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Historie oboru sterilizace
a rekonstrukce oddéleni
CS FN Plzen

D. LouZecka

ZACNEME OD ADAMA......©

Pohled do historie — nasi predci nevédéli proti ¢emu
bojuji. Neznalost duvodu $patného hojeni ran a amrti
lidi — pfipisovano nadpfirozenym bytostem

< Priorita udrzet ohen, najist se a zachovat rod

- EGYPT 3000 LET PR.N.L.

2700 pi.n.l. — Ihmotep prvni ujednani o chirurgii.
« Na sloupu do chramu Memphis AT =S
— rytina znazornujici obfizku KRz
» 1550 pi.n.l. Ebersiv papyrus —
nejvyznamnéjsi papyrus — obsahuje recepty,
lIékopisy a popisy Ffady nemoci
- Pouzivani dehtovych a aromatickych latek jako
antiseptika k balzamovani tél

(pfesto znalost anatomie velmi $patna)

- Proces sterilizace je ve svété znam jiz od poloviny
19.stoleti

- Souvislost s rozvojem lékaiskych véd

Souvislost s rozvojem chirurgickych obort

STAROVEK

Starovék — prvni doklady o poskytovani chirurgické
pomoci z obdobi okolo 4600 pr.n.l. (obdobi asyrské,
babylonské, staroegyptské a indické kultury)

- Operace - obfizka, stavéni krvaceni Zzhavym Zelezem,

Siti stiev, lé¢eni kyl Zhavym Zelezem

- Predstavy o anatomii — minimalni, pfestoze se

provadélo balzamovani a tudiz i manipulace s télem

- Provadéni operaci v obluzeni — poziti riznych
odvarl‘.’l z bylin (haéié mak, mandragora)

STAROVEKA INDIE

« Indicky lékar Susrutha (cca 600pfi. N. ) prvni popis
nékolika operaci — drenaz abscesl, operace prostaty,
Sedého zakalu ¢ocky, spojeni stiev.

« Jeden z prvnich podrobnych popisti vysetieni,
stanoveni dg, postupt v plastické chirurgii

~ Osetieni nastroji ??7?7?
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STAROVEKE RECKO STREDOVEK

Hippokrates — otec mediciny (460 — 377pi.n.l) Rozvoj anatomie (Vesalius, Estachio)
sepsal ,,Corpus hippocraticum®- shrnuje lékarské { ) )

poznatky a zkuSenosti z antického svéta a obsahuje Prvni poznatky fyziologie

< (Harvey — velky,

Hippokratovu pfisahu. 2 il
« Servanto — maly krevni obéh)

Vznik prvnich lékaiskych $kol a nemocnic.
Foual pouzitipojin asepse Stevilizace Iélfafsk)'rch 15.stoleti — na univerzitach (Montpellier, Padové a
nastroju — teplem (pouziti ve starovékém Rimé) s Boloni) vyuka chirurgie jako samostatny obor
nastupem stiredovéku zavrZzena — nasledkem bylo

zvyseni nemocnosti a umrtnosti.

7 8
18. - 19 STOLETI HISTORIE STERILIZACE
| Luis Pasteur rr \
Dr. Johann Julius Ignaz Semmelweis (1847) (*1862-+1985) (27"  Joseph Lister
Walbaum (1758) Obhajoval vyznam myti (*1867 - +1912)
Némecky lékar rukou a fadné ,,drhnuti*
: . ’ Otec mikrobiologie.
P[Yn'dzazna_l.-n.en:.ny ne.htl:l'. 2 VyVi_IeI proces dezinfekce ZaslouZilse o pouZiVéni
pera. pouziti chir. Dule’znos-t myti ruk.ou 3 etariizace Prosazoval karbolovych roztoku k
I uznana az po smrti nazor, aby pfi operacich ‘f'esze'“{i [ Sf'iie{‘i
prokazal, byly pouzivany nastroje, umrtnosti pacientt
Ze myti rukou které prosly vzduchem Muz, ktery dal nemocnicim

zahiatym na 130 — 150°C.  Vuni
Pasterizace — zplisob
uchovavani potravin

snizi
umrtnost o 1%

9 10
HISTORIE STERILIZACE - HISTORIE STERILIZACE
Bergmann — $el ,,na to z druhé strany*- .
& St 14 < 1871 - prvni parni sterilizator R. Koch(zakladatel
I t,:o Prude e operacn‘| rano'u Jansiatt e bakteriologie a nositel Nobelovy ceny za fyziologii a
musi byt zbaveno choroboplodnych zarodku lékafstvi - 1905, objevil puvodce tuberkuldzy a cholery)

Roku 1881 firma Johnson — Johnson vyvinula prvni

i Repivdemenstiovel komeréné vyrabény sterilizator pro lékarské tacely

(,,parni digestoi“). Nadoba méla tésné
priléhajici poklici, coz umoziovalo
uvniti vytvorit vyssi tlak

Na pocatku 20.stoleti se ke sterilizaci zacal pouzivat
horky vzduch

1 12
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HISTORIE STERILIZACE HISTORIE STERILIZACE PAROU

« V 50.letech minulého stoleti byl, vzhledem k zavedeni
termolabilnich pomtcek k vySetfovacim a lécebnym
vykonum, uveden na trh etylenoxidovy sterilizator.

« Od roku 1980 je na trhu formaldehydovy sterilizator.

« Vroce 1993 byl vyvinut novy - rychly a nizkoteplotni
sterilizacni systém, ktery ke sterilizaci vyuziva
plazmatu peroxidu vodiku.

- Posledni léta Smenlm se Vyhlasky) pfinesla mnoho
novinek v obalové technice , ale i v metodach kontroly
ucinnosti sterilizace.

13 14

HISTORIE STERILIZACE - EO A FORMALDEHYD STERILIZACE - DNES

Predpisy, nafizeni, legislativa........
- Vyhlaska 306/2012 Sb.

« Technické normy [
« Dezinfekéni fad FN
- Rizena dokumentace .

—

15

CS LOCHOTIN DO RiJNA 2011

17 18
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C3 PRQIINEG 2011

21 22

STERILIZACE - DNES
Po ETPom)cEK A uomemm)mo 13 OPERAéNieH sAu)

STATISTIKA NUDA JE........

CSFN Plzerin ====) 3 pracovisteé: 112015 1225 1701/3921
o n & 22015 1145 1636/4209

CS Lochotin — zpracovava material pro 13 klinik, 32015 1345 1825/4573
20 operacnich salt a 81oddéleni 42015 1343 1849/4434
it L 52015 1229 1681/4575

SC stomatologie - zajist'uje sterilizaci pro ambulance a P

£, : : EIE 6/2015 1333
operacni sal Stomatologickou kliniku '

SC Bory — zpracovava material pro 5 klinik, 5 operacnich -
Sélt:l a56 oddéleni 9/2015 1264 3126 246 612 182 163 1692/3901

10/2015
112015
12/2015
Celkem 10.630 28.525 2373 6377 1.828 2.090 14.831/36.992

23 24
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Vybrané kapitoly vyhlasky
¢. 306/2012 Sb.

V porovnani s praxi

Testy a indikatory v bézné praxi, zaméreni
na diskutovana témata, nové pojmy
normy CSN EN I1SO 11140-1

Pro¢ viibec testy pouzivat ©

A . Slait v iinvcl icich
-B—lcelné vynalozenifinanénich prostiedkl

C——nevim

-D—doporuceni-vyrobce sterilizani-techniky

legislativni pozadavek (normy a zékony)

klidné svédomi, zodpovédnost

potieba monitorovéani pribéhu sterilizacniho cyklu

doklad pro zpétné dolozeni Uspésné sterilizace instrumentaria
do dokumentace pacienta

T GO MM m

Cim se fidit pfi jejich vybéru ©

A Legislativou
B Radou obchodniho zastupece——

vistex

Get it pure

Oblasti testovani/kontroly ucinnosti

+ Cistici procesy OBECNE

€ Doporuéenim feditelstvi nemocnice mechanicka ocista, dezinfekéni procesy (neinvazivni, nekritické ZP)
D B ksl napfiklad myti podloznich mis
[ S Sosaiieriig i KONTROLA: zaznam ze zafizeni, fyzikdlni,
o . chemické indikatory, bioindikatory > =
2 e je nutno dolofit snizeni poctu ) ‘/ =
zivotaschopnych mikroorganizmu ”\‘; N -
H Cenou ) g =
I Funkénosti Navrhovany zp(isob feseni: proteinové testy \ -
3 4

vistex

Get it pure

Oblasti testovani/kontroly Ucinnosti

* Predsterilizacni pfiprava:

Rucni myti, ¢isténi ultrazvukem, myti v automatickych myckach,
termodezinfekce

KONTROLA se provadi odpovidajicimi testy

ALE CO RUCNI MYTI??? A
Jak dolozit, ze ke sterilizaci

byl pfedan pouze

Cisty zdravotnicky prostfedek?
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Oblasti testovani/kontroly U¢innosti

* Predsterilizacni pfiprava:
Rucni myti, ¢isténi ultrazvukem, myti v automatickych myckach,
termodezinfekce
KONTROLA se provadi odpovidajicimi testy

AMYTI DUTIN? ULZTRAZVUKOVE MYTI?
Musim testovat? Kde je to napsané?
Nikde.... Ale je tfeba zajistit, Ze ke sterilizaci
predavam Cisty zdravotnicky prostredek

* V provozu pfi predsterilizacni pfipravé bézné pouzivame i dutinoveé testy, aviak
legislativa testovani tohoto typu fesi jen obecné, predava zodpovédnost na
vyrobce pfistroje a na jeho doporuceni a na fizeni procesu predsterilizacni
pfipravy. Neboli: pokud vyrobce pfistroje nestanovi pouzivani dutinovych testd
Gtinnostiodmyvani netistot z dutych sougdstiinstrumentaria, je toto zcela
dobrovolné a je tedy otazkou zodpovédnosti fidiciho pracovnika, ktery ruciza
to, Ze se nasledné sterilizuji pouze Cisté zdravotnické prostfedky

* Bézné se v praxi pouzivaji specialni testy pro doloZeni G¢innosti myti v
ultrazvukové lazni. Protoze legislativa povaZuje tento zpusob dekontaminace za
dopliikovy, nezminuje se pfimo ani o dolozeni i¢innosti tohoto procesu a tedy
0 jeho testovani, Pouzivani casto velmi nakladnych test( je tedy zcela
dobrovolné a nepovinné. Zajisténi snizeni poctu zivotaschopnych
mikroorganizm je viak povinné.

vistex

Get it pure

N4
ll

ﬂzjucts

Novy test
tepelné dezinfekce

10

Oblasti testovani/kontroly Ucinnosti sterilizace

« Sterilizacni procesy
Testuje se ucinnost steriliza¢nich cykld ve viech typech
sterilizaénich pfistroju

Kontrola se provadi
- Biologickymi testovacimi systémy : napfiklad SCBI
- Nebiologickymi testovacimi systémy : fyzikalni nebo/a chemicka
zména testovaci latky, dosazeni proménnych parametri
sterilizacniho cyklu

Na co si dat pozor

* Maly (do 54 1) a velky parni sterilizator
* Specialni testy typ 2:
Bowie&Dick testy
testy penetrace pary
BD testy s pouzitim zkuSebnich téles
vsazkoveé testy s pouzitim zkuSebnich téles
« Ostatni typy — sledovani viech kritickych parametr(
« Biologické testy a zkuSebni télesa

11

12
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vistex|
Get it pure
.\S/elky‘l,rl)a’rm sterlllzaztor i :" . @
° . . )l "
pecidlni testy, typ 2: ;;ﬁ VAVAY
Bowie&Dick testy

podle normy
CSN EN ISO 11140-3
CSN EN ISO 11140-4

vistex
Get it pure
* Maly parni sterilizator(do 54 1)
* Specialni testy, typ 2:
Bowie&Dick testy
testy penetrace pary

Se

AN

podle normy
CSN EN 867-5 ®

Hollow load process challenge device EN 867/5 Steam

13

14

Na co si dat pozor

* Maly (do 54 1) a velky parni sterilizator
* Specialni testy typ 2:
Bowie&Dick testy
testy penetrace pary
BD testy s pouZitim zkuSebnich téles
vsazkové testy s pouzitim zkuSebnich téles
 Ostatni typy — sledovani vsech kritickych parametrd
* Biologické testy a zkuSebni télesa

* Specialni testy typ 2, BD testy:
BD testy s pouzitim zkuSebnich téles
vsazkové testy s pouzitim zkuSebnich téles
* Pouzivané nazvoslovi:
dutinové testy
helix testy
vsazkové testy
zatézoveé testy
Sarzové testy
testy pro PCD
testy s testovacim télesem
* Zvlastni oblast kontroly sterilizace

15

16

* Spravné nazvoslovi:
testy s pouZitim zkuSebniho télesa
+ odkaz na postup alespon podle ur¢enych norem

* Pouzivani v praxi:
stfidavé pouzivani BD bali¢kd a dutinovych testl jako
Bowie&Dick test
nékde dokonce pouzivate vyhradné dutinové BD testy

vsazkové testy od rdznych vyrobct do vsech typu sterilizace:
para, EtO, FORM i plazma

* Pouzivani v praxi - test penetrace pary — BD testy/testy se zkuSebnim
télesem:

V nékterych nemocnicich vyclenite jeden ze sterilizatord
pro sterilizaci dutych nastroji a potom zde BD test volite
s pouzitim zkuSebniho télesa

V ostatnich sterilizatorech pouzivate klasicky BD test
podle nékteré z norem 11140-3 nebo 11140-4

* Je tento postup spravny?

17

18
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* Stanovisko dozorovych organi:
¢asto se lisi, vyklady a s tim i pozadavky se rlzni
» Stanovisko akreditacnich a certifikaénich organi:

opét jde jen o subjektivni vyklad, ale v praxi jde o silny natlak na
dodrzovéni pravidel, jejichz plvod je minimalné diskutabilni

* Vyklad vyrobc a jejich distributori:
je silné ovlivnén obchodnimi zajmy
* Vyklad odbornika:

fyzika je exaktni véda a nezajima ji zadna legislativa; odbornici
v celosvétovém méfitku zaujimaji ponékud zdrzenlivé stanovisko

«Stanovisko legislativcd:
Co tedy vlastné zavazny predpis fika?

,Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani sterilizacniho cyklu,
%ontrqlu ucinnosti sterilizacnich Erl;jtmjy a kontrolu Sterl|ith,
vysterilizovaného materialu” (Vyhlaska ¢.306/2012 Sb., oddil IVVII)

+Kontrola G¢innosti sterilizacnich pristrojl se provadi .... systémy”
Nebiologické systémy:

_ Proviechny zdravotnické prostredky s dutinou se musi kontrola vidy
provadét zkusebnim télesem, které ztéZuje pfistup sterilizaéniho média do
dutiny zdravotnického prostredku. Tyto poZadavky se povaiuji za spinéné,
pokud je postupovano alespori podle urcenych norem.

BD test je testem spravného odvzduinéni a pronikavosti pary.... V
pfipadé sterilizace zdravotnickych predmétii s dutinou se musi kontrola
provadétvidy s pouZitim zkuSebniho télesa podle uréené normy, které ztézuje
pfistup sterilizacniho média.

19
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* Podle kterych norem?

Pro malé parni sterilizatory podle normy €SN EN 867-5

testovani prostiednictvim dutého téliska je

u malych parnich sterilizatort podloZeno normou

a je tedy naprosto legitimni jak pro test penetrace pary,
tak pro vsazky.

«Jak je to u velkych parnich sterilizatord:
Odkazy najdeme v podstaté tfi

1. CSN EN 285 +A2

Citujme z Uvodu: ,Tento dokument nespecifikuje pozadavky na
validaci a béZnou kontrolu sterilizace vihkym teplem.”

,Tato evropska norma stanovuje pozadavky a jim odpovidajici
zkousky pro velké parni sterilizatory...", tedy pozadavky pro vyrobce

21
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*Nicméné
V oddile 8 této normy 285 pro velké parni sterilizatory
V poznamce 2:

Ve zdravotnictvi se zvySilo pouzivani nastroji s dlouhymi dutinami. Pro
nékteré z téchto nastroju efektivita odvzdusnéni rozpoznana zkouskami s
textilnimi vsazkami maze byt nedostatecna... Dutinova vsazkova zkouska
bere v Uvahu tyto zkousky a méla by byt povazovana za dopliikovou a
nikoliv jako jejich nahrada.”

*Nicméné
v oddile 15
najdeme odkaz na dutinovou vsazkovou zkousku
za pouZiti télesa sestrojeného podle normy EN 867-5

1kdyz je norma uréena pro vyrobce sterilizator(, je pouZiti téliska
znormy 867-5 pro dutinovou vsazkovou zkousku ve velkém parnim
sterilizatoru zajimavosti

Z uvedeného nevyplyva zavazek stejnym zplsobem testovat béiné
sterilizacni vsazky a uz viibec provadét BD test pomoci zkusebniho télesa
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* Jak je to u velkych parnich sterilizatorG:

2. CSNEN I1SO 17665-1

Sterilizace vyrobk pro zdravotni pééi — Sterilizace vinkym  teplem — Cast
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéZznou  kontrolu sterilizacniho
postupu pro zdravotnické prostredky

-tyka se poZadavk( na systémy managementu kvality dle ISO 13485

-vzhledem k tomu, Ze G¢innost spravnosti vyrobniho postupu
nemuze byt ovéfena naslednou kontrolou. Z toho divodu se
stanovisterilizacni postup, jehoz dodrzovéni se sleduje a
udriuje

- existuji i jiné metody, nez ty uvedené v normé 150 17665, jejichz
dodrzovanim je mozno dosahnout srovnatelného vysledku

» Jak je to u velkych parnich sterilizator(:

2. €SN EN 1SO 17665-1

najdeme zde vsak také odkaz na ,prostfedek pro zatézovou
zkousku postupu PCD“

a sice v souvislosti s posouzenim ucinnosti stanoveného
sterilizacniho postupu pro zpracovani vyrobku

jako reprezentant vyrobku a jeho obalového materialu

25
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+ Jak je to u velkych parnich sterilizatoru:

2. CSN EN ISO 17665-2
Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci - Sterilizace vihkym
2: Pokyny pro pouziti ISO 17665-1

teplem — Cast

- predevsim stale v anglictiné
- ma napomoci zorientovat se v poZadavcich normy 17665-1
- poskytuje priklady a navody, jak nakladat se zdravotnickymi
prostiedky v rliznych stadiich biologické zatéze a jak zajistit jejich
100 %-ni reprocesing
- zmifiuje referenéni télisko uvedené v oddile 8 normy 17665-1 a doporucuje
pouziti ve vsazce nebo v kombinaci s biologickymi indikatory

* Jak je to u velkych parnich sterilizatora:

3. CSN EN ISO 15882

Sterilizace prostfedkl zdravotnické péce — Chemickeé indikatory
— Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkd

Oddil 5 Tridy chemickych indikator(
Oddil 7 Pouziti chemickych indikator(
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CSNEN 1SO 15882
Sterilizace prostredkd zdravotnické péce — Chemické indikatory —
Navod pro vybeér, pouZiti a interpretaci vysledkd

Oddil 5 Tridy chemickych indikatord
5.3 tfida 2 (jesté stary nazev)

»V soucasné dobeé jsou obecné uznavany jako indikatory tfl'ds{ 2 pouze
chemické indikatory pro Bowie-Dickovu zkousku, popsané v 1SO 11140-3,
1SO 11140-421S0 11140-5 (867-5)"

Zavér: 1adné BD testy k pouZiti se zkusebnimtélesem neisou prozatim
definovany a obecné uznany jako BD zkouska. Vyplyvaz logiky véci:

kaidy, i dutinovy, nastroj, ma také povrch, zdhyby, klouby a Stérbiny a
vSude tam musi sterilizacni médium penetrovat dostatecné efektivné.

CSN EN 1SO 15882
Sterilizace prostfedk(l zdravotnické péce — Chemické indikatory —
Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledka

Oddil 7 Pouziti chemickych indikatord
7.4 Indikatory pro pouZiti se zkusebnim télesem procesu

Oddil obsahuje hodné informaci a doporuceni, ktera se tykaji
zkusebnich téles ve vztahu ke specifiku vsazky, a klade dllezité
dlrazy:
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1. Zkusebni télesa mohou mit rdzné usporadani

2. Testovaci systém muze byt zkonstruovan ze skutecného
nebo simulovaného vyrobku

3. Provedeni télesa se ma vztahovat ke specifickému typu sterilizace i vsazky

4, Na provedeni zkusebnich téles nejsou zadné uznané pozadavky

5. U poutzivanych téles se musi prokazat, Ze jsou ekvivalentni vsazce,
kterou reprezentuji

6. Umisténi takovych systémi se musi validovat, aby reprezentovaly misto
nejobtiznéji sterilizovatelné

7. Chemicky indikator se vklada do télesa tak, aby byl v nejobtiznéji
dostupném misté

Co to znamend?

Podle uvedené normy by kazda jednotliva dutinové vsazka méla mit svdj
vlastni testovaci systém, své vlastni, dostatecné reprezentativni zkusebni
téleso pro otestovani penetrace sterilizacniho média do dutin

Kdo viak dokaze v podminkach kazdodenni sterilizace urcit, ktery testovaci
systém/téleso je skutecné reprezentativni sadou pro konkrétni podminky
konkrétni vsazky? A kdo je schopen fici, Ze jedno télisko je schopno
reprezentovat Uplné véechny sterilizované zdravotnické prostredky?
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Shrnuti:

1. Zadndvsazka nenivihradné ,dutinova”

2. Penetrace sterilizacniho média do dutiny zkusebniho télesa je vzorem pronikani
sterilizacniho agens pouze jednim zplsobem, pricem? zalezi na materilu a tedy tepelné
vodivosti, tepelné kapacité, priméru, hmotnosti

3. Kazdy nastroj vsazky je ale také do jisté miry porézni, se Stérbinamia prehyby a je tedy
potiebné provérit, do jaké miry se sterilizacni agens Sifi véemi sméry

4. Ikdyz byva Cast vsazky dutinova, BD test by mél v kazdém pripadé provéfit klasickou

penetraci sterilizacniho média do viech stran.

6. Chemicky test vkladany do zkuSebniho télesa musisvymi parametry odpovidat nasim
sterilizatnim teplotdm a castim, ¢asto parametry neodpovidaji

7. Jev podstaté na volbé uzivatele, jaky chemicky test do zkusebniho télesa vklada -
rozhodujicim faktorem jsou parametry zkusebniho télesa za predpokladu, Ze chemicky
test odpovida platné legislativé

Studie nezavislych laboratofi navic opakované prokazuji, Ze téliska definovana
normou EN 867-5 v nékterych pripadech poskytuji falesné spravné vysledky
tehdy, kdy klasicky BD test detekoval nedostatecny prinik pary. Spoléhani na

takovéto vysledky mize byt velmi nebezpecné.

Mnoho modernich ndstroju je slozeno z tzkych dutin riznych primérd a
materiall a referencni systémy detekce priniku sterilizacniho média jsou vice
nei potfebné; mély by byt zcela jisté pfedmétem dalSiho vyzkumu. Do té doby
se jevi jako nejbezpecnéjsi pouzivat znamé a ovéfené systémy pro detekci
priniku pary, jako jsou BD testy podle norem 1SO 11140-3 a 4, a dutinové
systémy poutzivat jen do té miry, pokud mezi jejich vzajemné porovnatelnymi
vysledky neni zjevny rozpor.
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Na co si dat pozor

« Maly (do 54 1) a velky parni sterilizator
= Specialni testy typ 2:
Bowie&Dick testy
testy penetrace pary
BD testy s pouzitim zkuSebnich téles
vsazkové testy s pouzitim zkuSebnich téles
» Ostatni typy — sledovani viech kritickych parametri
* Biologické testy a zkuebni télesa

» Kontrola sterilizacniho cyklu, G¢innosti sterilizacnich pFistroja,
vyzaduje umisténi chemickych multiparametrovych testd v kazdé
vsazce, v kaidém sterilizacnim cyklu

* Sleduje se spinéni vsech sterilizacnich parametru

* Podle normy CSN EN 1SO 11140-1 testy typu 4 sleduji dva nebo vice
parametr(; parni sterilizace ma viak tfi parametry: ¢as, teplota,
voda/para.

* V praxi to znamena, Ze se musite u vyrobce/distributora ujistit, zda
vami vybrané testy typu 4, sleduji viechny parametry

* Nicméné: pro parni testy typu 4 neexistuje chemikalie, jez by
odrazela nastaveni parametru v nasich legislativnich podminkach:
121°C/20 min a 134°C/7 min

* vyklad normy je pfitom jednoznacny: indikator musi indikovat
vystaveni sterilizacnimu cyklu pri stanovenych hodnotach
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* Dostupna chemikalie pro testy typu 4 pro parni sterilizaci:
121°C/8,5 - 10 min a 134°C/3 - 4 min

le tedy na zvazeni, zda testy typu 4
za téchto podminek vibec pouzivat

Pouzivani testl typu 5 nebo 6 je v podstaté dobrovolné.
Volba je na kazdém zodpovédném pracovnikovi.
Rozdil oproti testtim typu 4 je napfiklad i v tolerované odchylce.

Typ 4
Povolend casova odchylka u témér viech typ( sterilizace: — 25 %
Povolena teplotni odchylka u parni sterilizace: — 2°c

Typ6
Povolena ¢asova odchylka u parni sterilizace: — 6%
Povolena teplotni odchylka u parni sterilizace: - 1°c
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A co se stane,

Kdyz objednana laborator provede
biologické testy, se kterymi vlozi do komory
chemické testy typu 6
aty se nezbarvi spravné?

Vidy si vyzadejte od vyrobce/distributora informaci
o parametrech, které sleduje dany typ indikatoru

Nepouzivejte indikatory, které svymi parametry
neodpovidaji nasi platné legislativé
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Na co si dat pozor

* Maly (do 54 1) a velky parni sterilizator
* Specialni testy typ 2:
Bowie&Dick testy
testy penetrace pary
BD testy s pouzitim zkuSebnich téles
vsazkoveé testy s pouzitim zkusebnich téles
* Ostatni typy — sledovani viech kritickych parametr(
« Biologické testy a zkuSebni télesa

* Legislativa
Jak yhlaska ¢. 306/2012 Sh., tak AHEM ¢.1/2014 - Metodicky navod
k provadéni kontroly Ucinnosti sterilizacnich pfistroju

vyzaduji pfi zkouSeni sterilizator( biologickymi systémy provadét,
pokud se zde sterilizuji duté nastroje, kontrolu pres zkusebni/testovaci
téleso, které ztézuje pfistup sterilizacniho média do dutiny
zdravotnického prostredku

a odvolavaji se pfitom na urcené normy.

* Praxe

Jaka télesa se pouzivaji? Na jaké normy se pfitom jejich
vyrobce/distributor odvolava?
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« CSN EN 1SO 14161

Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci — Biologické indikatory — Navod
pro vybér, pouziti a interpretaci vysledkd

0ddil 9 Biologické indikatory v bézném monitorovani

9.3 Zkusebni téleso (PCD)

,Zkusebni zafizeni v kombinaci s biologickymi indikatory se pouzivé jak pro validaci a bézné
monitorovani sterilizacnich cykld, tak i pro zkouseni sterilizatort jejich vyrobci.”...

“Konstrukce zkusebniho zafizeni se mize ménit podle povahy vyrobku, ktery ma byt prozkouman”

,Zkusebni zafizeni mohou byt komercné dostupnd jako pfedem zhotovené sady...Biologické baliky
na jedno pouziti...”

* Pouzivani testovacich balickd s filtracnim papirem a
ampulkou biologického indikatoru typu selfcontained
by mohlo poskytnout dostatecné prlikazny test ucinné
penetrace pary

BIOLOGICAL TEST pa¢
IRSeRE e
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Nové pojmy normy CSN EN 1SO 111140-1

+ V KVETNU 2015 VESLA V PLATNOST NOVA NORMA €SN EN 1SO

Nové kategorie testl

11140-1 1 el ,expozicni“neboli procesovy test
~ s 2 s2 test pro , specialni zkousky (BD testy a testy dle normy
* TOUTO NORMOU SE NAHRAZUJE NORMA CSN EN ISO 11140-1Z 15011140.5)
ROKU 2009 3 i3 Linterni“indikatory sledujici jednu proménnou
* Pfinasinové clenéni /kategorie testl a indikatort 4 ia interni“ multiparametrové indikatory
+ Pfedepisuje novy symbol pro oznacenitesti, jez jsou uréené pro specifické 5 i5 Jinterniintegracniindikatory
testovacivsazky 6 i6 Jinterni“emulacniindikatory
* Poprvé se zde objevuje zminka o parametrech plazmové sterilizace a to i pro
vysSi tridy testd
45 46
v . I
Nové definované

Symbol pro zvlastni testy

Parametry plazmoveé sterilizace

¢Aas TEPLOTA KONCENTRACE H202

Coz znamena, Ze jiz konci obdobi,
kdy byly testy typu 4
pro plazmovou sterilizaci napadany
z divodu chybéjici opory
v legislativé
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Zdravotnické prostredky
v kontextu nové legislativy

D. Kratochvilova

PODZAKONNE PRAVNI PREDPISY

Spolu se zakonem €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych
prostiedcich nabyly Ucinnost pravni predpisy:

= NV . 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na ZP

NV €. 55/2015 Sh., o technickych pozadavcich na aktivni

implantabilni ZP

= NV €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
ZP in vitro

= NV ¢.62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanovenizakona o
ZP

Nemocnice
werw.nemvalmer.cz Valasské Mezifici
Pl

VYHLASKA Mz €R €. 11/2005 Sh.

* Jezrusena — nyni § 59 bod 3 zdkona o ZP.

« Zazdravotnické prostfedky se zvySenym rizikem pro
uzivatele nebo treti osoby se povazuji zdravotnické
prostiedky klasifikacni tfidy llb a lll.

* Tyto zdravotnické prostiedky pouZité pfi poskytovani
zdravotni péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do
jeho zdravotnické dokumentace.

Nemocnice
Valasské Mezifici
o e 2o

ZAKON O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH

Zakon &. 268/2014 Sh., ktery s ucinnosti od 1.4.2015:
= sjednotil doposud roztristénou legislativu

* snizil pocet regulatord

= zpresnil fadu definic ZP

= zvysil vymahatelnost povinnosti

» zohlednil evropskou legislativu

Pfiprava nové legislativy pro oblast cenotvorby a uhrad
fizeni. Novelizace zakona ¢. 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim
pojisténi?

3.6. 20150dborné spolecnosti zadaji ministra o urychlenou novelu.
SUKL dava dohromady podklady.

Nemocnice
www. nemvalmer Valasské Mezifici

o g, S

ODKAZY NA ZAKON

+ http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/
zdravotnickeprostredky 5620 2493 11.html

* http://www.sukl.cz/zdravotnickeprostredky/
dotazy-i-cast

Nemocnice
nemvalmer Valasské Mezifici

Com g A

PANEVROPSKE PREDPISY -

= Pfipravuje se nahrazeni tfi smérnic, které doposud
upravovaly ZP — pfimo vykonatelnymi evropskymi
nafizenimi: pfijeti na pfelomu 2015/2016.

= Evropska diskuze nad opakovanym pouzitim
(reprocesing) ZP na jedno pouZiti.
- CR je zésadné proti
- navrh nafizeni ale s ¢astecnym povolenim pocita

= Evropa chce zpfistupnit vefejnosti evropsky registr ZP

Nemocnice
Valasské Mezifici
o iy AL
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REGISTR ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU V CR

* Spuitén od 1.5. 2015 - MZ CR (www.rzpro.cz) . Zpfehledni ZP na
nasem trhu

= \efejna cast databdze ma informativni charakter:

- |ze si ovérit, zda urcita osoba splnila registracni  povinnost nebo
povinnost notifikace ZP, ktery uvadi/dodava na trh

- umoznuje vyhledavani osob, ZP a bezpecnostnich upozornéni pro
terén

s Databaze je postupné plnéna — Ihita pro upiné naplnéni je 3 roky.

» Spravou registru byl povéren SUKL — dle zdkona o ZP byla pod néj
prevedena i dozorova cinnost nad ZP.

Nemocnice ;
wwrw,nemvalmer.ct Valasské Mezifici
G oy S

DOZOROVY ORGAN SUKL

TSUKL

Cinnosti SUKL:

= Registrovat v Registru ZP vyrobce, jejich zplnomocnéné
zastupce, dovozce, distributory, osoby provadéjici servis,
zadavatele klinickych zkousek a notifikované osoby,

= notifikovat ZP uvadéné ¢i dodavané na cesky trh,
= yykonavat dohled nad klinickymi zkouskami ZP,

= rozhodovat o tom, zda je ¢i neni urcity vyrobek ZP,
= rozhodovat o zatfidéni ZP do rizikovych tfid,

* rozhodovat o dalSim osudu ZP, ktery je neopravnéné opatren
oznacenim CE nebo toto oznaceniviibec nema.

Nemocnice
www nenvalmer ot Valasské Mezirici

o gy J.

MYCi A DEZINFEKCNi AUTOMATY

Rada ZP tfidy Ilb vyzaduje opakované gisténi, myti dezinfekcia
sterilizaci.

V souladu s evropskou smérnici 93/43/EHS o zdravotnickych
prostfedcich a 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravki na trh
se uvadi:

ZP specificky urcené k pouziti pri dezinfekci ZP patfi do tridy
Ila. Pokud nejsou zvlast urceny pro dezinfekci invazivnich ZP,
kdy spadaji do tridy Ilb.

Z toho vyplyva zasadni zména postaveni MaD zafizeni. Jsou
zafazeny mezi ZP s nejvyssi mirou rizika. Vysledky jejich
monitorovani se musi zapisovat do dokumentace.

Nemocnice
Valasské Mezifici
O s

—

www.retmralmezcr

1

REGISTR ZP

* Informacni systém
verejné spravy urceny
ke shromazdovani
udaja

* §78 odst. 1 zakona c.
268/2014 Sh.

www. nemvalmer cr

Nemocnice
Valasské Mezifici

o g, S

PRIKLADY ZARAZENI ZP DO TRID

Trida | — neinvazivni ZP — cbvazovy material, stetoskopy, ortézy, rehabilitacniluzka
Tridalla — neinvazivni ZP urcene pro odvadéni nebo shromazdovani krve, télnich
tekutin, tkani, tekutina a plyn( podavanych nebo zavadénych do téla infuzi
uréenou pro lécbu spoéivajici ve filtraci, odstfedéni ¢i vyméneé plynu nebo tepla;
injekénijehly, infuzni sety, elektronické teploméry a tonometry, mocové katétry
Tridallb — ZP uréené pro méreni biologického nebo chemického sloZeni krve, jinych
télnich tekutin; kontaktni éocky, insulinova pera, stenty, kondomy

Tridallb a Il — systémy pro monitorovani nitrolebniho tlaku, kardiostimulatory a
elektrody, RTG zarizeni, CT, MR, radioterapie, urychlovace, litotryptory,
EKG/EMG/EEG monitory, lasery, hyperbarické komory, analyzatory dechovych
plynt, ventilatory, anestetické pfistroje, zvihéovade, chirurgické odsavacky, infuzni
pumpy, davkovace, endoskopy, hemodialyzacni pristroje, cerpadla pro mimotélni
obeh, defibrilatory, inkubatory, operaénistoly, chirurgické pfistroje, srdeéni
chlopné, nitrodélozni téliska, ZP obsahujicilécivo, kardiovaskularnikatétry,
endoprotézy

v nemvalmerc

Nemocnice
Valagéské Mezitici

Com g A

10

POUZiVANI zP
Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouZit pouze ZP,
u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé a ktery byl opatren
oznacenim CE. To neplati u individualné zhotoveného ZP.
Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouZit aktivni
implantabilni ZP nebo ZP tfidy IIb nebo Ill, musi byt o tomto
proveden zaznam ve zdravotnické dokumentacipacienta.
Poskytovatelzdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci
pouzivanych ZP a zajistit dostupnost navodu k pouziti ZP v
teském jazyce. Povinnost zajisténi ceského navodu k poutziti
neplatiu ZP tfidy | a lla, u néhoz vyrobce stanovi, Zze neni
treba pro bezpecné pouzivani ZP.

Nemocnice
vemwalmerc Valasské Mezifici
o gy Mh
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INSTRUKTAZ

* Aktivni implantabilni ZP, aktivni ZP tfidy Ilb a lll mGze
obsluhovat pouze osoba, kterd absolvovala instruktaz k
prislusnému ZP a byla seznamena s riziky spojenymi s
pouzivanim uvedeného ZP.

* Instruktadz muze provadét pouze osoba, ktera na zakladé
odpovidajiciho vzdélani, praktickych zkusenostia pouceni
vyrobcem poskytuje zaruku odborného provedeni instruktaze.

* Poskytovatelzdravotnich sluZeb je povinen vést a uchovavat
informace o viech provedenych instruktazich. Je povinen je
uchovavat po dobu 1 roku ode dne vyrazeni ZP z pouzivani.

Nemocnice i
wwnw.nemvalmer.ct Valasské Mezitici
(o sy i
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SYSTEM VIGILANCE

* Jesystém oznamovania vyhodnocovani nezadoucich prihod a
bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se ZP.

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen pisemné oznamit vyrobci nebo
zplnomocnénému zastupci a SUKLu podezieni na nezadouci prihodu
nejpozdéji do 15 dni ode dne zjisténi této udalosti.

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezadouci piihodé s
nasledkem Gjmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen tuto skutecnost
evidovat ve ZD pacienta.

+  SUKL eviduje véechny nezadouci prihody, vede a uchovava dokumentaci
jejich Setfeni po dobu 15 let. V pfipadé udalosti spojenych s Gjmou na
zdravi ¢i smrti pacienta, uchovava tuto dokumentaci po dobu 30 let.

Nemocnice
wwnw nemvalmer.or Valasské Mezifici
Pty
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Vztahuje se zdkon pouze na ZZ jako takova, tzn. nemocnice,
soukromé kliniky, privdtni ordinace ... a nebo jestli je tfeba
BTK a REVIZE dle tohoto zakona provadét také v DD a
socialnich ustavech?

= §65 odst. 1 Odbornou Gdrzbou se rozumi realizace
pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a dalsich
ukont sméfujicich k zachovani bezpecnostia plné funkénosti
zdravotnického prostredku.

» Dle tohoto zakona se musi provadet takeé v Domovech
dlichodctia Socialnich Ustavech, kde se samozifejmé ZP
pouZivaji také.

Nemocnice .
www.nermalmesr.c Valasské Mezifici
U ey s
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SERVIS

Servisem se rozumi provadéni odborné udrzby a oprav ZP v
souladu s pokyny vyrobce.

MuiZe provadét pouze osoba registrovana Ustavem jako osoba
provadeéjici servis.

Odborna udrzba je realizace pravidelnych BTK. Soucasti je také
provadéni elektrické kontroly ZP, ktery je elektrickym
zafizenim. Provadi se s ohledem na zatfidéni ZP do rizikove
tfidy, v rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem. Pokud
vyrobce nestanovi cetnost u ZP, ktery je pripojen ke zdroji
elektrické energie, provadi se odborna Gidrzba min. co 2 roky.

Nemocnice

www.nemvalmer.cz Valasské Mezifici
e et

14

OTAZKY A ODPOVEDI

Nemocnice

www.nemvalmerc Valasské Mezifici
Pty

—
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Jaky je rozdil mezi servisem ZP a béinou tdribou?

Dle § 64 odst. 1 je servis definovan jako provadéni odborné
udriby a oprav. § 65 se tyka odborné udrzby, tedy jedné ze
slozek servisu. Nevztahuje se tedy na béZnou ddrzbu, kterd
souvisi s pouzivanim ZP a fidi se pozadavky uvedenymi v § 59.

Nemocnic

€
srw.nemvalmer.cr Valasské Mezifici
o g, Ml
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Jak ¢asto je nutné provadét kontroly elektrické bezpecnosti a
technické kontroly ZP a kdo tyto kontroly maze vykondvat?

= §65 mj. pozaduje provadéni kontrol elektrické bezpecnostiu
ZP v rdmci odborné udrzby. Cetnost kontrol je min. jednou za
dva roky, pokud vyrobce nestanovijinak.

= Kontroly elektrické bezpecnostimuze provadét pouze osoba
registrovana SUKL jako osoba provadéjici servis.

= Elektrické revize pfedepisuje zakon pouze u ZP, které jsou
pevné pripojené k sitovému zdroji elektrické energie. Tyto
kontroly se provadéji samostatnéa nemaji pfimou navaznost s
pravidelnymi BT kontrolami. Mohou se viak provadét
soucasnés nimi.

Nemocnice
Valasské Mezirici
e T

www. nemvalmer.cl
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Je moiné si od SUKL vyiddat seznam registrovanych
servisnich techniku?

= SUKL neregistruje konkrétni servisni techniky. Jejich seznam
bude pristupny v Registru ZP (www.rzpro.cz).

=  Za jakych podminek muazZe byt pouZivan ZP, ktery nema
oznaceni CE, a ktery byl uveden do provozu piede dnem
nabyti G¢innosti zdkona ¢. 268/2014 Sh.?

= 7P mulZe byt dale pouiivan za dodrieni podminek
uvedenych v hlavé VIII zakona o ZP. V ustanoveni § 98 odst. 3
zakona o ZP neni stanovena lhita, tedy toto ustanoveni plati
Casové neomezené od nabyti G¢innosti zakona o ZP.

Nemocnice
Valasské Mezifici
o gy o

www, nemvalmer,c
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ZAVER

Lze konstatovat, ze trh se ZP by mél mit po pfijeti nového
zakona vétsi rad.

Hovofime zde o vyrobcich, které mohou a maji zdravi pacientu
chranit, ale v pripadé selhani jej na druhé strané mohou téi
nenavratné poskodit.

Nemocnice
x;alaé ké Mezifici

www.nermvalmer.cr S
=
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Pokud neexistuje vyrobce ani osoba autorizovana vyrobcem,
ale existuje vydané povoleni od zaniklého vyrobce na
provadeéni servisu a skoleni, jak bude na tuto skutecnost
SUKL pohlizet?

Po uplynuti dvouleté Ihiity stanovenév § 98 odst. 4 zakona
nebude mozné provadét odbornou udrzbu osobou, ktera
nespliuje pozadavky uvedené v § 65 odst. 4 pism. a) a b)
zakona o ZP.

Pokud existuje povoleni od zaniklého vyrobce (bez éasového
omezeni) je mozné odbornou udrzbu provadét dotcenou
osobou, pro kterou bylo toto povoleni vydano.

www,

Nemocnice
Valasské Meziricl
e )

nemvalmer cr
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Jakym zplsobem se ZP zafazuji do rizikovych tfid?

Podle miry zdravotniho rizika, kterou pfedstavuje jejich pouZziti
pro uzivatele, popt. pro jinou fyzickou osobu (napf. obsluhu),
se ZP rozdéluji do rizikovych t¥id I, lla, llb, 111

Trida | soustfeduje nejméneé rizikové ZP.

tfidu ZP urcuje jeho vyrobce pfi jeho uvedeni na trh, pficemz
musi respektovat klasifikacni pravidla stanovena provadécimi
predpisy.

www.nemvalmera

Nemocnice
Valagéské Mezitici

)
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ODKAZY NA LITERATURU

+ http://www.sbirka.cz/POSLATYD/NOVE/15-054.htm

http://zdravi.e15.cz/clanek/sestra/cesty-ke-snizeni-rizika-
prenosu-infekci-zdravotnickymi-prostredk-373228

http:
http://www.sakcr.cz/cz/

www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredk

ww nemvalmer

Nemocnice
Valasské Mezifici
o g,

24
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Nove narizeni EU Obsah
o Zd raVOtn iCkVICh * Strucné predstaveni Porta Medica
p rost Fed c ic h * Soudcasny EU regulaéniramec zdravotnickych prostredki

* Soucasnd EU regula¢niramec a re-processing jednorazovych Zp
* Vyvojnovéhoregula¢niho ramce ZP

* Pravdépodobny casovy plan

+  Nejdiilezit&jsi otazky

A. MartinOVSky » Jakdal v re-processingu jednorazovych ZP?

« Otazkya odpovédi

1 2
adi b
PORTAIII 24l1ca M Market ag
3 \ Zdravotnické
= Regulatory compliance
y Uhradya HTA

"‘ Market intelligence
R Lécivé pipravky
. Market development

Klinické zkousky
Klinicks hodnocen(

JUDr. Jakub Kral, Ph.D. Ing. Aled Martinovsk{
Tel: +420607 162596 Tel= «420722222075
E-mall: jakub bral@gorimedicacy E-mall; des maninesdyspodamedicac

EU regula¢ni ramec zdravotnickych prostfedki

3 4
EU regulacni ramec zdravotnickych prostfedki Co ie to re-p rocessing?
Platné smérnice EU V Ceské legislativé - narizeni vlady
93/42/EEC, o zdravotnickych prostiedcich *  {.54/2015 Sb.,
*  98/79/EC, 0 in vitro diagnostice *  {.56/2015 Sb.

~

90/385/EEC o aktivnich implantabilnich .55/2015 Sb.
zdravotnickych prostiedcich

2007/47/EC

Obsah
Uvedenina trh a do provozu, oznaceni CE
Systémy a soupravy
Natifikované osoby

Re-use is not allowed
Zakladni pozadavky, prohlaseni o shodeé (postupy pfi posuzovani shody)

Klasifikace EN980alSO 15223

Podminky pro notifikované osoby m
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Soucasny EU regulacni ramec a re-processing ZP

* Smeérnice 93/42/EEC:

Clinek 12a
Obnova pouZitych zdravotnickych prostfedka

Do 5. zafi 2010 piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
Zprivu o obnové pouZitych zdravotnickych prostiedkil ve Spolecenstvi.

Na zakladé poznatki obsaZenych v této zprivé pfedlozi Komise Evrop-

skému parlamentu a Radé veskeré dalii navrhy, které bude povazovat za VY'VOi nového EU regulaEniho ramce
vhodné pro zajiténi vysoké rovné ochrany zdravi. Zdravotnick‘frch prostfgedkﬁ
7 8
Vyvoj nového EU regulaéniho ramce ZP Trialog
Prvopocatky:

* PIP prsniimplantaty, kloubni ndhrady MoM (DePuy), kauza Daily Telegraph

* John Dalli: ,Action Plan for Immediate Action” a nasledné follow-up aktivity

Postup prace:

* Navrh Komise

* Pravidelna jednani zastupcu kompetentnich autorit na platformé Rady
* Evropsky parlament (report MEP Dagmar Roth-Behrendt)

* Vlyznamny posun od ,recastu” smérnice k nafizeni

porTA[I2dica

Vyvoj nového EU regula¢niho ramce ZP

* Vpoloviné zafi byl na Radé hotovy konsolidovany text = verze Rady
* 3verze = kompletni verze Komise, nové dokoncena verze Rady a teze EP

+ Clenové EP obdrzeli dne 16.7.2015 harmonogram dokonéeni rozdélané prace

* Debatak textim je pro poslance EP naplanovana na rijen
* Je planovan vznik koordinacni skupiny Rady k této problematice

* Na listopad-prosinec 2015 je naplanovano nékolik technickych meetinga

a celkem tf¥i kola trialogti
+ Termin8. 12. 2015 pro kompletni dokongeni Nejpodstatnéjsi zményv regulaénim ramci ZP

* Ucinnost +3 roky pro ZP a +5 let pro IVD

1 12
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New European Medical Device Regulation &P Eucomed

Commission, European Parliament and Council Proposal Analysis
with Industry Suggestions

Eucomed believes that 7 areas merit attention and must be addressed:

1. The ‘Scrutiny’ mechanism
dant with other impi

but if there, at least make it workable and predictable

2. Clinical Evidence
Maintain Commission and Council by PP
clinical equivalence scientifically sound

and get the of clinical data and

3. Re-use of Single-Use medical devices
Ensure a single high harmonised level of safety across the EU as per C ission prop with h
and subcontractors appropriately covered

4. Hazardous Substances
Support the feasible, scientific and proportionate approach of the Commission

5. Well 3 Pa il

pPprop: orp Is that ise valid and useful real-life data

6. Class llb implantable derogation
AT s o

pp! process for Class llb implantable devices; Council's
derogation un-balances the risk-based approach, is disproportionate and unfeasible

7. Ur y added C

and Disproportionate Measures
Strip out prop icati

or q! and reverse unjustified re-classifications

13

15

* Nareprocessorajsou * Vsebude ze zakona re-
stejné pozadavkyjako  pr Iné
navyrobhce

* Reprocessingje zakazan,
pokud jej narodni legislativa
nepovoli

* Vyrobce musidolozita

+ Nemocnice maji zdGvodnit, pokud jeho vyrobek < Je-li povolen, uplatni se

vyjimku neni vsechna harmonizovana
pravidla EU pro vstup ZP na

* Reporto re-processingu (4 trh

roky)
* Pronemocnice ¢lenské zemé

* Moz i detailnich mohouesit odlisné od
kvalitativnicha bezpec ich  pravidel EU
standarduinasledné

14

SS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

M\

€ss Clen World Federation for Hospital Sterilisation Sciences
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Myty a fakta o dutinovych Obsah

Bowie Dick test

testech sterilizace, realita oty 285wl
a navrhy reseni

* Porovnani ,Citelnosti” riznych typa BD testl

Testy sterilizace
* Sterilita
* Norma pro PCD pro VPS a MPS existuje !
« Cim je dana obtiznost dutinového testu, HPR
* Redlndsituace - nemocnice a dlouha dutd télesa
* Realnasituace s konkrétnim typem testu

P. Filous a kol.

Vysledky méreni
* Vysledky porovnani vykonnosti nékterych BD testu
* Nabidka na méreni vykonnosti sterilizator( u zakaznik(

. . 7 Y d F 4 & v
Nejasnostive vnimani Typové zkousky VPS
Uzivatelé testll jsou zdravotnici. Norma pro VPS (pro vyrobce)
Aplikace testil je z vice nez 90% technicka zalezitost, uzivatelé CSN EN 285
pottebuji, aby se na jejich volbu a vysledky mohli spolehnout. ¥
od
A A " e \v 2008
Mnoha tvrzeni, zcela odporujici fyzikalnim zakontm, je ve své VT ‘ D-T
praci znejistuji. K tomu se pfidavaji legislativni vyklady, které Vakuovy test Bowie Dick test Dutinovy test
velmi &asto popiraji samu podstatu, k é€emu testy maji slouZit. Tésnost s \Pﬁngje /
-~
Je nutno pripustit, Ze v této oblasti vladne totdlni chaos ! iy 3517-3 - l
EN 285, EN 11140-3 => EN 867-5 =>
¢.2.8.3 EN 11140-4 EN 285, kap.15
mu*x — scn:*x —_—
3 4

Trzan . - Princip dutiny a plosného testu ...

gzt ¥ T b Vyhodnoceni nevyhovujiciho procesu se rowne TST Control-
. Byl’o prokqgapo, zue.pro pfo’vadem BD testu u provadivizualné prostrednictvim skvrny et
velkych sterilizatorG jsou téliska dle EN 867-5 nebozmény odstinu.

nevhodna“. ?? Pro rozeznaniskvrny na plose je tfeba 200-
300 ml vzduchu nebo plynu. Objektivni
hodnocenise v laboratofi provadi
spektrometrem. (en 11140-4, norm. pfileha €}

7
TV rze n I 2 : Pro rozeznanizmény odstinu v dutinovém

testu dostacuje 0,2-0,3 ml. Takovéto
mnozstvivzduchu nebo plynuje obsazeno

..Nejnovéjsimi vyzkumy bylo prokazano, ze v 10 cm hadicky @ 2mm.
nejobtiznéjsi penetraci prece jen predstavuje klasicky
BD test.. ?? Citlivost chemie je priblizné stejna, jen schopnost

odecistodchylkuje v dutinovémtestu vétsi.

u:u!*x —
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Detail grafického znazornéni rozdild
Citelnosti odchylek

A= 15ml vzduchu

Shrnuti BD testy

Sterilizace dutin klade vy33i naroky na odvzdusnéni neZ na porézni
material a povrchovou sterilizaci.

Pokud dutinovy BDT nese oznaceni EN 11140-4 ev. 867-5, lze jej pouiit.

Existuji dva typy BD testii: dle EN I1SO 11140-4 (EU) a 15O 11140-5 (USA).
Ekvivalent 7 resp.4 kg pradla. Pokud test nenese oznaceni, nelze mu
priradit obtiznost, prestoze mohou byt vizualné stejné.

Stridani dutinovych a poréznich BD testi postrada logiku a zvysuje
naklady zdrav. zafizeni.

Dle Vyhlasky 306 je BD test testem spravného odvzduinéni a priniku
pary.

e
Sterilita

« €SN EN 556 -1 Pozadavky na zdravotnické prostredky
oznacované jako ,STERILN[“ SAL 10 nebo vétsi

* Jaky je rozdil v poZadavcich na sterilitu materialu z MPS a
VPS ? (zadny, SAL 10° norma nerozeznava typ a velikost PST)

+ Je rozdil v provadéni kontrol biologickymi indikatory u MPS a
VPS— vyjma poctu bioindikator( ? (Identické bioindikatory,
kultivace, vyhodnoceni)

Typ pristroje Podet sterilizaénich | Pocet biolndikatoru (ks)
tek/ objem komory

{5 4
Pamu stenhzator EX T ry
69 SJ 10

11

-
Test spravného priniku pary

Utel: Prokazat spravné odvzduinéni a nasledné pronikani pary do zkusebniho télesa.

BD-test Dutinovy-test

alternativni
zkusebni téleso
EN 111404

plnohodnotny
textilni balik
cl. 24.1 EN 285+A2

PCD dutinové zkuiebni téleso
podle EN 867-5

+indikator typu 2 podio EN 11140-1 +indikator typu 2 pur&\e EN 11140-1

‘ Témito testy se prokazuje zpusobilost sterilizatoru pro

porézni vsazku (textil) ‘ predméty s dutinami

* Volba testu (zkuSebniho télesa) zdvisi na obtiznosti nasledné sterilizovanych predmét(.
Obé zkoudky maji stejny u€el. Reaguji na charakter odvzduinéni a pfitomnost pary.
Jsou nezdvislé na velikosti sterilizaéni komory. Lisi se pouze svou obtiznosti!

il e

1
Dutinove testy sterilizace

Z prednasek Steril 2014:

.. ,V soutasné dobé neexistuje norma definujici
zatéioveé télisko pro velké parni sterilizatory.
...Pro velkeé sterilizatory nemaji Zadnou oporu v
normach” ...

Tyto informace jsou nespravné.

Tato norma existuje !

10

|
Dutinova télesa a jejich status

Nebiologické systémy — chemicke indikatory. Vyhl. 306

PouZivaji s¢ v souladu s navodem k pouZiti jejich virobee, Parametry musi odpovidat
zvolenému programu. Pro viechny zdravomické prostfedky s dutinou se musi kontrola
vady provadét zkuSebnim 1élesem. kieré zitZuie pfistup sterilizatniho média do dutiny
zdravotnického  prostfedku.  Tyto poZadavky se povazuji za spinéné, pokud je
postupovino alespoit podle uréenyeh norem .

12
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CSN EN ISO 14937

* Nazev: Sterilizace vyrobki pro zdravotni péti — Obecné
pozadavky na charakterizaci sterilizacniho cinidla vyvaoj,
validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace ZP (6/2010)
* Urceno: Pro vyvoj, vyrobce a organizace zodpovédneé za sterilizaci ZP

* Definice postupu: lestlize se jako soucast sterilizacniho
postupu pouiiji PCD, musi byt stanovena jejich vhodnost.
PCD musi predstavovat stejnou nebo véetsi zatéz v misté
vyrobku, ve kterém bylo stanoveno nejobtizngjsi dosazeni
sterilizaénich podminek. (¢1.8.6)

Dodatek: Tato norma explicitné definuje charakter dutinového testu ne
s ohledem na velikost steriliza¢ni komory, ale zohlednuje
obtiznost sterilizovaného materialu. Norma na dutinova télesa,
které vyzaduje vyhl. 306 tudii existuje pro MPS i VPS5 | To nevy-
lucuje téleso dle EN 867-5 jako jediné rozmérové definované !

13

Testovacitélesas rliznou zatézi (HPR)

=3 Ld
= L EESEEL
e

iR i fg =1

ra

s

Z praxe..

Konkrétni sterilizator, ranni Ve sterilizatoru sterilizovany

BD i dutinové testy hadice:
provadény télesem, které je

klasifikovano jako BD test.

[Testreport €.12712 k dispozici/ HPR=112,5

=l il
HPR= 75
[Ekvivalent zatéZe-foto z protokolu/

-

Kontrola procesu nasledné
provadéna stejnym télesem.

unt*l—

17

|
Cim je charakterizovana zatéz ?
U dutin pomociHPR.

HadiZka z obou stran oteviena,

Vnitini . délka napf. 1 m
@2mm 4
HPR = L (délka hadigky) x r (vnitini primér hadicky) : 2
=10 [dm] % 2[mm]
HPR =10¢cm?
Vnittni ' =
@2 mm Polovitni délka hadicky z jedné strany uzaviend

v tomto piipadé 0.5 m

HPR = L (délka hadiéky) x r (vnitini primér hadiéky)
=5[dm] x  2[mm]
HPR = 10 em?

ObtiZnost dutinového testu je definovana délkou a prumérem télesa, ne testem |

ol =

14

Testovaci sada - vysledky dle proces

Informativni I1..

. EEEE
EEEE EEEE
. EEEE EEEE
ERLLLINILLE
- mEER EEEE
« HAENE EEEN
v EEMAE gEEN
-~ mEEN EEREE
[w WEAEE EEEN
= AEEN NREEN
= HEEN ENEEN

ObtiZnost dutinového testu ovliviiuje téleso, nikoliv samotny test !

-:uu‘:—

16

Opatreni..

Helix 867-5

HPR 30 - nevhodné HPR 120 pouzito

18
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Shrnuti dutinové testy sterilizace

* Norma na dutinova télesa, které vyzaduje vyhl. 306 existuje a to pro
MPS i VPS.Norma EN 14937 definuje pozadavky na testovaci télesa
identickymi nebo vyssiminaroky nez je sterilizovany material. Norma
nerozeznava rozdily mezi procesy — para, FO, EQ, H202, ale ani velikosti
sterilizacnich zarizeni.

V systému jakosti musi byt téleso jako méfici systém identifikovatelné.
(oznaceno)

Obtiznost systému je dana kombinaci testovaci prouzek — dutinove
téleso. Tvofi nezaménitelny par. Ten musi byt zvalidovan a vysledky
dokumentovany. Se zménou télesa nebo indikdtoru je vysledek
dokumentace neplatny.

Vyzadujte prohlaseni o shodé, které jednoznacné stvrzuje parametry
systému jako celku; tedy PCD télesa a indikatorového prouzku. At uz se
jedné o BD téleso nebo téleso pro kontrolu Sarzi,

= sl =

19

Srovnani zbarveni testd s udanou expozi¢ni dobou

- 3,5 a 7 minut pfi teploté 134°C

‘ — =
| Wysledek testusv 35 min | ) wuw o | BB B
| Délka ster. expozice 0,5 min f——————— T | §
| Wshedek 1t SV 7 min, WO /90N TS - i . . i .
Vysedek testi SV 3.5 min wen mms-me [EN B B B
| Déa ster. pxporice 1S min = = =i
| ‘Waledek testu 5V 7 min (o] semn oans -y L m Lll.l !1 i
Vysindek testu SV 15 min cop DU SNl BB R B =
Delka ster. exporice 2 min  |—————— — - ==
Vysledek testu SV 7 min (W] NN DR - B |
VisedektemusV3Smin | g awenes-w [l EEE (W
Déla ster. expazice 2,5 min |- — |
. Vysledek testu 5V 7 min 1 Jl é i
——— 5
Vysledek testu SV 1.5 min il o s [ 0 0 0 i
Délka ster. expozice Smin — T ————
o Vysledek testu 5V 7 min wy somunnsw QR EEE |2
Vi e Isnn | i wemowsos @ HEEE | o
Déika ster. expozice 10 min = B
Vysledeh Lesty SV 7 min mE smmannsow 1B HE

D £ 11740-1 tess resml wilk ph ckriceni éasu o K% netio ity teplotd nek 1°C net udand hodnots

ertiuten | Tos | el | e =
e | et s wpmraters | -
- = | — —
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Testovaci systémy pouzité pri zkouskach
N

Jaka je realita ?

| toto maze byt , Prohlaseni o shodé”

PRODUKT:
Velikost: 78 x 5§ mm
3,5 min. pfi 134 *C nebo
15 min. pfi 121 °C

VYR. & W 5567

spifuje EN 285 -
pgssGo ey

1ndmaux Dick Test pro
duté nasl.ruie

S jakym télesem je
stvrzena konformita s
uvedenyminormami?

Prohlaseni o shodé jen
na indik.prouzky !!

PRODUKT: Indikélurnvelix Test System 100
dustorovdfroutiy)
pfi 134 °C nebo
pfi 121 °C
WR.C.: W 8567
spliiuje 1S0 111401
tiida 6
20

’

Realita vedla k méreni...
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Testovaci systémy pouzité pfi zkouskach BD

B85 ks ,, balickovych® BD
B0 KS Green card
100 ks A4BD testa

00 ks Twip
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PPPPPOSVIY % Konkretni nastaveni
aadt s s ELE LT parametri prokazalo

:z;gz& -._“’ 11 i ?g: na véech dutinovych
9994 ;’9‘ testech vyssi miru
5 & 5 & b S $q te2ea

P00 9999099994 nedostateiné
¢0¢:0‘5¢$&4

BD test -Prakticka zkouska raznych typQ

odvzdusnéni pro
sterilizaci dutin. Bylo
provedeno

T srovnavaci metodou.

i bttt |
il e v am

v ’

Fakta - prvni srovnavaci série méreni...

Sarze 03078
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’ . o Vo ’ ViV
Externi verifikace méereni PFi¢ina ?
B1
Technicka dokumentace vyrobce
hovorio ,laboratornich testovacich 82
cyklech podle EN 11140-4"
B3
= o ey Dle Vyhlasky je BD test testem spravného odvzdusnéni
—— a pronikavosti pary.
- - senelfx — sonelfn —
31 32

Zaveér: Doporuceni Zaveér: BD testy
|+ Jak prokdzalo srovnavaci méfeni, i pies vydané prohlaeni o shodg, ne

vsechny vyrobky jsou schopny vyhovét pozadavkdam, pro které jsou uréeny a
jejichi vlastnosti jsou pro uzivatele klicové.

Pokud obsluha sterilizitoru ma ovéfit jeho zpisobilost pro sterilizaci dutinovych pfedmétd
) . . i . ¢ musi k tomu poudit dutinovy test podle EN 867-5
* Mate-li pochybnosti o vlastnostech testu spravného odvzdusnéni a *+  poutiti BD-testu podle EN 11140-4 je hedostateéné

penetrace pary, poiadejte svého servisniho technika o vytvofeni umélé *  poutiti BD-testu dle EN 11140-4 spolu s dutin. testem podle EN 867-5 je nadbyteiné
netésnosti na sterilizatoru a presvedcte se sami.... :

* V pfipadé Prohlaseni o shodg, ktera vykazuji takove mnozstvi chyb si od T = T T S Ry —
g2 » P » - 2 2 " 'okud obsluha stenilizatoru ma ovéfit jeho zpusobilest pro sterilizaci poréznich predmétu (textilu
dodavate;g vyzaf:lelle Testrepon, ktery na ne‘k_ohkg stranach popisuje : o pouesl B he poabit dlacpo D it poitts N AL A0
provedené zkousky, vysledky a parametry zafizeni, na kterém byly testovany. +  mie k tomu pouit D-test podle EN 867-5
(pokud ma sterilizdtor vykonnost na dutinové predmaéty)
*  pouiiti BD-testu podle EN 11140-4 spolu s dutin, testem podie EN 867-5 je nadbyteéné

Nabizime bezplatné preméreni procesu s pomoci 10 PCD téles pro ucely
stanoveni vykonnosti sterilizatoru — ZDARMA, vysledek do hodiny,
zdokumentovany na papire. Vzorovy protokol zde v sdle.

sl — sl —

33 34

Zaver: dutinové testy sterilizace

Pokud obsluha sterilizdtoru ma stvrdit Gspéinost cyklu pii sterilizaci dutinovych predméta

* musik tomu poutit télesa, u nichi je stanovena jejich vhodnost s ohledem na sterilizovany
material. (Validaci, méfenim). To nevyluéuje pouziti télesa die 867-5.

* PCD téleso musi vykazovat pro sterilizaéni proces zatéi identickou nebo vy3si, nez ma
nejobtiinéjl sterilizovany pfedmét vsazky. (EN 14937)

¢ PCDtéleso je méfici systém, na zakladé jeho? vysledku dochazi k uvolfiovani sterilnich ZP.
*  Podle systému jakosti, ktery musi mit vypracovan kazdy subjekt, musi byt méfici systém
identifikovatelny (oznaéen)

35 36
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Vybér BD a (dutinovych) testi sterilizace (navrh) Sterilizatory typu S

MPS (B): ———

BD test: 11140-4 porézni, pevny, 867-5 dutinovy 7

Dutinovy:  867-5a/nebo vyssi dle obtiznosti (HPR) vsazky -'

Testysteril Typ 4,5, 6 dle velikosti komory

Biologické: v télese s eq. 867-5 (self cont. / Stripy) + AHEM
VPS:

BD test: 11140-4 porézni, pevny, 867-5 dutinovy

Dutinovy:  867-5a/nebo vy33idle obtiznost (HPR) vsazky

Testysteril  Typ 4, 5, 6 dle velikosti komory

Biologické: vtélese s eq. 867-5 (self cont. / Stripy) + AHEM

pped
FO: 867-5a/nebo vyssi dle HPR vsazky, + testy dle vyhlasky | Aodel & | Temp | Time | Temp | Time Time | Temp | Time
EO: 1422 a nebo vy + testy dle Vyhl v b B2 IR B IR B BEN -] IR
H202: neni norma (2015), dle obtiznosti vsazky (HPR) '”w':l'm e T (T B e ""':':“ e
Pro FO, EO a H202 biologické dle AHEM |eiSEEs | models | 275F |minutes | 275F | minutes minutes | 275F | minutes
wu*x —_ m* =
37 38

Inzerce

Podklady pro inzerci dodavejte ve formatu tif, jpg. Protoze ¢asopis vychazi elekironicky, postacuje barevny model RGB.
Zakladni rozméry inzerce:

Y2 strany na vySku Y strany na Sirku cela strana

e Bl — ] B w

84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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Aktuality

Informacni zdroje domaci

Ministerstvo zdravotnictvi: www.mzcr.cz
Narodni centrum oSetfovatelstvi NCONZO:
WWW.NCONZ0.Cz

Normalizacni institut: www.cni.cz

Ceska spole¢nost pro sterilizaci: www.steril.cz

Zakon €. 268/2015 Sh.o zdravotnickych prostiedcich
Platny od 1.4.2015

Informacni zdroje zahranicni

Svétové forum pro nemocnicni sterilizaci:
www.wfhss.com

Slovenska sekce pro sterilizaci ve Slovenské komote
sester a porodnich asistentek

www. steril.sk

Slovenska spolecnost pro nemocniéni nakazy:
www.spnn.sk

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

Informace pro autory pfispévki

Odborna sdéleni, diskusni prispévky a nazory v cestiné
nebo slovenstiné pfijima redakce v elektronické
podobé textovy editor MS WORD, formou prilohy
e-mailu, event. CD v pismu Arial 12. NepouZivejte
zkratky. K prispévku doloZte ndzev pracovisté,
e-mailovou adresu a telefonické spojeni.

Nevyzadany material se nevraci.

Obrazova dokumentace
ve formatu jpg, u prezentaci ppi,

Soubory nesmi byt chranény heslem!

Za jazykovou Upravu a spravnost (dajl pIné zodpovida
autor piispévku.

SS

Ceska spolec¢nost
pro sterilizaci

¢sS Clen World Federation for Hospital Sterilisation Sciences
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Casopis Ceské spoleénosti pro sterilizaci

Ceska spoleénost
e pro sterilizaci

€55 Clen World Federation for Hospital Sterilisation Sciences
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