2004 byla oficidlné spole¢nost zalozena.

Jako byvala pfedsedkyné sekce sterilizace CAS chci touto cestou podékovat sponzordim firmam 3M, Johnson-Johnson,
Steripak, Bochemie a BODE, ktefi po celou dobu éinnosti sekce nam osobné, odbornéifinanéné pomahali.
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Zdravotnici si vyzkouseli spravnou dezinfekci rukou

D. Kratochvilova
Garant centrdini sterilizace a epidemiologickd sestra Nemocnice Valasské Mezirici a.s.

V prevenci infekci spojenych se zdravotni péci hraje spravna hygiena rukou lékarského i nelékarského persondlu velmi
dllezitou roli. DodrZovani doporucenych opatieni v oblasti hygieny rukou ma své nezastupitelné misto v oblasti zabranéni
spravnou hygienu rukou a dezinfikovat si ruce pred kazdym kontaktem s pacientem, pred aseptickym vykonem, po
kontaminaci télesnymi tekutinami pacienta, po kontaktu a oSetfeni pacienta i po kontaktu s prostfedim pacienta. Cesty
prenosu infekci jsou velice rozmanité a mohou se uskute¢riovat mnoha zplsoby. Zdrojem nakazy pak muize byt personal,
pacient nebo nemocnicni navstévy.

lékare v oblasti hygienické dezinfekce rukou, hygieny a epidemiologie. Seminar pro nelékarské zdravotnické pracovniky
probiha ve ctyrech terminech tak, aby byli proskoleni vSichni zaméstnanci nemocnice vcetné praktického nacviku
dezinfekce rukou.

»Mytia dezinfekce rukou je nejjednodussi a nejdostupnéjsi zplisob, jak zamezit prenosu infekci u pacientt a personalu.”
Obsahem povinného seminare jsou prednasky na téma myti a dezinfekce rukou vcetné techniky provedeni, infekce
spojené se zdravotni péci vcetné analyzy incidence v nemocnici, dodrzovani zdsad bariérového oSetrovaciho rezimu,
pouzivani ochrannych pracovnich prostredk( a s tim souvisejici bezpecnost personalu. Taktéz jsou prezentovany vysledky
vizudlnich auditl tykajicich se dodrzovani hygienicko-epidemiologického rezimu na jednotlivych oddélenich a hygienické
dezinfekce rukou. Nyni je soucasti seminare prezentace a proskoleni personalu na aktudlni téma ,Vysoce nakazlivé
nemoci“, mezi které patfi Ebola a pfipravenost nemocnice. Posledni ¢ast seminare je vyhrazena praktickému nacviku
hygienické dezinfekce rukou. Zaméstnanci si po aplikaci dezinfekéniho ptipravku na ruce s kontrastni latkou ovéri pod UV
lampou, zda si dokaZou spravné ruce dezinfikovat.

Skoleni ma za cil, aby kazdy zaméstnanec byl opétovné proskolen v jednom z nejd(ileZit&jich opatfeni v ramci
prevence infekci spojenych se zdravotni péci a to dodrzovani spravné compliance hygieny rukou.

Informacni zdroje domaci Informace pro autory prispévku

Ministerstvo zdravotnictvi: www.mzcr.cz Odborna sdéleni, diskusni pfispévky a nazory v ¢estiné
nebo slovenstiné pfijima redakce v elektronické
podobé textovy editor MS WORD, formou pfilohy
e-mailu, event. CD v pismu Arial 12. NepouZivejte
zkratky. K prispévku doloZte nazev pracovisté,
e-mailovou adresu a telefonické spojeni.

Nevyzadany material se nevraci.

Narodni centrum osetrovatelstvi NCONZO:
WWW.NCONZO0.CZ

Normalizacni institut: www.cni.cz
Ceska spolecnost pro sterilizaci: www.steril.cz

Informacni zdroje zahranicni
Svétové forum pro nemocnicni sterilizaci:

Obrazova dokumentace
www.wfhss.com

. o . . ve formatu jpg, u prezentaci ppi,
Slovenska sekce pro sterilizaci ve Slovenské komore

sester a porodnich asistentek

www. steril.sk

Slovenska spolecnost pro nemocnicni nakazy:
www.spnn.sk

Svétova zdravotnicka organizace (WHO):
www.who.int/en/

Soubory nesmi byt chranény heslem!

Za jazykovou Upravu a spravnost udajli pIné zodpovida
autor prispévku.

Uzaveérky cisel vroce 2015:

1/2015 10. bfezna
2/2015 10. ¢ervna
3/2015 10. listopadu
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Casopis Ceské spolecnosti pro sterilizaci

Ceska spole¢nost

' pro sterilizaci
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Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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