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Predstavujeme CS Fakultni nemocnice Plzen

Drahomira LouZecka, vrchni sestra CS FN Plzen

Oddéleni centralni sterilizace Fakultni nemocnice Plzen
zajiStuje podle potfeb a pozadavkd Klinickych pracovist
nemocnice Vv nepretrZittm provozu sterilizaci materidlu a
zdravotnickych  prostfedkii podle platnych hygienickych

a provoznich norem. Sterilizace je zakladnim prvkem
pfedchazeni nemocniénich infekci ve zdravotnickém zafizeni
a je neoddélitelnou soucasti bezpeéného poskytovani zdravotni
péce.

Praci na tomto oddéleni zajistuji vSechny kategorie
nelékarskych zdravotnickych pracovniki (NELZP). Ve vétsiné
pFipad jsou to zeny ( 84 %).

Dne 1.1.1999 do$lo k reorganizaci oddéleni centralni
sterilizace (CS), kdy byla slou¢ena pracovisté centralni sterilizace
Bory a Lochotin a ustanovena vrchni sestra, ktera byla povéfena
fizenim obou téchto pracovist.V roce 2003 vzniklo detaSované
pracovisté — sterilizaéni centrum na stomatologickeé klinice.

Oddéleni CS zajiStuje podle pfedem stanoveného
harmonogramu pfijem a vydej materialu - formou rozvazkové
sluzby, predsterilizaéni pfipravu, baleni a vlastni sterilizaci
obvazového materialu, pomicek, nastroji pro jednotliva
nakladova stfediska a kontejnerovych souprav pro centralni
operacni saly. Provadi i sterilizaci pro soukromé ordinace
na zé&kladé smiuv s FN Plzen. ZajiStuje fyzikalni (parni) a
chemickou sterilizaci (formaldehyd a ethylenoxid).

Centralni sterilizace FN Plzed zpracovavd material pro
v8echny kliniky, jejich odborna oddéleni, operacni saly a
soukromé ordinace. Material je pfijiman na zakladé privodnich
listd. Provoz centralnich operacnich sali (COS) je nepfetrzity a
tomu je pfizplsoben i provoz oddéleni CS.

Pracovni tym v dne$ni dobé tvofi 9 sester (vCetné vrchni
sestry a 3 staniénich), 4 oSetfovatelky, 1 oSetfovatel, 6 sanitarli a
25 sanitarek. Vétsina pracuje v tfisménném provozu. Pracovisté

nema funkci primare.

Na oddéleni CS se pfijimaji dekontaminované nastroje a
pomicky z liZkovych oddéleni FN a kontejnerové soupravy
nastroji z operaCnich sali. Pomlcky a nastrojové sady
z operacnich salll jsou zpracovavany nasledujicim zptsobem:
vSechny nastroje z kontejneru — pouZzité i nepouzité vkladaji
sanitarky na pfijmu materialu do mycek nastrojii - na pfipravné
mokré Casti. Po vyjmuti téchto nastroji z mycky sestra
provadi jejich rozlozZeni, kontrolu poCtu, naolejovani a pfipravu
ke kompletaci (kontrola celistvosti a funkénosti nastrojl) a
naslednou sterilizaci.Nastroje jsou sterilizovany parni sterilizaci
v kombinovanych obalech nebo v kontejnerech. Pravidelné 1x
tydné se provadi kontrola myciho programu ve vSech my¢kach.

Pfijem a vydej materialu probiha formou rozvazkove sluzby,
kdy zpravidla dva sanitéfi v pracovni dny od 6,30 do 9,45 hodin
rozvazi sterilni materiél na jednotliva oddéleni a ambulance
dle pozadavku jednotlivych Usek(. SouCasné probihd sbér
nesterilniho materialu a dekontaminovanych pomucek, které
ukladaji do igelitovych pytli s oznagenim stanice, privodnim
listem materidlu a nésledné tento materiél ukladaji do sbérnych
koS0 pro nesterilni material. Po sterilizaci pradla, nastroji a
pomUcek zajistuji rozvoz na jednotliva oddéleni.

Prilem a vydej kontejnerl a materialu pro operaéni saly
probiha pribézné po cely den a noc, vzdy na telefonické
ozndmeni sélovych sester. Pfijem i vydej provadi pracovnik
k tomu uréeny v dennim rozpisu sluzeb. Nesterilni materiél
uklada spolu s priivodnim listem do plastovych ko, kontroluje
celistvost a polty zaslaného materidlu a pomicek. Poté je
pfedava k naslednému zpracovani. Sterilni materiél zataveny
v ochranném obalu pfedava spolu s privodnim listem na
pozadani jednotlivym pracovistim.

Centralni sterilizace je uzavienym oddélenim a vSichni
zaméstnanci vSech kategorii jsou bezpodminecné povinni
dodrZovat pravidla zajisténi asepse a spravného chodu
oddéleni. Vstup na centralni sterilizaci je mozny pouze pfes
Satnu personalu Zeny a dale do provozu pouze pres filtry (pro
pfipravnou ¢ast a Gistou — distribuéni ¢ast). Na oddélenich
CS je nutné nosit ochranny odév a pokryvku hlavy a vsechny
pfedepsané osobni ochranné pracovni prostredky.

V pfipravné Casti - Useku skladani pradla a obvazového
materidlu se provadi kompletace pradla dle domluveného
harmonogramu s jednotlivymi oddélenimi FN a opera¢nimi saly.

Po pfivezeni prédla z Ustavni pradelny se provadi skladani,
kompletace sad, zabaleni, oznadeni druhem pradla, nazvem
oddéleni a exspiraci a zataveni obalu na pribézné svareéce.
Zatavené pradlo se ulozi do pfipravenych koSl zavazeciho
zafizeni pro sterilizaci a vysterilizuje se. Po naskladani a
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zabaleni véeho pradla se provede Uklid. Pak se pfipravuje
obvazovy material dle pozadavku jednotlivych stanic, ambulanci
a operacnich sald, které byly zaznamenany pfi rannim svozu
nebo pfijmu materialu.

V8echny pouzité nastroje a pomlcky se povazuji za
kontaminované. Jsou-li ur€eny k opakovanému pouziti,
dekontaminuji se ihned po pfivezeni na oddéleni centralni
sterilizace v prokladacich mycich automatech. Ruéni predcisténi
dutych nastroju a pomtcek probiha az po jejich dekontaminaci
v dezinfekénim prostfedku s virucidni U¢innosti. Probihé az po
uplynuti doby expozice dezinfekéniho prostfedku V myckach
probiha oista v alkalickém prostfedku. Dezinfekce je provedena
termicky pfi teploté 93°C po dobu 10 minut. Pfipravky a postupy

pro predsterilizacni pfipravu se voli tak, aby nepo$kozovaly
o$etfovany material. Oplach demineralizovanou vodou odstrani
pfipadna rezidua pouzitych latek. Cisténi ultrazvukem se
pouziva k docisténi skopickych a mikrochirurgickych néstroju.
Po umyti se nastroje nebo pomUcky pfed zabalenim dikladné
osusi, pak prohlédnou a poskozené vyradi. Radné vysuseni
je dllezitym predpokladem pozadovaného Uéinku kazdého
sterilizaéniho procesu.

Posledni fazi pfedsterilizaéni pfipravy je viozeni pfedméti
uréenych ke sterilizaci do vhodnych oball. Pouzivame ventilové
kontejnery Wagner, kombinované obaly, lukasterikové sacky,

s&cky Cleantex pro tézké pomucky a archy netkané textilie.
Material se do sterilizacni komory uklada tak, aby se umoznilo
co nejsnazsi pronikéni sterilizaéniho média

Po sterilizaci provadime kontrolu celistvosti a neporudenosti
oballi. Provadime kontrolu systému Thermo-lock u kontejnerd
s nastroji, pradlem i obvazovym materidlem. Zaméstnanec
povéfeny sterilizaci dba na spravné rozdéleni materidlu na
jednotlivd oddéleni. Tento material pak uklada do ochrannych
transportnich obalt s privodnim listem a oznali jej nazvem
pfisludného oddéleni. Vysterilizovany obvazovy materidl se
uklada do transportnich skfini, uréenych k rozvozu materialu a
do sterilniho skladu. Material pro COS uklada do pojizdnych
prepravnich box (kontejnery) a do distribuénich vozikl

Kontrola vydavaného materidlu a jeho nasledné kompletace
se provadi podle privodnich listd — objednavky sterilizace,
které jsou dodavany spolu s materidlem ve dvojim vyhotoveni.
Kopie je vracena na odd. spolu s vysterilizovanym materialem,
original zGistava na CS pro dali zpracovani — G¢tovani. VSechny
privodky jsou parafovany pfi pfijmu i vydeji vysterilizovaného
materidlu pracovnikem, ktery provadi pfijem nebo vyde;
materialu daného oddéleni.

Primérny denni podet vysterilizovanych kontejnerli je 130
kusU (pradlové i nastrojové). Nejedna se o praci lehkou a z vySe
uvedenych Cisel je patrné, jak dobfe musi byt prace az na
jednotlivé ukony dobfe zorganizovana.

Privodce technickymi normami

Zpracoval Steripak s.r.o.

1. Norma CSN EN 554

Sterilizace zdravotnickych prostredki — Validace
a prubézna kontrola sterilizace vihkym teplem

Uvod

Sterilni je takovy pfedmét, ktery neni kontaminovan
Zivotaschopnymi  mikroorganismy.  Evropské normy pro

zdravotnické prostfedky poZaduji, aby jiz pfi vyrobé sterilnich
pfedmétu byla omezena jejich nahodna mikrobialni kontaminace
mohou byt pfedméty vyrobené ve standardnich podminkéch
v souladu s poZadavky systému zabezpecovani jakosti pro
zdravotnické prostfedky (viz EN 46001 nebo EN 46002) pred
sterilizaci kontaminovany mikroorganismy, i kdyz v omezeném
poctu. Takové predméty jsou nesterilni.
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Norma CSN EN 554 stanovuje pozadavky na navrh,
validaci a kontrolu sterilizace zdravotnickych prostfedk
vyuzivajici pusobeni vihkého tepla. Norma se nevztahuje na
pravidelné testovani vzork( (testovani sterility) nebo pouzivani
bioindikator(, protoZe s vyjimkou omezeného poétu specialnich
pouziti maji tyto postupy u sterilizace vihkym teplem jen
omezeny vyznam.

Definice terminu validace

Validace je dokumentovany postup, jehoz cilem je ziskat,
zaznamenat a interpretovat data pozadovana k prokéazani, ze
proces bude stale odpovidat pfedem stanovenym poZadavkdm.

Pracovnici
Odpovédnost ~ za  instalaci a  Udrzbu  zafi-
zeni pro sterilizaci  vihkym  teplem, za validaci

a pribéznou kontrolu sterilizace vlhkym teplem a po pro-
vedeni sterilizace vyrobku za jeho uvolnéni pro pouZiti
musi byt pfenesena na kvalifikovany personél v souladu
s EN 29001:1987.

Zarizeni

Specifikace pro sterilizator, véetné jeho instalace, pozadavki
na servis a prezkouseni instalace je nutno predat pisemnou
formou.

Specifikace pro sterilizator musi obsahovat pozadavek, aby
podminky sterilizace byly reprodukovatelné a v celé komore
jednotné. Pro sterilizaéni cyklus je nutno specifikovat nasleduijici
proménné: ¢as, teplotu a sytost pary.

Tyto pozadavky se povazuji za spinéné, kdyz:

a) teplota a tlak ve v8ech ¢astech komory sterilizatoru sleduiji
pfedem stanoveny profil

b) teploty naméfené v komofe sterilizatoru béhem doby
udrzovani teploty:
1) leziv poZzadovaném rozsahu sterilizaCnich teplot, jehoz
horni mez je rovna sterilizacni teploté plus 3 K
2) nekolisaji o vice nez 1 K
3) nelii se navzajem o vice nez 2 K

¢) u zdravotnickych prostfedkd, u nichz se pozaduje, aby ve
sterilizaéni komofe bylo prostfedi syté pary
1) je teplota v rozsahu sterilizanich hodnot a odpovida
tenzi pary
2) Casovy interval mezi dosazenim sterilizaéni teploty
v nejstudenéjsi a nejteplejSi ¢asti komory sterilizatoru neni
delSi nez 15 s pro sterilizator s komorou max. 800 litrd,
popk. 30 s komorou vetsi

Je nutné vést dokumentaci prokazujici, Ze sterilizator splfiuje
specifikace. Je nutné dokumentovat specifikace prostoru, ve
kterém bude sterilizator instalovan.Stav Cistoty prostfedi, které
je v kontaktu se zdravotnickym prostfedkem, musi byt takovy,
aby neohrozoval jeho bezpe¢né pouziti.

Dokumentace dodana se sterilizatorem musi byt psana
v jazyce dohodnutém s odbératelem.

Proces sterilizace
V pribéhu doby udrzovani teploty musi sterilizacni cyklus
reprodukovatelné zajistovat dosazeni sterilizujiciho prostfedi na
celém povrchu zdravotnického prostfedku, ktery ma byt sterilni.
Fyzik&Ini podminky, dosahované v probéhu sterilizaniho
cyklu, nesmi ohroZovat funkéni kvalitu zdravotnického
prostfedku nebo jeho obalu.

Pristrojové vybaveni

Musi byt zaveden, dokumentovan a udrzovan ucinny systém
kalibrace vSech kontrolnich, indikaénich a zapisovacich pfistroj,
slouzicich k validaci a pribézné kontrole sterilizacniho cyklu.
Udrzba

Preventivni Gdrzbu je nutno planovat a provadét
dokumentovanym zpisobem. Pro kazdy planovany udrzbarsky
z&sah musi byt pisemné ur€en a doloZen postup i Cetnost jeho
provaden.

Sterilizator nesmi byt pouZit ke sterilizaci zdravotnickych
prostfedkl dfive, nez byly Uspésné provedeny a zaznamenany
v8echny pfedepsané Udrzbarské préce.

Validace
Postupy pfi validaci musi byt uréeny a doloZeny pisemné.
Instalaéni atesty, hodnoceni G¢innosti, opakované instalacni
atesty a opakovand hodnoceni U¢innosti musi provadét
povéfena osoba, kterd ma zkuSenosti v této oblasti, jak je to
stanoveno v EN 29001.

Instalacéni atest

Instalaéni atest musi prokazat, ze sterilizator a prostor, ve
kterém je instalovan, odpovidaji pozadavkim a ze kalibrace
pistroji pro Fizeni, indikaci a zdznam je ve stanovenych
mezich.

Je nutno ur€it zkousky a kontroly, které se musi provést pfi
instalaénim atestu, a doloZit je dokumentaci a zdznamy.

Hodnoceni uéinnosti

Po instalaénim atestu se musi provést hodnoceni U¢innosti.
Toto hodnoceni se musi provest i pfi zavedeni novych nebo
pozménénych vyrobkl éi oballl, po zméné struktury vsazky
a po zméné parametrll zafizeni nebo procesu, pokud se
neprokdZze ekvivalence s nékterou validovanou referencni
vsazkou nebo jiz dfive validovanou kombinaci vyrobku, obalu
nebo struktury vsazky.

Hodnocenim uéinnosti se prokazuje, ze poza-
dované sterilizaéni podminky jsou dosahovany
v celé vsazce sterilizatoru.

Piedepsané podminky sterilizace se musi zakladat bud' na
stanoveném vztahu ¢as/teplota (napf. 121°C pro minimalni dobu
udrzovani teploty 15 min., jak to doporuéuje Evropsky Iékopis),
nebo zndmé mikrobidlni kontaminaci zdravotnického prostfedku
a odolnosti této kontaminace v(¢éi zvolenému procesu.

Poznamka: Pro malé parni sterilizatory je pfi



teploté 121°C definovana doba udrzovani teploty 10
min.; podle poZadavku Vyhldsky MZ CR 195/2005
Sb. je doba udrZovani teploty pfi 121°C stanovena
na 20 min.)

Pro validaci je nutno popsat a zdokumentovat kazdy
sterilizacni proces, kazdy typ vsazky a vzor struktury vsazky, pro
ktery dany proces plati.

Pro kazdy typ vsazky nebo referenéni vsazky sterilizatoru
musi byt pisemné stanoveny mezni odchylky cyklu.

Certifikace validace

Zpravy 0o instalanim atestu, hodnoceni U¢innosti,
opakovaném instalaénim atestu musi pfipravit a podepsat
osoby odpovédné za zpracovani, pfezkoumani a schvalovani
téchto zpréav.

Zprava 0 hodnoceni G¢innosti musi obsahovat popis
sterilizaéniho cyklu, pfipadné se na néj odvolavat. Popis musi
obsahovat:

- popis typu vsazky a struktury jejiho uloZeni do sterilizacni
komory

- zvoleny cyklus

- hodnoty a tolerance teploty a tlaku v komore, doby trvani
jednotlivych fazi a urovné podtlaku (pokud se podtlak
pouziva) ve vSech vyznamnych ¢astech sterilizatniho cyklu
- popis metody umozriujici ovéfit, zda byly spinény minimalni
podminky potfebné k priniku pary do vsazky sterilizatoru,
pokud se jedna o zdravotnické prostfedky vyzadujici provést
pfed sterilizaci jejich odvzdusnéni.

Opakovany instalaéni atest

Opakovany instalaéni atest se musi provést, kdyz se
provedly takové zmény nebo technické prace na zafizeni, které
by mohly ovlivnit provozni chovani sterilizatoru, nebo kdyZ se
pi pfezkoumani zdznamu z pribéznych kontrol, pravidelného
zkousSeni a opakovaného hodnoceni G¢innosti ukaze, ze doslo
k nepfijatelnym odchylkdm od dat, zjiSténych béhem validace.

Opakované hodnoceni uc¢innosti

Ve stanovenych ¢asovych intervalech a téZ po kazdé zméné
vsazky sterilizatoru, ktera vyboCuje z mezi stanovenych ve
zpravé z hodnoceni Ucinnosti, se musi provést opakované
hodnoceni ucinnosti. Odpovédnost za ureni, zda a v jaké
mife je nutno zopakovat nékteré ¢asti hodnoceni U¢innosti, ma
povéfena osoba, ktera je k tomu vySkolena.

Poznamka: Opakované hodnoceni ucinnosti se obvykle
provadi jednou za rok a ma predstavovat opakovani nejméné u
Jjednoho typu vsazky, ktery se zde bézné sterilizuje a ke kterému
existuji zaznamy z hodnoceni ucinnosti — Pfiloha A, ¢ast A.3.6)

Rizeni procesu a jeho kontrola

Dfive neZ se sterilizator pouzije pro vyrobu (ke sterilizaci),
musi byt vSechny kalibrace, udrzba i hodnoceni Ucinnosti
uspésné ukonceny, dolozeny a uréenou osobou schvaleny.

Rizeni procesu

- Rutinni sterilizace se musi provadét pfesné podle popisu
sterilizaéniho procesu

- Musi se pouZit systém umozAujici rozliSit zpracované a
nezpracované predméty

- Sterilizovanou vsdzku je tfeba zkontrolovat, zda nejevi
zndmky nedostate¢né funkce sterilizatoru

-VZdy kdyZz jsou pochybnosti o ucinnosti sterilizaéniho
procesu nebo o celistvosti obalu, je nutno sterilizovanou
vsazku povazovat za nesterilni

-Pro kazdou sterilizovanou vsdzku se musi pomoci
pfistrojového vybaveni sterilizatoru

Prabézna kontrola a zkousky

Pro pribéznou kontrolu sterilizaéniho cyklu musi byt
pfipraveny dokumentované postupy.

Jestlize do sterilizaniho procesu patfi i odstranéni vzduchu
z vyrobku, musi byt na zaatku kazdého dne pouZiti sterilizatoru
proveden test priniku pary.

Zaznamy
Je nutno provadét a ukladat zaznamy, které prokazuji, ze
vyrobek byl sterilizovan v souladu se vSemi specifikacemi.

Pro kazdou sterilizovanou vsazku musi dokumentace pro jeji
uvolnéni:
- specifikovat vsazku nebo obsahovat odkaz na specifikaci
této vsazky
- obsahovat z&znamy z pravidelného zkou$eni
- obsahovat zdznamy ze steriliza¢niho cyklu

Uvolnéni vyrobku po sterilizaci

Je nutno zavést a dodrzovat systém uvolnéni vyrobku po
sterilizaci. Tento systém musi davat zaruku, Ze validovany
sterilizaéni cyklus byl zreprodukovan v radmci stanovenych
meznich hodnot.

2. Norma CSN EN 13060

Historie normy CSN EN 13060:

1998 prEN 13060:1998-1,2,3,4
Rozdélue  malé  pamni
natypy N, B, S

EN 13060:2000
Rozdéluje malé parni sterilizatory podle typu
cyklu na cyklus N, B, S

EN 13060:2002
Upravena a zpfesnéna verze

EN 13060:2005 )
Finaini verze normy, platnd v CR
(v normé jsou chybné oznaceny cykly jako B,

sterilizatory

2000

2002

2005



A, S, chyba vyfeSena v Opravé 1)

Spinéni pozadavkd normy CSN EN 13060 je dikazem spl-
néni pozadavk( normy CSN EN 554:1996 (Validace a pribézna
kontrola sterilizace vihkym teplem). Malé parmni sterilizatory
umoZriuji validaci dle této normy.

Sterilizétory, které jsou nabizeny na trhu v CR musi odpovi-
dat normé CSN EN 13060

Maly parni sterilizator - definice:

sterilizatory, které jsou uréeny hlavné pro sterilizaci zdravot-
nickych prostfedki a jejichz komora neni schopna pojmout ste-
rilizaCni jednotku (300x300x600 mm) a jejichZ objem nepfekroci
60 litra.

Norma CSN EN 13060 se nevztahuje na sterilizatory uréené
pro sterilizaci kapalin nebo farmaceutickych vyrobki (laboratorni
pfistroje).

Norma CSN EN 13060 specifikuje pozadavky na vykon a
zkuSebni metody pro malé parni sterilizatory (MPS) a steriliza¢-
ni cykly. Norma umoznuje pouziti sterilizatord s externim (mimo
sterilizaéni komoru) vyvije¢em pary, jako i sterilizatord, které
paru vyvijeji pfimo ve sterilizaéni komofe.

Norma CSN EN 13060 nespecifikuje pozadavky pro validaci
a prabéznou kontrolu sterilizace vihkym teplem.

Technické pozadavky na MPS:

Dvere
O musi umoziovat opakované otevieni a zavfeni, aniz by
pfedtim bylo nutno spustit sterilizacni cyklus
Q musi umoZnovat snadnou vyménu a ¢isténi tésnéni (je-li
pouZito)
a po spusténi cyklu nesmi byt mozné dvefe otevrit,
s vyjimkou speciélniho zasahu, ktery povede k vyhlaSeni
zavady

Kontrolni hrdlo
a sterilizator musi byt vybaven nejméné jednim standard-
nim kontrolnim hrdlem

Vzduchovy filtr
O po probéhnuti faze vakuového sudeni musi byt vzduch,
vpustény do komory k vyrovnani tlaku na atmosférickou
hodnotu, pfivadén pres filtr

Norma podrobné definuje pozadavky na typy méfidel a indi-
katord, kterymi musi byt sterilizatory vybaveny:
* Teplomér komory, rozsah 75°C - 150°C, pfesnost lep$i nez
+2°C v celém rozsahu

* Tlakomér komory, rozsah 0 — 1,3 nasobek nejvysiho povo-
leného tlaku, pfesnost lepsi nebo rovnu + 5kPa

* Jsou-li méfidla vyuzivana v kontrolni funkci, musi mit hli-
dani nepferuSenosti obvodu €idla, aby bylo zabezpe¢eno
proti selhani

* Indikatory:

- Dvefe zajistény
- V provozu

- Konec cyklu
- Zévada
- Indikace zvoleného sterilizaéniho cyklu a jeho typ
dle této normy
- Pocitadlo sterilizacnich cykll
(uzivatelem nevynulovatelné)
® Akusticka signalizace — je-li pouzita, musi odpovidat EN
475; akusticky signadl musi byt ¢asové omezen na maxi-
malné 30 s a/nebo musi byt mozné jej prerusit
Sterilizator musi byt vybaven bud z&znamovym pfistrojem
nebo systémem pro vyhodnoceni procesu (4.4.4.1.1). V8echny
Udaje snimané v pribéhu sterilizaéniho cyklu musi byt uvedeny
v zaznamu. Citelnost zaznamu je stanovena minimainé na 1 rok.
Pozn.: Vyhldska 195/2005 Sb. nevyZaduje strikini pouZiti
zdznamového zafizeni.

Systém vyhodnoceni procesu

Je-li sterilizator vybaven systémem vyhodnoceni procesu,
tento musi porovnat s validovanym cyklem jakoukoliv odchylku
tlaku a teploty a periodu cyklu, béhem néhoz tato odchylka na-
stala; jakékoliv odchylka pfekraéuji naprogramované meze musi
mit za nasledek vyhlaeni zavady.

Rizeni procesu

Steriliza¢ni cyklus mize byt fizen bud' teplotou, nebo tlakem.
V obou pfipadech musi systém fizeni procesu zajistit pfitomnost
syté pary. Sterilizator musi byt vybaven automatickym reguléto-
rem, ktery musi byt naprogramovan s pfednastavenymi parame-
try cyklu pro kazdou fazi sterilizacniho cyklu.

Obsluhujici osoba musi mit k dispozici prostfedky pro ukon-
¢eni sterilizatniho cyklu, aniz by byla ohroZena bezpecnost.
V pfipadé takového ukonceni sterilizaéniho cyklu musi byt
vyhlaSena zavada.

Definované sterilizacni cykly
Sterilizator musi vytvoiit podminky sterilizace podle vzajemného
vztahu as-teplota:

Sterilizaéni teplota °C Minimalni doba udrzovani
teploty min.
(sterilizaéni expozice)
121 15
126 10
134 3
143 1

Pozn.: Vyhldaska 195/2005 Sb. definuje odlisné (pfisnéjsi) poZadavky
na sterilizacni expozici: 121°C/20 min., 134°C/10 min.

Privodni dokumentace pfistroje:
Navod k pouZiti
Udrzba provadéna uzivatelem
Technicka Udrzba provadéna na vyzadani uzivatele
Oznaceni tlakové nadoby



Nebiologickeé systémy pro kontrolu sterilizace
Jejich spravny vyber a pouziti dle novych norem

Ing. Sefrna

Vyhlagka MZCR €. 195/2005 Sb. v piloze &. 3 stanovuje Gcel
a frekvenci pouZiti nebiologickych systému pro kontrolu steriliza-
ce (asto nazyvanych chemické indikatory).

Jejich kategorie, parametry a pozadavky na kvalitu a privod-
ni dokumentaci, které maji vliv na spravné pouziti dle zaméri
vyhlasky ¢. 195/2005 Sb. stanovi technické normy.

Dne 1. Ginora byla vyhlagena koneéné norma CSN EN ISO
11140-1:2006 nahrazujici od 1. bfezna 2006 normy CSN EN
867-1:1998 a CSN EN 867-2:1998. Nyni se tedy nebiologické
systémy déli do tfid 1 az 6 misto A az D.

Zavadi se tim zejména preciznéj§i rozdéleni indikator( urce-
nych pro kontrolu uéinnosti sterilizatniho procesu (misto jediné
drivéjsi tfidy D jsou nyni tfidy 4 az 6). Tfida musi byt na téchto
vyrobeich vzdy uvedena spolu s druhem sterilizaéniho procesu
a Ciselnymi hodnotami (tzv. stanovenymi hodnotami) kritickych
parametry, pfi nichZ bude dosazen koncovy bod indikatoru.

Sterilizaéni proces, pro ktery je dany indikator uréen se znaci
takto:

STEAM

VSechny druhy sterilizace (i desinfekce) parou

FORM

V8echny druhy sterilizace smési nizkoteplotni pary a

formaldehydu

EO

V8echny druhy sterilizace ethylenoxidem

VH202

V8echny druhy sterilizace parami peroxidu vodiku (véetné

tzv. plasmové sterilizace v pfistrojich STERRAD®)

DRY

VSechny druhy sterilizace suchym

vzduchem)

IRRAD

V8echny druhy sterilizace ionizujicim zéafenim (gama

zéfenim)

teplem  (horkym

V tabulce 1 je srovnani tfid indikator(i podle starého a nové-
ho systému.

Pomdickou k volbé a hodnoceni vysledk( chemickych indikatord
mé byt norma CSN EN 1SO 15882:2003 Sterilizace prostfedku zdra-
votnické péfe — Chemické indikatory - Navod pro vybér, pouZiti a
interpretaci vysledku. (V roce 2003 byla vydana v jazyce anglickém,
v roce 2004 byl vydan Cesky pfeklad, ale oznacuje se také :2003.
V této normé je opakovano rozdéleni indikator( do tfid stejné jako
v CSN EN SO 11140-1:2006 v&etné nazornych prikladi stanove-
nych parametr(i a vysvétleni toleranci, ale navic v éeském jazyce.)

Tabulka 1: Srovnani tiid indikator( podle starého a nového systému.

Ttida | Ugel pouziti a vlastnosti

A | 1 | Indikétory procesu (Pouzivaji se jen na obaly
k rozlideni sterilizovaného a nesterilizovaného
materialu.)

B | 2 | PropouZiti pfi zvlastnich zkouskéch (Napf.
zkouska priniku pary neboli - B-D zkouska.)

C | 3 | Jednoparametrové indikatory (Nejéastéji sleduiji

teplotu.)

4 | Multiparametroveé indikatory — reaguji na dosazeni
urcitych hodnot dvou nebo vice krit. parametra.
(Stanovené hodnoty mohou mit dle normy
relativné Siroké tolerance).

Integratory (nékdy oznacované jako
chemicko-biologické indikétory) nebot tento
indikator potvrzuje dosazeni hodnot vSech krit.
parametrdl potfebnych pro inaktivaci standardniho
biologického indikétoru. (Tolerance hodnot jsou
uzsi nez u tfidy 4, pfesto je ¢asto vhodnéjsi pouZit
ke kontrole ucinnosti sterilizace indikator tfidy 4,
nebot jeho stanovené hodnoty jsou obvykle blizsi
pfedepsanym hodnotam parametr( sterilizaéniho
procesu.)

6 | Emulatory reaguji na dosazeni stanovenych
hodnot ve velmi Gizké toleranci a musi sledovat
vSechny kritické parametry daného sterilizatniho
procesu. (Nejvy$Si kategorie chemickych
indikatoru.)

Pfi volbé indikatoru pro kontrolu G¢innosti sterilizace je tfeba
respektovat ustanoveni Vyhlasky ¢. 195/2005, Pfiloha 3, Hlava
V.3, oddil b), odst. 3.: ,Chemické testy sterilizace - jsou urCeny
k prikazu spinéni vSech parametrl sterilizacniho cyklu.

Vzhledem k dobé vydani tohoto pfedpisu (a tehdy pouziva-
nému nézvoslovi*) Ize dovodit, Ze indikator musi reagovat na
véechny fyzikélni & chemické veli€iny charakterizujici dany ste-
rilizaCni proces a musi tedy byt nejméné tfidy 4 (vSechny bézné
uzivané sterilizaéni postupy maji nejméné 2 kritické parametry).
Aby sterilizace byla G¢inna, musi tyto veli¢iny dosahnout ur-
¢itych minimalnich hodnot a stanovené hodnoty indikatoru
maji byt stejné nebo nékteré i vétsi, (pokud ma byt dosazen
vy3si SAL).

Obecné pozadavky na sterilizaéni postupy, jejich validaci a
priib&znou kontrolu jsou uvedeny v normé CSN EN SO 14937:
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2001. Pro pouziti chemickych indikator( tato norma stanovi, ze
musi vyhovovat ustanovenim normy ISO 11140-1 a vSem jejim
dal$im ¢astem (tyto dalsi Casti nejsou zatim v CR vyhlaseny).

Norma CSN EN ISO 15882:2003 v odst. 4.3 uvadi, ze na
indikatoru musi byt uvedeny tzv. ,stanovené“ hodnoty kritickych
parametrd, na néZ indikator reaguje. Hodnoty stanovuje vyrob-
ce indikatoru dle obecné uzivanych sterilizaénich procest (ev.
platnych pfedpist). (Stanovené hodnoty se neuvadéji pouze u
indikator(i procesovych, tfida 1, uréenych na obaly.)

Potiebny pocet indikatort pouzitych pro kontrolu sterilizac-
niho procesu a frekvenci jejich uzivani stanovi pouze Vyhlaska
¢. 195/2005, Pfiloha 3, Hlava V.3, oddil b) nikoliv technické
normy.

Vedle uvedeni stanovenych hodnot na indikatoru musf vy-
robce dle § 5.8 normy CSN EN ISO 11140-1:2006 poskytnout
s vyrobkem tyto informace:

*  Oznaceni procesu a tfida indikatoru a jeho ucel

*  Kritické parametry na které indikator reaguje a jejich

hodnoty pokud je tfidy 4,5,6

Dezinfekce

Zpracoval Martek Medical a.s.

Dezinfekce

efsollor opatreni ktere vedou ke
kodnovani mikroorganismil pomoci
fyzikalnich,chemickych nebo
mbinovanych postupl, které maiji prerusit
“ cestu nakazy od zdroje frezervoaru/ k
vhimavému jedinci.

’h%\
P>
o
Q
=
=

*  Popis, pfipadné ukazka pfedpokladané zmény indiké
toru po expozici

*  Skladovaci podminky (pfed i po pouziti indiktoru)

*  Vyrobni 8arZi a dobu pouZitelnosti

*  Pokyny ke spravnému pouZiti (i bezpe€nostni)

e Jméno a adresu vyrobce (nebo dodavatele)

o Zplsob uchovani v dokumentaci sterilizace

o Dalsi udaje k moznym zménam indikétoru, interakce apod.

Splfuji Vami pouzivané indikatory poZadavky novych plat-
nych norem?

*Pozn.: V soucasné dobé (v normé CSN EN I1SO 11140-1:
2006 a také v CSN EN SO 14937:2001) se zavédi pojem kritic-
ka proménna misto kriticky parametr, pficemZ ¢iselna hodnota
dané proménné se nazyva Kritickym parametrem. Nicméné
v normé CSN EN ISO 15882:2003 se opét uZivd pro velicinu
pojem parameltr a tento parametr ma urcitou hodnotu.

~dezinfekce oméﬁl’m,otl’rénl’m,
ponorenim, postrikem,aplikaci peny:
=ucinek na bakterie,viry,kvasinky
a plisne, mykobakterie
- doba plisobeni dezi.prostf.na mikroorg.,
( minuty az hodiny)
teplota,organické latky-krev
- moznost poskozeni

Pl Gsteaky JSoll Smes! riznyeh chemickyeh Jatek,
dezinfiekenii Ucinek, latek s detergentnimi (mycimi)
i latek zlepsujicich uzitne viastnosti pripravku
{antikorozivni latky, parfemacni latky....)
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ielkael rukou, kiiZe, sliznic,operacniho pole,
trojl,ploch a povrchi

slouceniny chloru,jodu,aldehydy,KAS (kvarterni
amoniove slouceniny),alkoholy,peroxoslouceniny,
derivaty fenolu

ek baktericidni (bakterie a kvasinky)
nek virucidni
cinek sporicidni (inaktivace bakterialnich spor)
tcéinek tuberkulocidni (mykobakterie komplexu
Mycobabacterium tuberculosis)
ucinek mykobaktericidni
ucinek fungicidni (plisné)

- : e R N
ozstvi dezinfekenihe! prostredku a vady.
(8 nebo 12 hadin)

- aldehydy,chlorové pripravky,peroxoslouceniny =
(20 a2 25°C)

fenclové pripravky, KAS =

Jodové pripravky =

any. firemni dezinfekeni prostFedék
ZUje prilredeni za

kée se provadi
anim,otiranim,ponorenim,postrikem,formoul peny nebo
0lem.Dilezite je
infekeniho pripravku predepsaného v navodu vyrobce.

5.Predméty a  povrchy

se dezinfikuji pfipravkem s
Pri pouziti dezinfekeniho pripravku s mycimi a cCisticimi
vlastnostmil |ze

By e POVICITYREE Fiehazi'do stykir
se musi po dezinfekci

stupy,aby nedochazelo k poskozeni
dezinfikovaneého materialu.

: ‘vzpikla tezistence mikrob(i pfi :
Bem pouzivani prostredku je nutne

:Pri praci s dezinfekénimi prostfedky je nutné
_dodrzovat pri
praci'a

. je urcena) pro flexibilni
py. nebo jejich casti ktere nelze
je dezinfekce pristroje ihned
/pak
nasleduje a poté se provadi
i dezinfekce s dezinfekcnim prostredkem se
sirsim spektrem
-datum pripravy pracovniho

roztoku,koncentrace a expozice.

Spoleénost MARTEK MEDICAL
dékuje za prizen vSem svym
klientim a v§em ¢tenariim
preje
pfijemné proziti Vanoc
a mnoho zdravi, Stésti, pohody
a pracovnich uspéchu
v novém roce 2007




Aktualni sdéleni o testovani U

dezinfekCnich prostredku

L. Chladova, Argochem Praha

ARV SO

o testovani U¢innosti dezinfekénich prostfedkd

Argochem Pralia

HISTORIE

NRL pro dezinfekci a sterilizaci —
SZU Praha, ved. MUDr Véra Melicheréikova

Testovani Ucinnosti dezinf. prostfedku
Schvaleni etikety prostredku

Udéleni &isla HEM na MZ CR

Seznam schvalenych prostredk

Prilohy Casopisu Acta
Hygienica, vydavané SZU Praha

Posledni 2 seznamy prostredkt
vydala fa Kneifl v r. 1996 a 2001

SOUCASNY STAV

* Platnost ¢isla HEM u dezinfekénich
prostredku koncila v roce 2002

« Zakon €. 120/2002 Sh. § 35 — biocidni
pripravky, posledni znéni — termin
ohlaseni do 30.6. 2004

« Zakon €. 123/2000 Sb. § 31 — registrace
zdravotnickych pripravkul, posledni znéni

nnosti

TESTOVAN| UCINNOSTI

Akreditovana pracovisté:

Chemila spol.s r.o. Hodonin,
ved. Zuzana Matuskova

NRL pro dezinfekci a sterilizaci, szu
ved. MUDr Véra Melichercikova

TESTOVACI METODY

* Laboratof Chemila testuje podle Evropskych
norem:

« CSN EN 1040 — baktericidni aktivita

« CSN EN 1275 — fungicidnf aktivita

*« EN 13697 — kvant. test pro stanoveni
baktericidni a fungicidni aktivity na neporéznich
povrsich

« CSN EN 14348 — kvant.test pro stanovan(
mykobaktericidni aktivity
« EN 14347 — sporicidnf aktivita

DALSI NORMY CHEMILA

CSN EN 14476 — kvant.test pro hodnoceni
virucidni aktivity

CSN EN 12791- stanoveni baktericidni
aktivity prostfedkl hyg. a chirurg. myti a
dezinfekce rukou

CSN EN 1499 — dezinfek&éni myti rukou
CSN EN 1500 - hygienicka dezinfekce

METODY NRL SzZU

» Japonska kontaktni testovaci metoda
JIS/Z 2801

« Semikvantitativni testovaci metoda na
bakterie a fungi 800.1fy:THOR z Velké
Britanie

* Metoda na nosicich QTC—-Otawa Kanada,
upravena na nase podminky




Chloramin T - nahrada za chloramin B

Zpracoval: Bochemie
@/Bochemie

Chloramin T
nahrada za

Chloramin B

Samorin 22. - 24.11.06

v
Pravny ramec

m Biocidne |atky:
O Direktiva EU 98/8/EU

1 Zakon €.217/2003 Z z. o podmienkach
uvedenia biocidnych vyrobkov
m Zakon 163/2001 — Z z. o chemickych latkach a
chemickych pripravkech

"
Direktiva EU 98/8/ES

m Smernica 98/8/ES (the Biocidal Products
Directive, BVP) Eurépskeho parlamentu a Rady
zo dfa 16.02.1998 nadobudla uginnost’ 14.maja
1998

tlenské Staty EU implementacia Smernice do
narodnej legislativy 24 mesiacov

m (&inné latky uvedené na trh EU do 14.5.2000
boli zaradené do zoznamu aktivnych latok, ktory
na zaklade stanovenych pravidiel (tzv. dossier)
rezdelil I&tky do troch skupin

R A rtnamni
T T

Notifikované Neuvedené
zoznam . 2

21122008 m Zastaralé
| | e G i
» boly dodané L Ekqlogmky

poZadované neripustné

i = Nové latky
= schvdlend

uZivanie nal0

rokov
m &as na posudenie

deklarovanych

vlastnosti

" S
Rozdelenie Gcinnych latok v
zoznamoch

= UEinné latky sa v zoznamoch delia podla ugelu pouZitia
do 14 skupin

= pre U€eli kemunalnej hygieny a zdravotnictva su
doleZité zaradenie u€innych |atok do skupin:

oscobni hygiena

komunalni hygiena a zdravotnictve
veterinarni pripravky

dezinfekce potravin a krmiv
dezinfekce pitnej vody

8. ochrana dreva

9. ochrana zdiva

AR

&Bochemi

s i -
: Mﬁ‘fok na baze aktivneho chléru

pouzivanych v zdravotnickych zariadeniach podla
Direktivy 98/8

Notifikované
zoznam €. 2
platnost’ do 31.12.2009

chlornan sodny — SAVO,
Renox,Banox Hospital, Tiutel
superfici, Marannon H,
Domestos, ProCura Cl

derivaty kys. isokyanurovej —
Chloramix DT, Medicarine,
Presept, Dikonit, Suprachlor

chloramin — Chloramin T,
Halamit, Clorina

trichlorol

' S
Ukoncenie predaja Chloraminu B
na uzemi EU mimo CR

m dle Smérnice 98/8/EC o uvad&ni biocidnich pFipravk( na trh a
nafizeni €. 2032/2003, novelizovaného nafizenim 1048/2005, byla
uginna latka v Chloraminu B, BM, BS zafazena do pfilohy &. 3:
Seznamu identifikovanych |atek. Uvadéni na trh a nasledny prodej
biocidnich latek a pFipravkﬁ, ve kterych jsou obsa'eréy lathy
zafazené do pfilohy €. 3 je moZné pouze do 1.9.2006, po tomto datu
kon&i povoleni k uvadéni na trh pro tyto latky a pripravky.

n Ceska republika poZiadala o prediZenie uvadzania Chloraminu B na
trh CR. Ziadost bola Komisiou EU akceptovana a bolo udeleng
povolenie na uvadzanie pripravku na trh do 31.10.2007

EMRArhomi
T —

CHLORAMIN T obecna
charakteristika

m Chloramin T je univerzalny, praskovy,
vysoke UEinny dezinfekgny pripravok na
baze aktivneho chléru.

m Uginny proti Sirokému radu patogénnych
mikroorganizmov vratane Gram pozitivnych
a Gram negativnych baktérii, obalenych
i neobalenych virusov, plesni, kvasiniek,
mykobaktérii a bakterialnych spor. Testy
biocidnej aktivity boli realizované
v akreditovanych laboratériach. Nebola

dokazana rezistencia mikroorganizmov na

posobenie Chloraminu T.
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Ch|0l’amln T chemicko — technicka Porovnanle Chloramlnu B a T

charakteristika

Parameter Chloramin B Chloramin T
Obsah aktivnej latky: - =
natrium-tozylehleramid 81%( 810 g/kg) = " sodium . sodium p- }
Obsah aktivneho chiér Ativna litka benzensulfochlorami toluenasulfonchioramid
Chloramin T 25% (250 gha) e - :
e O an = mealLnaiiy pradotca Jemaym Obsah aktivneho chiéru 25% 25%
Hodnoeta pH {pri 20 oC): 11,5 ( 2% roztok) . A . .
Sypna hmetnest {pri 20 °C):540 - 680 kg/m3 Spektrum Gcinnosti Bakterl:;ﬂ:yi;:umdny. E!k‘:::':::r;:' V‘T'.‘i.';rg
Stabilita geldny gicidny
vel'mi diha skladovacia doba bez poklasu ohsahu Beznd pracovna
- I - GEinng] chemickej 2ia3ky 5 rokev Koricentrieia 2% 1%
Bezpecnostné symboly Zdraviu Skodlivy Zleravy
CENA 104 K&/ kg 104 K&/ kg

"
Chloramin T — biocidna Gginnost

"
Zaver

Testy mikrobiologicke]j u€innosti boli realizované
na zaklade nasledujucich Standardov EU:

m EN 1040, EN 13727, EN 1658, EN 13697

baktericidna uginnost’ 0,5% - 1% - 30min

Chloramin T m EN 1275, EN 13624

fungicidna ucinnost’ 1% - 30 min

m prEN 14476

virucidna G&innost’ 1% - 30 min

m prEN 14348

mykobaktericidna Gginnost' na TBC 1% - 60
min

m Chloramin T cela EU

= Chloramin B €R + krajiny mimo EU.

m Chloramin T vhodny na dezinfekciu povrchov,
pradla, pitnej vody

= nedoporucuje sa na kazdodennu dezinfekciu
nastrojov a pristrojov

m Lietba rany — nové moderné sposoby a
pripravky

Chloramin T uzivatelské koncentracie

Cblast pouZitia Doporugena | Obzah Doba posobenia | Biocidna aktivita
koncentracia | aktivneho chloru
W ppim
Jjednotkach
Zdravotnicke 2% 5000 15 min Bakterie,
zariadenia, vysoké . virusy,pliesne
riziko kontaminacie 60 min TBC
Povrchy znecistene | 3 -5 9§ 7500 - 12500 | 5 min Baktérie,
telngmi tekutinami virusy,pliesne
TBC,
mykobakiérie
W&eobecna prax, 0,5% 1250 30 min Bakterie, pliesne
komunalna ;
hygiena, nizke 1% 2500 15 min
riziko
Pitna voda 10 gim3 25 30 min baktérie

Pristi Cislo casopisu Vademecum sterilizace
V novém roce

vyjde v breznu 2007!
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owmecuwe STE RILIZACE

Centralni sterilizace - kam s ni?

Helena Smakalova, FN Olomouc

KATALOG PRACI
CENTRALNi m resi zarazeni pracovnikt do platevych trid

n 2 19 zdravotnictvi

STERILIZACE — n 2. 19.6/vSeobecnd sestra, porodni asistentka
’ 8. 12. platova tfida
KAM S NI? n 9.platova trida: poskytovani komplexni zakladni nebo
speclalizované osetrovatelske péce bez odbomeého
dohledu, napriklad vypracovani osetrovatelskeho
= ; planu, pozorovani, hodnoceni a zaznamenavani stavu
Helena Smakalova pacienta, fyziologickych funkei, provadéni odsavani

Fakultni nemocnice Olomoue sekretti z hornich cest dychacich u pacientti pri
vedomi,. ...

KATALOG PRACI
VZNIK CS, SC, OCS

» narizeni vlady ¢.330/2003, Sb. o platovych pomérech
zamestnanetl ve verejnych sluzbdch a sprave

vyeleneni a osamostatnéni oboru § 3 zarazeni zaméstnance do platové tridy

vznik profesni organizace — CSS odstavec 1)... .pokud nenf tato prace v katalogu praci
uvedena, zaradi zaméstnavatel zamestnance do
platove tridy, ve ktere jsou v katalogu pract zahmuty
webové stranky priklady: pract porevnatelne s nt z hlediska slozitesti,
S y i il " odpovednosti a psychicke a fyzicke narocnosti, pri
poiddéani odbornych seminait, kongresi, porovnani vychazi z obecné charakteristiky platové
skolicich akei tfidy uvedené v zakong.

vydavani odborncho casopisu

CO NAM CHYBI?
DODATEK

absenceivzdelani v eboru ( pomaturitng
specializacni studium ) m osctrovatelsky personal

blizsi specifikace zarazeni pracovnilkil m osetfovatelska pece
v katalogu praci = osctrovatelska dokumentace
dodatkova dovolena

zvlastni priplatek

DODATKOVA DOVOLENA?

VZDELANI

m vyhlaska 75/1967 Sb. ministerstev zdravotnictvi a
zahraniénich véei o dodatkove dovelené pracovniki,
leteri konaji prace skodlivé nebo zylast obtizne
cast 1, §1: za pracovniky konajici prace zdravi
skoedliveé neboe zvlast obtizné se povazuji pracovnici,

» specializadni studium leteri Vylft?névaji prace, poptipade p’raqui na ,

pracovistich ( v-eblastech ) uvedenych v § 2 — 5 této
vyhlasky,. ..

§ 4. odst. 10: pi1 zneskodriovani materiali
obsahuyjicich choroboplodne zarodky, priumyvani
kontaminovaného nadobi, skla, nistroju a naradi, . 2

n certifikacni kurz




ZVLASTNI PRIPLATEK?

narizeni viady ¢.330/2003 Sb. o platovyeh pomerech
zamgstnanci ve verejnych sluzbich a sprave
9 Zvlastni priplatly

(¢
skodlivyeh pracovniel podminkach, pt iplatek ve vysi
a za podminek stanovenych zvlastnim pravnim piedpisem.
Nartizeni viady ¢. 252/1992 8b., o podminkach pro
poskytovani a vy niho priplatku za vykonavani ¢mnosti

kodlivych pracovnich podminkach, ve
zneni natizeni vlady ¢. 77/1994 Sb.
§2 ptiplatek za riziko ( tzv.“rizikovy pfiplatek™ ) skodlivého
plisobeni vlivn a) profesionalni infekee

b) chemickych karcinogentt

Malé parni sterilizatory

Zpracoval S-DENT spol. s r.o.

Sterilizace

Male parni sterilizatory

* » historie® a soucasnost
resp.co mame jesté v terénu

* MPS a obsluha
= MPS a servisni zajisténi

* souvisejici doporuceni pfi manipi
s obalovym materiadlem

Steri

MPS , historie “ a soucasnost

> starsi tzv.stolni autoklavy

> prvni malé parni sterilizatory

> malé parni sterilizitory (dle €SN EN 13080}
{ archivace dat - tiskarna, PC, USB apod.

ZVLASTNI PRIPLATEK?

= narizeni vlady ¢.330/2003 Sb., § 9, odst.6):
Zamestnanel, ktery soustavne poskytuje zdravotni
PpEct na operacnich salech,
anesteziologickoresuscitachich oddelenich,
Jednotkach mtenzivni peée a na enkologii, prislusi
priplatek ve vysi 200 K¢ az 1 000 K¢ mésicneé:

» zamestnanec sterilizacniho pracoviste spadajictho pod
operacni saly

» zamestnanec samostatneho sterilizacniho pracoviste

Sterilizace

MPS v ambulantnim provezu

= VAroba sterilniho materialu v MPS = novy trend v ambulantni sterilizaci
a vhodny doplnék pro sterilizaci menSiho mnoZstvi materialu napf. na
operacnich salech, sterilizagnich centrech aped.

BEZPECNOST TECHNICKA + BEZPECNOST HYGIENICKA

b

neoddélitelné aspekty
kvalitni sterilizace

KDO ZAJISTUJE ?

servisni technik obsluha MP

s Sterilizace

= musi byt proskolena a dostate&n& seznamena s obsluhou MPS
¥ souladu s ustanovenim zakona €.346/2005 Sb. v€. dodrZovani
zasad bezpetnosti prace pfi obsluze tlakovych zafizeni dle
€SN 690012
= dodrZovat pFedpisy a spravné postupy pfi sterilizaci a to zejména:
- kontrolovat priib&h sterilizaéniho cyklu v souladu s odst.V.
wyhl.&. 18572005 Sb.
- pouZivat vodu v odpovidajici kvalit® (viz. tab.C1 CSN EN13060)
- pouZivat schvalené obaly { viz.odst. V. VWSe cit. Viyhl.}
- regulovat objemy vsazek
- eliminovat kentakt vsazky se st&nami komory
- atd...

Kazdy pr by meél di & zvaiit , mozna rizi
vyse cit. zakon(,vyhl. a norem .



S-DENT .

Vztah mezi poétem sterilizaci a nepropustnosti

Po Snasobné sterilizaci

Zjist&ny u 20 % vzorkid

prlichody zdrodki.

PFi 10nasobné sterilizaci

Zjist&ny u vEech vzorkil

LTI

prlichody zarodki.

ZAVAZNY POKYN PRO POUZITI:
OBALY STERILIZUJTE VZDY JEN 1x

S-DENT ... X

MPS a servisni zajisténi

- servisni technik (resp.servisni organizace) musi splfovat
kvalifikacni predpoklady dle platné legislativy.

- technik musi byt Skoleny pro dany vyrobek

- dodriovat zasady BF pri zasahu do pristroje

- zajistit spravnou funkci a provoz MPS v souladu s pokyny vyrobce

ato zejména :

S-DENT..

Zpusob vklidani zboZi do komory

» cetnosti kontrol MPS a jeho technického stavu
» provadénim pravidelnych revizi pfistroje

» periodickymi vym&nami dilli podiéhajici b&2nému opotrebeni

(antibakterialni filtr, t&snéni dvefi apod.)
> vhodnymi deporucenimi a navrhy pri provozu MPS
(napF.pfi pouZivani vhodnych oballl, chemickych testl atd.)

b=

paper back of
the next pouches

[ s omt

The film of the ad- i PR
joining pouch covers Folie kryje East

a part of the paper i A
Side of the newtpoueh,  PAPIroveé strany
)L Reduced surface for sousedniho obalu —
(] /I penetration of air and SPATNE 1

steam.

outstream of air and Volny vstup a vystup
} . pro vzduch a pary —

é — SPRAVNE |

\
\ Unhindered in- and

S-DENT

Spravné vikiadini zboZi do komeory - zasady

Lehke sterilizované zboZi v obalech
<« uloZit zcela nahofe

e el Samostatné zabalené instrumenty

‘ < vedle nebe pod nimi.
. — Kontejnery patfi dolu

'y Tézké kontejnery s lekarskymi
Instr. & ] ~ instrumenty na nejspodn&jsi misto
komory.

T

[«]

e »
s
2
!

|

S-DENT

Pristroje pro uzavirani sterilizaénich obali

= Impulzni svarecky obald

|damages >> delemive sealed searnsl

[ beam sealing machine |

= Kontinualni svaretky obala

continous sealing machine

heating channel
heating channel

FARO SHARK = kvalita v ambulantni sterilizaci
NOVINKA r. 2007

Zaskoleni sestry do provozu CS v nemochnici Kyjov

Eva Ptackova, Nemocnice Kyjov

kvalifikagni predpoklady

profil osobnosti sestry pracujici na CS
stanoveni kriterii pfi zaSkolovani sestry
zakladni cast

vieobecna cast

specialni ¢ast
pisemna tématicka cast
ukonceni zaskoleni sestry do provozu
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Kvalifika¢ni predpoklady podle
zakona 96/2004 Sb.

1 Odborna zpusobilost
véeobecné sestry
(vSeobecného
oSetfovatele)

odborného dohledu

D - wkon povolani pod

odbornym dohledem

"" - vykon povoldni bez




Profil osobnosti sestry pracujici na

centralni st

erilizaci

1 dobry zdravotni stav

organizaéni schopnosti
schopnost rychlého
rozhodovani

rychla a pecliva pri
manualni praci
zodpovédna a
spolehliva

pfijemné vystupovani a
jednani s objednavateli

Specialni ¢ast

Zaklady epidemiologie a

mikrobiologie

Druhy zdravotnickych

pomucek

Dezinfekce

Pristrojové vybaveni

oddéleni

Predsterilizacni priprava

- myti a dezinfekce

- obalova technika

- priprava a osetfovani
instrumentaria

aktivni pFistup k
technickému vybaveni
oddeleni

Stanoveni kritérii pfi zaSkolovani
setry

Skoleni pro ziskani

osvédceni odborné

zpusobilosti pro obsluhu

7 stabilnich tlakovych nadob

1 stanoveni . = Sterilizace fyzikalni a
odpovédného chemicka

1 uréeni délky
zaskoleni

pracovnika ékolitelky Systémy kontroly sterilizace

: i iy Validace procesii
(zpusoblla k WKOHU Dokumentace na oddéleni
povolani bez

Specialni standardy
odbeorného dohledu) operacnich postupd
1 zaddnl plsemné
tématické prace

Zakladni ¢ast Pisemna tématicka ¢ast
i seznameni s oddélenim,
jeho strukturoua s

ostatnimi éleny kolektivu

seznameni se strukturou
organizace

pracovni haplf
harmonogram prace na
Skoleni BOZP Il. stupné
provozni fad oddéleni
dezinfekéni fad

1 Osetrovatelsky proces na klinickych
oddélenich

1 Odborné téma v laboratofich, ambulancich
a ostatnich komplementech

1 Pisemny test

Ukonéeni zaskoleni nového
pracovnika

VSeobecna cast

1 pravn{ pfedpisy, vztahujicl se k vykonavané
praci - zakonik prace
- zadkon 195/2004 Sb.
- zakon 96/2004 Sb.
- zakon 258/2000 Sb. ... ...

1 Ustni pohovor
1 Obhajoba pisemné prace
1 Celkové zhodnoceni pracovnice

1 zachézeni s 1&Civy
1 zachazeni s chemickymi latkami




Aktuality

Odborna literatura
Prevence nozokomialnich nakaz v kiinicke praxi
R. Madar, R. Podstatova, J. Rehorova

Prehled platné legislativy

Probiha pfipominkovani novelizace 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

Svétové forum pro nemocniéni sterilizaci: www.wfhss.com
Slovenska spole¢nost pro nemocniéni nakazy: www.spnn.sk
Svétova zdravotnickd organizace (WHO): www.who.int/en/
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Sdéleni
V dubnu 2007, u pfileZitosti seminéfe v Brmé, se budou konat volby

predsednictva CSS. Informace budou na webovych strankach CSS.

Informace pro autory piispévku
Odborna sdéleni, diskusni pfispévky a nazory v ¢estiné nebo
slovenstiné prijima redakce:
* v elektronické podobé textovy editor MS WORD
o formou pfilohy E —mailu event. CD v pismé Arial 12
* k prispévku doloZte nazev pracovisté, e-mailovou adresu
a telefonické spojeni.
* nepouzivejte zkratky
* nevyzadany materil se nevraci
Obrazova dokumentace
¢ ve formatu JPG

Za jazykovou Upravu a sprdvnost Udaji piné zodpovidd autor
prispévku.

Nové Vademecum sterilizace ¢. 1/2007
uzavérka cisla 10. brezna 2007

Upozornéni:

Upozorfiujeme, ze v8echny pfispévky jsou chranény
autorskym zékonem a jejich dalSi pouZiti, jakoZ i jejich ¢asti,
je podminéno pisemnym souhlasem vydavatele. Texty i
reklamy maji vyhradné informativni charakter, v zadném
pfipadé nenahrazuji navody, metody, postupy apod. Pfipadné
vyuziti musi byt konzultovano s odbornym poradcem nebo
vyrobcem. Za pfipadné Skody zplsobené nedodrzenim
tohoto doporuéeni nenese vydavatel zadnou odpovédnost.

Vydavatel neodpovida za obsah inzerce a reklamy.

Vychazi 3 roéné formou on-line, tj. v elekironické
podobé. Casopis je dostupny na webovych stran-
kach CSS.
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