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V tomto Cisle najdete:

Predstavujeme CS Nemocnice Tfinec
Iberlovd Jana , vedouci sestra CS

CSN EN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostredk( uréenych ke sterilizaci

Cést 5: Teplem uzaviratelné a samolepici prihledné sacky a hadice z laminovanych folii papir - plast . PozZadavky a zkusebni metody.
Steripak, s.r.o.

CSN EN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostredk( uréenych ke sterilizaci
Cést 3: Papir pro vyrobu papirovych sacki (uvedenyich v EN 868-4) a pro vyrobu prihlednych saéki a hadic (uvedenych v EN 868-5).
Pozadavky a zkusebni metody.

Steripak, s.r.o.

Dezinfekce a sterilizace - co by mél védét kazdy zdravotnik
Vseteckova P., Doc¢kalova T, OHE FN Brno

Regionalni centralni sterilizace - XV. Konference Nemocniéni hygiena Brno
MUDr. Alan Munteanu, Sterilog

Jednorazové zdravotnické prostiedky z pohledu zdravotnického pracovnika
Jana Iberlova, Nemocnice Tfinec

Akreditované metody pro testovani dezinfekéni ucinnosti v laboratofich spole¢nosti Chemila

Aktuality

Partnefi Ceské spoleénosti pro sterilizaci:

« Martek Medical a.s.

« 3M Cesko s.r.0. « Medplan s.r.o.

» AKC konstrukce ¢ s.r.o.  Miele spol. s r.o.

* BAG Med. AG * NORA as.

* B.Braun Medical s.r.o. ¢ Olimpex trading s.r.o.

» CONLAC spol. s.o. » Promedica Praha Group a.s.
» EBSTER s.r.0. o S-DENT s.r.o.

* Ecolab Hygiene s.r.o. * Schiff & Stern s.r.o.

» Hypokramed s.r.o. o Steripak s.r.o.

¢ Johnson & Johnson spol.s r.o. ¢ Unibal s.r.o.

» Medik Styl a.s.
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Predstavujeme CS Nemocnice Trinec

Jana Iberlova, vedouci sestra CS

Pracovisté sterilizace bylo zfizeno rdmci chirurgického
oddéleni v nové nemocnici Tfinecvv roce 1962, jako druhé
pracovisté tohoto typu v tehdejsim Ceskoslovensku.

Sterilizace se skladala ze 4 mistnosti a byla vybavena tfemi
prokladacimi autoklavy a jednim destilaénim pfistrojem .

Plvodné slouzila pouze pro sterilizaci textilu v bubnech
pro operaéni saly, jelikoZ na sélech byly instalovany pouze
varné sterilizatory pro nastroje.S ¢asem se zacalo sterilizovat
i pomlcky z chirurgického oddéleni /kovové nastroje, ostatni
pomUcky, ale hlavné sklenéné stfikacky a jehly v kovovych
kasetach/.

Zlom nastal v roce 1973, kdy se zaCaly pouZivat
,Jednorazové” obaly, coz tehdy pfedstavoval celofanovy pfifez
uzavirany kancelafskou svorkou. Dalsi zména, v podobé
nabidky papirovych pfifezli, umoznila vyrobu saéki pro
obvazovy materidl a textil. Sacky se lepily zvladtnim pare
odolnym lepidlem .

S rozvojem oboru sterilizace a hlavné pfedsterilizacni
pfipravy bylo nutno prostory sterilizace rozsifit a tak vzniklo
detaSované pracovisté ovsem na druhém konci nemocnice.

Zacatkem 90. let zacala rekonstrukce operacnich salud, a
tim padem i sterilizace. Sedm novych operaénich salt bylo dle
oboru rozdéleni na 3 patra, coz je dnes spiSe nevyhodou nez
vyhodou.

V roce 1995 byla oteviena jako samostatné pracovisté
nova centrélni sterilizace o rozloze 350 m?ktera piné prevzala
sterilizaci vSech pomUcek pro celou nemocnici. Na operaénich
sélech se provadi pouze dezinfekce instrumentaria a transport
na oddéleni CS.

Pracovisté CS je umisténo v Il. suterénu z vyhledem do
zahrady a vybaveno 2 prokladacimi autoklavy, etyleoxidovym
sterilizatorem, myci a svafovaci technikou. Otevienim nové CS
do$lo béhem 6 mésicli k odbourani vSech sterilizanich bubnl
nejen na operadénich salech, ale v celé nemocnici.

Abychom eliminovali rizika nespravné koncentrace
pfipravujeme jiz 8 let pro potfeby operaénich salu dle pozadavku
pracovni dezinfekéni roztok. V obvazovém materialu jsem zacali
vyuzivat tovarné vyrabéné kryti a tampony a postupné zavadime
originalni sterilni sety na malé vykony .

V roce 1999 bylo firmou provedeno normovani prace na CS
a z pivodnich 16 zustalo pouze 13 pracovniki - 3 registrované
vSeobecné sestry, 5 zaSkolenych oSetfovatelek, 4 sanitarky a
jedna administrativni pracovnice.

Provoz mame 2 sménny od 6.00 do 20,00 hod, ve volné dny
zajistujeme sterilizaci pro operacni saly formou pohotovostni
sluzby na telefonu.



CSN EN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni zdravot-

nickych prostredku uréenych ke sterilizaci

Cést 5: Teplem uzaviratelné a samolepici priihledné sacéky a hadice
Z laminovanych folii papir - plast . PoZadavky a zkusebni metody.

Zpracovani: Steripak s.r.o.

Datum vydani normy: Oznaceni prihlednych sacku a hadic — neni-li mezi dodava-
Leden 2002 telem a odbératelem uzaviena jina dohoda, musi byt sacky

Souvisejici normy: a hadice jasné oznacéeny nasledujicimi udaiji:

GSN EN 868-2: GSN EN 868-3: GSN EN SO 11140 - slova ,Nepouzivat, je-li obal poSkozen“ nebo podobna véta
- Cislo davky (referenéni Cislo, které slouzi ke zpétnému
Pozadavky na papir: nalezeni vyrobni historie vyrobku)
pouzity papir musi odpovidat pozadavkim normy - nazev nebo obchodni znagka vyrobce nebo dodavatele
CSN EN 868-3 (viz dale). - indikator(y) procesu sterilizace, je-li (jsou-li) pouzit(y)
Pozadavky na folii: - smér odloupnuti, ktery zaruéuje nejmensi vytrzeni vlaken
Plastova félie musi byt vytvofena ze dvou nebo vice vrstev - jmenovité rozméry a/nebo identifikacni kod velikosti

Plastova musi byt odolna proti oddéleni laminatl (vrstev)
— tzv. delaminace.

V plastové folii nesmi byt pfitomny cizi latky nebo zavady,
které by nepfiznivé ovlivnily shodu s pozadavky na vykon. Znaceni pfepravniho baleni (krabice, karton) - kazda jednot-
ka prepravniho baleni musi byt ¢itelné a trvanlivé oznacena
nasledujicimi informacemi:

- popis obsahu véetné velikosti a/nebo kddu velikosti pro
pruhledné sacky, pfipadné hadice a odkaz na tuto normu
(tzn. EN 868-5)

- mnozstvi

- nézev nebo obchodni znacka vyrobce nebo dodavatele

- datum vyroby podle EN 28601

- Cislo davky

Pozadavky na sacky: - doporuéené podminky skladovani

Jeden pas materidlu musi byt opatfen vyfezem pro palec

ne vice nez 12 mm hiubokym; spodni &ast vyfezu musi mit ~ Informace poskytované na vyzadani:

Vyrobek nesmi byt potistén na zddném povrchu, ktery ma pfijit
do pfimého styku s balenym pfedmétem (tzv. ,aktivni zbna).

Konstrukce a provedeni:
Material pro hadice musi byt zhotoven z jedné vrstvy papiru
a jedné vrstvy laminujici plastové félie, které jsou navzajem
podél svych dlouhych hran zataveny.
Sacky musi byt zataveny tfi strany a mohou byt opatfeny
samolepici plochou.
Celkova §ife svarl musi byt nejméné 6 mm (Vyhlaska 195/
2005 Sb. uklada 8 mm pro uZivatelské svary).

odstup od tepelného svaru nejméné 1 mm; nebo mize byt - vhodny rozsah teploty pro teplem uzaviratené obaly
vytvoren presah tak, 7e jeden pas materialu bude nejméné - tlak a potfebnou dobu vydrze pro Celisti svafovaciho
0 1 mm a zarovei ne vice nez 0 2,5 mm delsi, ne druhy pas zafizeni, pfipadné pro rotacni svafovaci zafizeni, pro
materialu. dosazeni vyhovujiciho svareni
Samolepici plocha u stk musi mit minimalni $itku 19 mm. - specifické pokyny k uzavérovemu systému pro samolepici
o obaly

Indikatory:
Indikatory musi odpovidat pozadavkiam normy CSN EN
ISO 11140.

Plocha indikatoru musi byt nejméné 100 mm?
Je-li pouZit jediny indikator, nesmi dojit k jeho ovlivnéni pfi
svarovani folie.



CSN EN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni zdravot-

nickych prostfedku urcenych ke sterilizaci
Cast 3: Papir pro vyrobu papirovych sacku (uvedenych v EN 868-4)
a pro vyrobu prihlednych sacku a hadic (uvedenych v EN 868-5).

Pozadavky a zkusebni metody.

Zpracovani: Steripak s.r.o.

Material:
Ptedpokladem je, Ze jsou znamy zdroje, plivod a sledovatel-
na cesta surovin; z tohoto divodu nebudou pravdépodobné
pouzity recyklované materialy.
Vlakna nesmi obsahovat kaminky a nezpracované ulomky
pavodniho materialu, ze kterého byla vlaknina pfipravena.

Pozadavky na material:
Pfi vizualni kontrole se v papiru nesmi vyskytovat trhliny,
pfehyby nebo mistni zesileni.
Z papiru se nesmi vyluhovat zadna barva.

Norma CSN EN 868-3 nestanovuje pozadavek na minimalni
gramaz papiru, ale vlastnosti, které musi material splfovat.
Papir mize byt potistény, nicméné podle pozadavku Normy
CSN EN 868-5 nesmi byt vyrobek potistén na zadném povrchu,
ktery ma pfijit do pfimého styku s balenym piedmétem (CSN EN
868-5, Clanek 4.6.1.2).

Dezinfekce a sterilizace - co by mél vedet kazdy zdravotnik

Vseteckova P., Doc¢kalova T, OHE FN Brno

Legislativa

= Vyhlaska €. 195/2005 Sb., kterou se
upravuji podminky pfedchazeni vzniku a
sifeni infekénich onemocnéni a hygienické
poZadavky na provoz zdravotnickych
zafizeni a Ustavil socialni péce

= Metodicky pokyn €. 6/2005 Vést. MZ
Hygienicke zabezpeceni rukou ve zdravotni
péci

Dezinfekce

Dezinfekce - soubor opatfeni, ktera
vedou ke zneskodriovani
mikroorganisml pomoci fyzikalnich,
chemickych nebo kombinovanych
postupll, které maji prerusit cestu
prenosu nakazy od zdroje /rezervoaru/
k vhimavému jedinci.

Dezinfekcni prostredky

Dezinfekcni prostiedky - smési
rliznych chemickych latek, které maji
dezinfekéni Ucinek, latek s
detergentnimi vlastnosti a latek
zlepsujicich uzitné viastnosti pripravku
(antikorozivni latky, stabilizatory,
parfemacni latky....)

Rozdéleni dezinfekcnich
prostredkii

podle tcelu pouZiti:

dezinfekce nastrojl, povrehi, rukou, kiiZe, sliznic,
operaéniho pole

podle zastoupeni ucinnych latek:

slouceniny chloru, jodu, aldehydy, alkohaoly,
peroxoslouteniny, KAS (kvarterni amoniove
slougeniny)

podle spektra u¢innosti:

U€inek baktericidni, virucidni, fungicidni,
tuberkulocidni, sporicidni

podle mista pouZiti:

ve zdravotnictvi, potravinafstvi, zemé&délstvi apod.




Zasady pri provadéni
dezinfekce

Priprava pracovnich roztok(l — vzdy odmeéreni
mnoZzstvi dezinfekcniho prostredku a vody.
Dodrzet dobu plisobeni stanovenou
vyrobcem.

Roztoky se pfipravuji pro kazdou sménu (8
nebo 12 h) cerstvé, d.p. castéji.

Redéni pfevazné studenou vodou. Omezi se
odparovani chemickych latek (zejm. aldehydf
a chloru) a drazdivé Gcinky. Teplotu vody
udava vyrobce.,

Zasady pri provadéni
dezinfekce

m Firemni dezinfekéni prostfedek se
povazuje za 100% roztok.
Zplisoby dezinfekce: omyvanim, otiranim,
ponofenim, postfikem, aplikaci aerosolu
nebo pény.
Pfedméty a nastroje kontaminované
biologickym materialem (=pouZzité u
pacienta) ihned po pouziti dekontaminovat
ponorenim do dezinfekcniho pripravku
s virucidnim ucinkem. Pak se teprve Cisti
(pod hladinou).

Zasady pri provadéni
dezinfekce

Dezinfekce povrchli - ,dvouetapovy
postup” — povrch se umyje mycim
prostredkem a ve druhé fazi se
dezinfikuje. Vyhoda: odmyti rezidui
predchozi dezinfekce.

~Jednoetapovy" postup - dezinfekcni
prostredky s mycim ucinkem, faze myti
spojena s dezinfekci.

Plochy a predméty prichazejici do styku
s potravinami je nutno po dezinfekci
oplachnout pitnou vodou.

Zasady pri provadéni
dezinfekce

= Nadoby s roztokem dezinfekcniho
prostredku na dezinfekci nastroj
obsahujicim aldehydy musi byt zakryté.
Dezinfekcni prostredky je nutné stridat,
aby nevznikla rezistence mikrobd pfi jejich
dlouhodobém pouzivani.
Dezinfekcni pripravky se nesmi bez
doporuceni vyrobce michat s jinymi
dezinfekénimi nebo Cisticimi pripravky.

Zasady pri provadéni

dezinfekce

» Dezinfekcni pripravky se skladuiji
v origindlnich, uzavienych nadobach,
v suchém a cistém skladu, oddélené od
potravin a pFip. jinych chemikalii,
Nevystavovat pfimému slunecnimu zareni.
m Pfi praci s dezinfekénimi prostfedky
dodrZovat zasady ochrany zdravi a
bezpeénosti pri praci.

Dezinfekce prostredi —

zasady

m Povrchy kontaminované biologickym
materialem nejprve dekontaminovat
prekrytim mulem smocenym
dezinfekcnim roztokem s virucidnim
Ucinkem

m Volit prostredky, které neposkozuji
dezinfikovany material

= Uklidové pomiicky po pouziti vyprat
nebo dezinfikovat, ususit, vyclenény
pro dané pracovisté

Dezinfekce nastroji —
zasady

= Thned po pouZiti Iékafského nastroje musi
byt provedena jeho dekontaminace (celého
nastroje!) ponofenim do roztoku
dezinfekcniho prostfedku (ochrana
personalu pfed infekci, moznost
kontaminace prostfedi, event. pfenosu na
jiného pacienta)

m Dekontaminacni [azen obménovat dle
potreby /biologické zatéZe/, nejméné viak
po 8 — 12 hodinach




Dezinfekce nastrojii — Alkoholové dezinfekcni
zasady | pripravky

= Mechanickou ocistu (= soubor postupf, m dodévka v origindlnim baleni
ktgre odstra_nuu necistoty a snizuji pocet » nefedi se
mikroorganism@ — ru¢né nebo Cisticimi 7 c ;o 5
stroji) vzdy provadét v rukavicich, tam, kde = davkovani pomoci davkovacu
hrozi rizi!<0 vzniku aerosolu s Ustni rouskou = moznost okamzitého pouziti
i SN ) = rychly Ucinek

= Myti a Cisteni provadét ve drezu!!, NE i o . .
v umyvadle, kde se myjf ruce m obsah zvlacnujicich slozek, ktere

r W s w r w

= PouZité roztoky vylévat do vylevky!!, NE zabranujl vysouseni pokozky

do umyvadla

Dezinfekcni pripravky
redéné pitnou vodou

m ???volba dezinfekéniho prostiedku
= neobsahuji latky chranici pokozku

m ???frekvence vymeny dezinfekcniho
roztoku

m ruce po oSetreni jsou mokré, nutnost
osuseni jednorazovym rucnikem

= nemaji vétsinou rezidualni plsobeni

Myti a dezinfekce rukou

Zasady myti
a dezinfekce rukou

= Naramky, Fetizky, prsteny - sniZuji
ucinnost myti a dezinfekce rukou,
Myti rukou - tekouci voda, tekute
mydlo, 30 vtefin, osuseni do

jednorazového ruéniku /v ochranném | :
krytu/ __ mikroorgani

Po sejmuti rukavic - ruce umyt
tekouci vodou a mydlem.

Zasady myti
a dezinfekce rukou

= Osetieni rukou po skonceni prace
- myti rukou a osetreni regeneracnim
krémem.

= Davkovaci zarizeni - udrzovat
v Cistoté, pFi vyméné naplné radné
vymyt, dezinfikovat, prip. sterilizovat

+ Kontrola
monitorova
para!'netrfl _

+ Kontrola tcinnosti st
chemickych a biologic

~ Dokumentace kazdého sf
cyklu




Nové vademecwms S TERILIZ A C E

Predsterilizacni priprava

Veskeré predmety a nastroje pouzite
u pacienta se povazuji za
kontaminovaneé (,infekeni™).

IThned po pouziti' se musi
dekontaminevat!

Predsterilizacni priprava

Dekontaminace
v v myckach
termicky (90 °C/10 min )

termochemicky (601 °C/20 min +
dezinfekcni prostiredek)

v v roztoku dezinfekéniho prostiedku

s virucidnim ucinkem

Predsterilizacni priprava

v mechanicka ocista nastroji
strojova
ruéni pod! vodnit hladinoeulll
v" oplach voedou
v’ osuseni
v baleni do steriliza¢nich oballi

Zpusoby sterilizace

+ Fyzikalni sterilizace
+ Chemicka sterilizace

Fyzikalni sterilizace

~ Sterilizace vihkym teplem = tzV.

Fs

parni sterilizace

Viyuziva paru pri dodrzens
predepsanych parametri tlaku'a
pretlaku.

Jevhodné pro predméty. z kovil,
skla, porcelanu, keramiky, textill,
gumy, plastu,....

Fyzikalni sterilizace

+ Sterilizace proudicim horkym
vzduchem
Provad| se v. pristrojich s nUuceEnRsY
cirkulaci vzduchu.
Je uréena pro predmeéty. z kovu,
skla, porcelanu, Keramiky,
kameniny.

Horkovzdusny sterilizator Ize po skonceni
sterilizacniho cyklu otevrit az po

zchladnuti na teplotu 80 °C,

Fyzikalni sterilizace

Sterilizace radiacnr

U¢inek vyvolava gama zateniv. davee) 25
kGy.

Primyslova vyroba sterilniho
jednorazoveho materialu

Sterilizace proexspirovaneho, steriinihe
nepouziteho materialu.

Fyzikalni sterilizace

+ Sterilizace plazmou

Vyuziva plazmy VzRikajici Ve
vysokofrekvencnim, elektromagneticken
poli: které ve vysokem Vakull pusobiig
pary 'peroxidu vodiku.

Nepouziva se ke sterilizacl porezniho
materialu.

3/2006
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Chemicka sterilizace

+ Materialy, které nelze sterilizevat
fyzikalnimil zplisoby.

~ Steriliza¢ni médium - plyny riznych
chemickych latek.

+ Teplota de 80 °C.

+ Odvétravani materialu predepsanou
dobu

Chemicka sterilizace

+ Sterilizace formaldehydem

Plynna smes formaldenydi aiV.oan);
pary pri teplote 60-80! G

Sterilizace ethylenoxidem

Ethylenoxid v podtlaku nebo
pretiaku pri teploté 37 — 55 °C.

Obaly na sterilizaci

+ Ochrana sterilniho materialu pred
zevni kontaminaci.

+ Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 195/2005
Sb.

Obaly na sterilizaci

+ Parnil sterilizace - kontejneny, papiicve
obaly (Lukasterik), kombinovane abaly,
(papir — folie), netkana textilie:

« Horkovzdusna sterilizace - kagetg,
kontejnery s filtrem, polyamidovy: oball

« Plazmova sterilizace - kontejneny(dle
doporuceni vyrobce), polypropylenove
obaly, Tyvek.

+ Formaldehydova sterilizace -
kombinovane obaly (papir — folie), Iyvek:

+ Ethylenoxidova sterilizace -
kombinované obaly (papir — folie), Tyvek.

Kontrola sterilizace

« Kontrola prub&hu sterilizacniho cykil

+ Kontrola Gcinnosti sterilizacnich
pristroju - biologicke a chiemicke lesty

+ Kontrola sterility vysterilizovaneho
materialu - laborator

Dokumentace sterilizace

+ Dokumentace kazdehor eykiu
sterilizace

+ Zapis do sterilizacniho: deniku

+\yhodnoceni chemickeho testu
sterilizace v kazdé vsazce

+\Vyhodnoceni denniho) Bowie-Dick
testu

+ Archivace dokumentace min. 15 let

POZOR!!

+Svar
+ Transport vysterilizovaného
materialu

+ Odliseni chemickéha a chemickeho
procésového) testu

+ Popisovani jednotkovych ebali

+ Znaceni datem exspirace dle
[u] ) .
zpusobu ulozeni

3/2006
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Regionalni centralni sterilizace

XV. Konference Nemocnicni hygiena Brno
MUDr. Alan Munteanu, Sterilog

Agenda MoZnosti feSeni
@ Vychodiska @ Rekonstrukee CS na vybranych pracovistich
# Cila

@ Rekonstrukce nebo vystavba jedné, regionalni CS se zaviZkou do
ostatnich nemaocnic
& Predstaveni Sterilogu

@ Qutsourcing
— —
Stav a wehodiska Pfiklad FeSeni
@ Nékteré centralni sterilizace stoji pfed nutnosti rekonstrukce aby @ Regiondlnl centriin sterilizace pro vice subjektd
odpovidaly hygienickym standardim
@ [nvestice — statni nebo privatni
@ Doposud se automaticky investuje do rekonstrukce z hlediska potfeb

konkrétni nemoenice, bez hlubSich analyz a navaznesti na potfeby @ Know-how zkuSeny dodavatel sluZeb

okolnich zafizeni
Cil Jak?

@ ZamySlenl nad dosud epomijenymi moZnostmi FeZeni @ Regionalni centraini sterilizace s dosahem zavozu a2 okruh BO km
@ Zasobovani v tomto pfipadé 1x denné

@ Vegkery sterilni material u uZivatele (COS, ambulance apod.)

@ Po spotfebé odvoz na CS (sucha cesta?)

@ Provoz monitorovan software

@ Naéitani dat z my&ek, sterilizatord, archivace

@ Nakup spotf mat. ve velkém, vBetn& dezinf rozok( apod.

@ Vysoka efektivita a menSi pocet personalu diky medernim
technologiim.

@ Poukazat na jiZ fungujici systémy

@ Nabidnout pomoc hledat ekonomicky i kvalitativné vyhovujici optimalni
FeZen| z nékolika variant

— —
MoZnosti postupu Whedy kvalitativni

® Analyza - dikladna inventura materidlu, logistiky a v;dcomfl ve viastnim @ Nejmoderngj3i technologie a
zarizeni, véetné stavu pfistrojového vybaveni. provoz, vyzkousens v zahraniei

® Porovnani sou€asnych potfeb se strategii pracovisté a @ Spinéni norem ISO/EN
predpokiadanym medicinskym vyvojem . v a kyvalila

@ Zjisténi potfeb a plind ostatnich zdravotnickych zafizeni v regionu. £ ;:::;'[‘:‘T:":iz:r::’ poptr. o

@ Sestaveni skuteénych potfeb sterilniho materialu regionu a zdr zafizeni vislni “:,LHP. pFrndInfinni jnjl::.

@ Seznameni se s moZnostmi feeni
@ Rozhodnuti a vwbér varianty
@ FINANCOVANI

Zivotnosti
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Whody ekonomické

@ Nulové naklady na centralni sterilizaci — moZnost nasmérovat investice
linam

@ Nulové naklady na personal CS

@ MoZnost jiného wyuZitl prostor CS

@ NiZ5l provoznl naklady pro v&tsl CS, vEetn& niZich cen za spotfebni
material

® Jednozna&né prithledné ceny sterilizace, moZnost pfesného rozdéleni
na nakladova stfediska

© Zadna starost o provez a kvalitu sterilizace

*1_‘ Y

SteriLog M e fir A

@ NejvEtsi svitovy poskytovatel slufeb CS

© NejstarZ| evropska organizace provozujici slufby C5
(zaloZena 1881)

= Siroké zku§enosti za vice neZ 25 let praxe

@ Soutast B .Braun Group

- rome eriknrmik | o7am. | «&Tlpa | +10fmpa | =
prom—— R ) =z STEROG
T o7| e30| sanoo0 =13 - 4
21| em| snisom .34
wiance BH| = 2| w63 s1500m i
sio0| = 04
sa000m|  e108]
B =278

SteriLog globalni aktivity

| %
N o st o N
- e, - -
Middle and i
South America % cowscmpans
£ " (@ Ragina Coser o W

* . Lol Opein =
@ Lacd rpply==

Historie

S1EE Toundetion of Serilog Gur many (for e e ScareModd- Spitem GmbH]

. fittiny]

of gontracts
ty Maspitsd Fosine, Fus

o el sthaww of Steri Loy resches o bo 80%

3 A MIE Clirie, T, uelur 75 Ma, DU
Teourmtation of logistie 1. HEL, GrriiH, Bt sy

Ingissio J V. OHH Logi GmaH,
v [

Teormiaton of SeriLug Austie
4. SteriLog GmbH,
teurststion of “anilog UK

S S L Ui v o gty of S-S U k- S S 31 99]

- EME 1

11 Reurtasion of SBaciLag wtratand
ot L EUR.
iM EN 150

campany in e fermmn C£50 mariet
B SRanlag UK (48 pakmiacted for Tt oF S [fender for tiaanal luaitheas Sysan

SteriLog organiza&nl
schéma

1008 100%
1 [maguan |  [(wAgue

Casowy harmonogram
Projekt AEMP Vorarlberg

01.01.06 zaZatek, hruba stavba
01.03.06 samotna stavba

01.10.08 Osazeni techologii

01.01.07 ZkuSebni provoz

01.03.07 Feldkirch

01.05.07 Hohenems

01.07.07 Bludenz

01.11.07 dalsi pot. Zakaznik napf. Chur

® 66000 0 0

=== LN
Plin MPAY ; b — 11
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Transparentni pfehled o

Diivody pro# outsoureingu nikladech

@ \yisi ekonomicka

efekiivnost xodmmm:‘:unw Bacrrung 01 vom 3011 294
Monnpl UTam

poskylovalele sluZeb o naahavE[3] tiak na L

- Sniteni hxnich nakledd Kvalitu

- zéldadni kompetente i _
-tlak na odbomé myslent ﬂmf? norem a

- Zlepdani hymamy

- | - Modermzace piistrojl Horelede. ks Sinbs
# Qualilalsmanagement = - T R PR o e
- ]ISlUla oo me”w + . " B L . ® e .
pravni zaruky ® Chybgjici investitni e < il o
- zéruka funk nost prostie v wam = mmm v me
v e 3 o amw
- validované procesy - 1adnd wypomod 2e strany M4 imdi e % ean s am 1.
- 150 /EN Standardy staty Thr Temam ww Tae TSI WY He Temes 9E

Soustfadéni =& jen na
meadicinsky rozvoj
- Pispévek na provozni
nihd

Transparentni prehled o
nakladech véetng
det.rozpisu

Externi centralni sterilizace

: ) PRO, : PROTI,
. f..fﬂfi; u;? : & Zirata Know How
® Vy3E| efeltivita provozu
® Leptiastas kvghla @ Zavislost
predstenlizatni pfipravy a @ Zirata moZnostl zisku
stenhzace N
° Pri:tlngklnpsimuknow-how. @ Polenc komunikaZni potiZe a
fﬁ?)b tirovaf poskytovatals rozhrani
® ‘Kwim[dokurruamme @ Zatizeni 2v.prostTedi
® \Volné finanéni prostfediy @ Riziko pfi transporiu
] h{;ﬁg["aﬁmmmmummmh ® \Wyisi poget instrumentarii
® Uvolnéni prostorfi, snizenl pottu @ Maklady na logistiku
Zaméstancl . ® DPH!
# Soustfadénl s& na jiné obary
®  Poskytovani sluieb jako
laatabyzatar
® Pravnl jistota
e Zavedeni QM standerdl ISO/EN
@ \alhdovené procesy

Automaticka kategeorizace a

prevzeti dat Jak miiZe pomoci B.Braun?

& Kategeriricrung
STERILOG s 1 [ i |
| e |
. [ o | b

& Analyza stavu, vypracovani podidadd®
@ Informace o negnovéSich lechnolomich
a postupech, rendach

'erpacku o 17 T ® Zprostfedkovani a pledani informaci 2
L = R JiZ zevedenych pracovisl v zahwanici
Volumen . InstacounFLuS ® Know - how pro ragionaini sterilizaci
por oy vEetn logistiky
Inhalt vt n_”‘____, _‘__; ® Projgkce CS
Zetfinmin) v @ o wual £, Zovzenl Silag C2
Watsgorizisrung & Finance
Kategorie - 4809
Preis au
[ ramuee | * Spucialista ra procesy o lechnologie 1 C, servsni

hechnici, PM konteinesy, PM ndstrop, sodencedi s
analfzami ¥ Caskych nemocnicich
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Jednorazové zdravotnické prostredky z pohledu

zdravotnického pracovnika

Jana Iberlovd, Nemocnice Trinec

1

NEMOONICE
TRINEL

Jednorazové zdravotnické
prostredky z pohledu
zdravotnického pracovnika

Iherlovd Jana N

Jednordzové ZP

plastové pomiicky
plastové implantaty
kombinace plastu s kovem

obvazovy material

Nabe zjiténi
110 druhii ZP - vice jak 83 jednordzovych ZP

Provadéci pravni normy
Vyhlaka 195/2005 Sb.

Citacc § 8 odst.2:

wJednorazové pomicky se nesmi opakované
pouZivat ani opakovang sterilizovat*

Technickd norma CSN EN 980

Znacky pro oznacovani zdravotnickych
prostredki

Norma byla vypracovana z duvoedu sjednoceni
viech predkladanych informaci pozadovanych
Smérnicemi EHS pro zdravotnické prostfedky.

Udaje musi byt na obalu vyrobku

-13-

T
N
k!
N
5%
\‘______ e
Nepouzivat znova

Technickd norma CSN EN 980

Poznamka 1

tato znacka je uvedena v normé ISO 7000/1051
Pozndmka 2

Synonymy pro ,,nepouiivat znovu* jsou

»Pro jedno pouZziti“

njednorazové pouziti®

Probléemy znaceni

Obal

nem4 piktogram /znacka/ pouze text

/ vétsinou anglicky a ne vdy stejny/
Zdravotnicke prostredky

jen nékteré maji oznaceni na pomiicce

/vélsinou anglicky/

Déleni jednordazovych ZP

Jednorazové




Nesterilni

Jednorazové
P
. ~ Asepticky vykon
K pouiiti ihned \ = |
( Likvidace > < Likvidace )

Jaka je praxe

1.oddéleni se po pouziti ZP zlikviduje

2.odd¢leni sctfi a pouzije ZP opakovant

po pfedchozi dekontaminaci

a)na oddéleni - nestandardné a nekvalitné

b)pozaduje po CS - standardné a kvalitne
CS sc vystavuje se moinému postihu

-np.stFikacky Janct ,kyslikové masky,atd.

Akreditovane metody pro testovani dezinfek€ni ucinnosti v

Sterilni ZP

Jednorazove
r

Nepoufité
i

Poufiti

Kde hledat FeSeni?

1.Nakup pouze opakované pouzitelné a
sterilizovatelné pomiicky
sorfiment omezen
2. Navrat k opakované pouZitelnym
materialim
tlak na vyrobce
3. Legislativné ??
rozliSit ZP dle rizika pro pacienta 7?7

a4

laboratofich spolecnosti Chemila

Akreditované metody pro testovani
v laboratorich spolecnosti

Zdravotnickeé prostredky

Laboratorni kontrola deklarované sterility a
bioburden

-14 -

SOP-M-17-00

,Zkouska na sterilitu a bioburden"

Chemila

Pracovni postup hodnoceni sterility a bioburden u
zdravotnickych prostredki je zdokumentovén
v SOP-M-17-00

Metodika je overena akreditaci

Ridi se zdsadami SLP

Spliuje evropske normativy



Potvrzeni sterility zdravotnickych prostiedki, u nichZ je
tato vlastnost deklarovana

Stanoveni Urovné mikrobiélni kontaminace zdravotnickych
prostiedkfi jako podklad pro urceni sterilizaéni davky -
bioburden

Terminy a definice

Zdravotnicky prostredek:

Jakykoliv pfistroj, aparatura, zafizeni, materidl nebo jiny
vyrobek véetné software, uZivany samostatné nebo v
kombinaci, urceny vyrobcem pro humanni pouziti
vyhradné k Gcelu diagndzy, prevence, monitorovani,
|é€by nebo zmirfiovani nemoci.

Sterilizace:

Proces, ktery vede k usmrceni viech mikroorganisméi
schopnych rozmnoZovani, véetné spor, k nezvratné
inaktivaci vird a usmrceni zdravotné vyznamnych cervl a
jejich vajicek.

Bezpecna sterilita ( SAL) 10°;

Pravdépodobnost vyskytu nanejvys jednoho nesterilniho
predmétu mezi jednim milionem sterilizovanych.

Bioburden (Mikrobialni kontaminace):

Populace Zivotaschopnych mikroorganismé na nebo v
predmétu.

(SAL 10 : pravdépodobnost viskytu nanejvyse jednoho nesteriiniho
pfedmé&tu mezl jednim milione sterliizovanych)

Norma: CSN EN 556, CSN EN 550, CSN EN 552,
(SN EN 554, CSN EN ISO 11737-2

Testovaci mikroorganismy:
« Staphylococcus aureus CCM 3953
« Pseudomonas aeruginosa CCM 3955
« Candida albicans CCM 8186
« Aspergiflus niger CCM 8222
« Bacillus subtilis CCM 1999
* Clostridium sporogenes CIP 7959




.

Metoda:

1. Primé ockovani do Zzivnych médii pro - clejovite
tekutiny nebo jiné emulgovatelné latky, masti a krémy,
chirurgicky obvazovy material, parenterdlni, oni a jiné
neinjekeni pripravky

2. Membranova filtrace pro — vodné roztoky, rozpustné
pevne latky, oleje a roztoky v olejich, mast a krémy,
parenterdini, ofni a jiné neinjekéni pripraviy

wuftvaca 14 il 37 L (# 4 diy)

Validace metody:
- Utinnost plidy za nepfitomnosti zkouseného
pripravku
+ Utinnost péidy za pritomnosti zkouseného pripraviu
« Odstranéni protimikrobnihe Ucinku neutralizétorem

Vypocet a vyjadieni vysledkii:
« Sledovani makroskopického rlstu mikrobl
« Preockovani zakaleného vzorku do nového media
« \lyockovani a identifikace

Vlastni postup

i

Bioburden

Bioburden

(populace Zivotaschopnych mikroorganismd na [ v pfedmétu nebo jeho obalu)

Norma: €SN EN 1174, ISO/DIS 11737-1, ISO 11737
Testovaci mikroorganismy:
« Staphyiococcus aureus CCM 3953
Fscherichia coli CCM 3954
« Pseudomonas aeruginosa CCM 3955
« Enterococus hirae CCM 2423
Candida albicans CCM 8186
« Aspergillus niger CCM 8222
« Bacillus subtilis CCM 1999
Clostridium sporogenes CIP 7939

Zkouska na nespecifické a specifické mokroorganismy
nesterilnich vyrobkd
« Uprava vzorku: déleni, vazeni a homogenizace za
aseptickych podminek
« prenos na selektivni kultivacni pddy: membranovou filtraci,
zalévanim nebo roztérem inokula
* kultivace




Zkouska na bioburden

+ Validace metody
« opakovany zachyt a vypodet korekéniho faktoru
« inokulace predmétu a vypodet korekéniho faktoru

Zkouika na sterilitu a bioburden

Chemila

Aktuality

Prehled platné legislativy  »
CSS poslala své pfipominky k pfipravované novelizaci vyhlasky
¢.195/2005 Sb.

Informace CSS
CSS pripravuje na rok 2007 volby pfedsednictva spolecnosti.

Informacni zdroje domaci

Ministerstvo zdravotnictvi: www.mzcr.cz

Narodni centrum oSetfovatelstvi NCONZO: www.nconzo.cz
Normalizaéni institut: www.cni.cz

Informaéni zdroje zahranicni
Evropskeé forum pro nemocnicni sterilizaci: www.wfhss.com
Slovenska spolecnost pro nemocniéni nakazy: www.spnn.sk

Nové vademecum sterilizace
ISSN 1802-0542

Redakéni rada:

Jana Iberlova
MUDr. Ivan Kare$
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Adresa redakce:

Nemocnice Tfinec p.o.
Kastanova 268

739 61 Tfinec

tel.. 558309 671

e-mail: jana.iberlova@nemtr.cz

Zkouska na bioburden

+ Vypocet odhadu bioburden:
« Odhad bicburden vypoditdme tak, #= pofet
mikroorganismii na predmétu pred sterilizaci vynasobime
korekénim faktorem

Chemila Zkouika na sterilitu a bioburden

Informace pro autory prispévku
Odborné sdéleni ,diskusni prispévky a ndzory v cestiné nebo
slovenstiné prijima redakce:
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* k prispévky dolozte ndzev pracovisté ,e-mailovou adresu

a telefonické spojeni.
* nepouzivejte zkratky
* nevyzadany materiél se nevraci

Obrazova dokumentace
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