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Bezpeci pacientt

(videno o€ima
obyvatel EU)

MUDr. Dana Hedlova

European Commisslon

Public Opinion

Eurcbarometer
surveys

Welcome
Thit

Singe 1571, the Eurmpesn
Commizson has besn monitoring the suolubon of
oublic oprwon in the Member States, thus helong
the prepatation of texts, decision making and the
ek,

studies addeess major tog
acial stuation, hesthy cultur

CE t Registee 1o the mamng Ssa B Methodobogy
| Fan B Links

Vlacsh £ 5 T Last Update
e Qur figw Facebook pape is apensd | Join us
T 9

sducation generaly scores well. The wealth of mformaton provided by the

SN ey v ot only usshul for cify plamars and ceciion-makes, but 3l

For citizars who would Bee 1o kiow which itses are seen a8 good places to

Eurobarometr

‘zdroj: http://cs wikipedia.org

+ série pruzkumu vere{‘ného minéni, ktere od roku 1974 (padle
nékterychzdroju od roku 1973) zadavé sekce Analyz vefejného
minéni Evropske komise. V ramci pruzkumu jsou pravidelne
vydavany zpravy o vefejném minéni v riznych oblastech tikajlcich
se Evropske unie. Prizkumy se provadéji ve viech €lenskych
zemich a v posledni dobé i v kandidatskych zemich. Vysledky
Eurobarometru jsou publikovany Generalnim feditelstvim protisk a
komunikaci Evropske komise,

» Eurcbarometr byl pivodné koncipované'aka zpusob zlejléenl
informaénia komunikaéni strategie Evropské unie. Jednase o
uzitecny nastroj pro poznani vefeLn ho mineni v Sirokém okruhu
zaleZitost t)’ékajlcfch se EU, napfiklad postoj ob¢anu k dalsimu
rozéifovani EU.

+ Pravidelné pllrocni prazkumy vefejného minéni v clenskych zemich
zacgaly v zari 1973, nazev Eurobarometr vsak ziskaly az nasledujicl
rok (to je divod pro¢ se lisl nazory, kdy Eurobarometr vznikl). Sber
dat pro pruzkum prvnihe Eurobarometru se uskutecnil v mésicich
duhb%n aﬁ kvéten roku 1974 a vysledky byly publikované v éervenci
téhoz roku.

Standardni Eurobarometr

zdroj: http://cs. wikipedia.org

» pruzkum vefejného minéni zaméfeny na pravidelné se opakujici
okruhy otazek, s cilem porovnavat nazory v jednotlivych zemich a
vyvoj v nazorech obéanu ¢lenskych statu EU (v minulosti
Evropskych spole¢enstvich).

» uskutecriuje se vZdy na podzima na jafe, Prestoze se okruh
otazek v pribéhu let rozsifuje, zamérem zadavatele je zabezpedit
konzistentnost pruzkumu, aby bylo mozné data porovnavat v
dlouhodobé casové linil. Od Eurobarometru &. 34 (rok 1990) se v
ramci standardniho prizkumu realizuji oddélené dopliikové
pruzkumy zaméfené na specificka témata.

Bleskovy Eurobarometr

zdroj. hitp://cs wikipedia.org

» Bleskovy Eurobarometr (z anglického Flash Eurcbarometer) byl
Evropskou komisl zaveden pozdéji, a to koncemdevadesatych let
minulého stoleti. Provadi se prostrednictvim rozhovort
uskutecnenych telefonicky, ktere se realizuji ad hoc. Bleskovy
ﬁruzkum Eurobarometr se muze realizovat na pozadavek Evropské

omise nebo jing instituce Evropske unie.

+ Jemnohem rychlejsi a flexibilngjsi a vysledky jsou k dispozici temef

okamzité. Navic %e vhodnéjsiv pfipadech, kdy se prizkum ma
zamefit na specifické skupiny v rémci evropske populace,

+ Jednim z nejcerstvéjsich pripadl je bleskovy Eurobarometr, ktery se
konal v fijnu 2009, a ktery se zaméfoval na pruzkum po
opakovanem irskem referendu o Lisabonske smiouve.

e

il =

EUROBAROMETER

Patient safety and
quality of healthcare

Full report

Fieldwork Septe
Publication Apr

The Eurobarometer web site can be consulted at the
following address:

http://ec.europa.eu/public_opinion/index_en. htm
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Special Eurobarometer 327 / Wave 72.2 -
European Opinion Research Group EEIG

+ Patient safety and quality of healthcare

+ Bezpeénost pacientu a kvalita zdravotni

péce
» 11. zari — 5.fijen 2009
« publikace duben 2010
« 27 élenskych statu

6
N FIELDWORK POPULATION
ABBREVIATIONS COUNTRIES INSTITUTES R DT i
BE Belgium TNS Dimarso 1.015 11/09/2009 B.666.411
8G Bulgaria TNS BESS 1.000 11/09/2009 6.584.957
Z Crech Rep. TNS Az 1,073 12/09/2009 £.987.538
oK Denmark TNS Gallup DK 1.007 11/0%/2009 4.503.365
DE Germany TNS Infratest 1.537 11/09/2009 64.545.601
EE Estonia Emor 1.003 11/06/2008 $16.000
IE Treland TS MREL 976 11/09/2008 3.375.399
EL Greece TNS ICAP 1.000 11/09/2009  27/09/200% 0.691.566
B Spain TNS Demoscopia 1,004 13/09/2009  27/09/2009 39.059.211
FR France TNS Sofres L7 11/0%/2009  27/09/200% 47.620.942
m Ttaly TNS Infratest L.040 11/09/2009  27/09/2009 51.252.247
Rep. of
or Cyprus Synovate 505 11/09/2009  27/09/2009 651,400
v Latvia THS Latvia 1.008 11/08/2000  29/09/2009 1.448.719
TNS Gallup
h g Lithuania Lithuania 1026 12/09/2009  27/09/2009 2.549.35%
w Luxembourg  TNS ILReS 500 15/09/2009  05/10/2009 404.907
HU Hungary THS Hungary 1.000 11/09/2008  27/09/2009 §.320.514
MT Malta MISCO 500 11/09/2009  26/09/2009 335.476
NL Nethedands  TNS NIFO 1.006 1L/09/2009  29/09/2009 13.017.590
Cmterreichisches
AT Austria Gallup-Institut 1,001 11/09/2009  27/09/2009 6.973.277
PL Poland TNS 0BOP 1.000 12/09/2009  28/09/2009 A2.306.435
FT Portugsl TNS EUROTESTE 1.009 17/09/2009  27/09/2009 8.080.915
RO Romana TNS CSOP 1.007 11/09/2009  21/09/200% 18.246.731
st Slovenia RM PLUS 1.026 11/09/2009  30/09/2008 1.748.308
5K Slovalos THS AISA SK 1.008 12/09/2009  27/09/2009 4.543.954
Fl Findand TNS Gallup Oy 1.026 14/09/2009  OL/10/2008 4412321
SE Sueden THS GALLUP 1,005 1/09/2009  30/09/2009 7.723.931
United
UK Kingdorm THS UK 1,345 11/09/2009  27/09/2009 51.081.866
TOTAL 26,663 11/09/2009  05/10/2009 406.557.138
ri

Bezpecénost pacientl a kvalita zdravotni péce

Obsah

- UvoD

HLAVNI POSELSTVI

+ 1.VNIMANI BEZPECNOSTI PACIENTU
2.ZKUSENOSTI S NEZADOUCIMI PRIHODAMI

+ 3.INFORMACE O BEZPECI PACIENTU

+ 4. POVEDOMI O MOZNOSTECH NAHRADY VE
VLASTNI ZEMI A V JINYCH ELENSKYCH STATECH
5. POVEDOMI O KVALITE ZDRAVOTNIi PECE

+ ZAVERY

-

4/2010

UvoD

Béhem lecby pacienti doufaji a véri, Ze jejich zdravotni
problémy budou pfimérené vyfeSeny a ze o né bude
dobfe postarano.

Nicméné se odhaduje, Ze v Elenskych statech EU

8% - 12% pacientu pfijatych do nemocnic utrpi Ujmu v
dusledku nezadoucich prihod béhem poskytovani péce.
Evropské Centrum pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) odhaduje, Ze infekce spojené se zdravotni péci
postihuji 5% hospitalizovanych pacientu.

To by odpovidalo 4,1 milionum pacientu roéné v celé EU
resp. 37 000 umrti jako dusledku téchto infekci.

UVvoD

Vzhledem k tomu, Ze bezpeti pacientu je zavazny
problém, Rada Evropské unie nedavno pfijala
doporuceni o bezpecnosti pacientu véetné prevence a
kontroly infekci spojenych se zdravotni peci.

— DOPORUCENI RADY ze dne 9. €ervna 2009 o bezpeénosti
pacientu véetné prevence a kontroly infekci spojenych se
zdravotni pééi (2009/C 151/01)

Strucné feceno, tato doporuceni se tykaji opatieni, ktera
maji zabranit resp. sniZit vyskyt neZadoucich pfihod
v oblasti zdravotni péce

10

UVOD - DOPORUCENI RADY

Zlepseni hlaseni neZzadoucich prihod tykajicich se
bezpeci pacientu

Vzdélavani a odborna priprava zdravotnickych
pracovniku se zaméfenim na pacientovu bezpecnost

Zlepseni informovanosti o oblasti bezpeci pacientu mezi
pacienty samotnymi

Standardizace opatieni, definic a terminologie pro oblast
bezpeci pacientu

1
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D, A o you o B rerater of your fasly pepocd i

n on “I“

2. ZKUSENOSTI S NEZADOUCIMI

PRIHODAMI
* 26% respondentu ma zkusenost (osobni nebo élen
rodiny) s nezadoucimi pfihodami pfi poskytovani

zdravotni péce

QD6a. Have you or a member of your family ever experenced
an adverse event when receiving healthcare?

@ vos @ %o L Dontimow nat s n oUW m I'{
W W 0o
18 21
;;: :-n Cseestion T.:‘:.!I::,I-‘-:-I;.I..I memter of your laesly evel arpereiond ah adverse svent shen . -
W o A e 3. INFORMACE O BEZPECI PACIENTU
=himedirin povédomi o organizacich zodpovédnych
g za bezpecnost pacientd
gl 10 ey + Velka nejistota v odpovédi, kdo je za bezpedi
i (Lo pacientu zodpovény
- E QDT Which bodies for pationt safety
e = in (OUR COUNTRY)7 { OPEN ENDED ¢ QUESTION - MULTIPLE ANSWERS POSSIBLE) - % EU
;‘M : Ministry of health or related nabonal sutharity
e Hospital/ Health cantres/ Clinics/ Doctors/ Pharm acists
! EL Hashlt ingurance company
(= National government
B Reguonal Loca! authorties

Haalth or patent rights sssociations or NGOs

-
e Lagal systam/ Justice DY
[ 1i% Trade Linigns.

| | L&
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3. INFORMACE O BEZPECI PACIENTU

informovany souhlas k chirurgickému vykonu

« Temér pétina respondentu tvrdi, Ze nebyli poZzadani o
pisemny souhlas pred chirurgickym vykonem
Vice nez tretina respondentu (resp. élenu rodiny)
podstoupila v poslednich trech letech chirurgicky vykon
(37%)

QDB Viers you of your Family member askod for wrtion
conpert bafore such & proceduse(s!?

Q08 D you ot & memder of your famly undergo 2 surgical
procadam(s) wikis the lest three yaars? This cam be any hoe
o surgics pocsdies, rangieg rom Tioor suery. pemians 2
3 00CHrS SUAQAry OF CIAE oF 3 M SLIgICEl procadun
carind out 1 8 haspral

2 9

e @ v () Dot o

Jyscrnetries i hever (1) Don Know

24
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3. INFORMACE O BEZPECI PACIENTU

informovaéni zdroje

* Televize je nejcastéjSim zdrojem informaci o
nezadoucich udalostech spojenych s poskytovanim
zdravotni péce

QD13 What are the
bvirs wvents in heafihcara? (ROTATE - MAX, 3 ANSWERS] - %o 1
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4/2010

MAX. 3 ANSWERS)

™ _==__',__ P i s ST ey 2L OB

. T pre ns FITT Y 10% n % ™
i = s m o X am s FILN 5% = Y
- " 0% s TS (1 ™ L2 o ™
- o [0 4% fEN % i 1 [ [ % i
T 2% 2 9% =n | 3w 8% s P 1%
- Ton E ™ % [ [ = 1w o ™
-— 0% H% s % - FLY ™ [y (=Y i
IR = LIt o e 1 2% 2 1% o e LY
= a L) o S ™ T » ] ow ™ o~ o
= = aun . 4 0% £ 15% ™ ™
iF = 68 an EE Mn 2w 1w = % L ™
| B B0 A W % us how % % LY ™

o [ am 5% W um e "~ [ o o
- 7% 1% 1% w1 1% % ™ % ™
- o s mn w [E £ £ L ™
— T B 0% e L 4% b 1% bl ™ ™
—— T | 5% a0 o s wm FEs ™ [ [ L
B 0% arm, At 2% 14% e Y % oY LY
— sin % ECS s 248 1% E- L % i
= F0% £ FE e o % 10w 1% 1% 1Y
- 0% i) 0% nm  mw 1% -~ " % 'S
W - e[ ]m e om[m ][] n
[ B ™ % ™ 1N s % % B " =
- = L n% s Fro Y s 9% ~ ™ LN L
- = Ton % EE EL S T 0% 0% 1w o ™
+= n 3% s R s 2 e 1% 1% 1%
= = EY e 2 mw m nw = s 1~ o

w B 6% 1% N i 1% . e L

5. POVEDOMI O KVALITE ZDRAVOTNI
PECE — hodnotici kriteria

= Dobfie vySkoleny zdravotnicky personal a efektivni l1é¢ba
jsou nejduleZitéjsimi prvky kvality zdravotni péce

QD1 Of the following criteria, which are the three most important criteria when you
think of high quality healthcare in (OUR COUNTRY)? (MAX. 3 ANSWERS ) - % EU

Medical staff that is well trained

warka
M wading ity o get sean and bested T
todern medcal waupract T ¢ T
Retpact of & pabant's digrity @
Heahcars that keeps you safe from harm . i
Fraa choics of dactes

I T

I F 171
& clean environment at the healthcars facibty e

— LY

—T

L

y

pos
S

Frae chaiws of hospital

& waleaming and briendly snviranment

Othar [SPONTANEOLS)

ox 1
0% 10% 20% 0% 40% 50% 60%
28
Qo1 or " . of righ gasty OUR COURTRT)? (HAX. 3 ANFWERS)
o o BT mmmasts  Moden oty . e LTS, .

T D g e e T hmi hamr Tame TR owemr o

| T v S ™ o = F ™ T I ™~
| 1 saw e i ™~ P e Fr "~ e E 1w o

- - . 1o e . ™ PN e ~ 1 ~
B are are % E . o L e s - T L
S o [ w a s TN P 1% e e ™~ ¥
- s v e F TN £y e s 2 1. o

-, arw e St 0% i ™~ i e s 1w W

[ I ™ v nw aun FIEN e o Fs e 1w 1= "~
=Ea an e n . = nw e 119 ETY am -~ 2

B s (s ™~ arn a e = P 1~ um 10w ~
L = e . e Tiw e - v E E -~ aw

TE Pres e 1 em = 10 1w e o N 1%
o o o . £ TN wmw [~ o 1 1o e

— v . [ e T~ e ™ ] 1= ™~
- o -n wa | uw S ) 1 = - o ™~ o

—™ s 29 2o o - s B (L . s
— L o 1= s aim ) e I 1 e ™~ L
L L = . 1 e - [ ™~ ET tw ~ o=

— s - e 1w i o nw ™ i 1en ™~
— o s it I e = s nw 2em 1on - ™

- [m ] s i "~ ES ™ i~ 1™ ~ i us

I~ e > . ~ e s . 1. o 1 ~

L [ e 1 o T . ) 12m 2em 15 0%
- . - s s nw = N i -~ 1 £ I
- s s . o e F am E T [ra . ™
= n ) D s w [ ] o o 1 - m uw o
= . N e o oy F von T ~ ”~ o

= o w e o on i [T ¥ e 1o ~

* 1 DOk, T T RS S ST 1% RSACH T et Nl (R COUSETY; T8 Y FHELANGHE Shawn T NSt Pl per vaiise: [T FELENGS Wil biacs roers
Ahiom 1 e S D v




Nové vademecwn
ST ERERITELIZTRECE

5. POVEDOMi O KVALITE ZDRAVOTNI
PECE

» Existuji znacné rozdily ve vnimani urovné kvality
zdravotni péce v celé EU
« Respondenti hodnoti celkové kvalitu zdravotni péce v
jejich zemi v pruméru jako dobrou v 70%
« Existuji vyznamné rozdily:
— 97% respondentl z Belgie povazuje kvalitu zdravotni péée v
jejich zemi za dobrou, nasleduje Rakousko (95%) a Finsko

(91%),
— jako doboru hodnoti p&éi pouze 25% respondent(l v Recku a
Rumunsku
30
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ZAVER

+  Téméf polovina dotazanych je toho nazoru, Ze by mohly byt
poskozeni zdravotni péci ve své zemi (jak nemocniénia
mimaonemaocnicni pece).

« Vétsina dotazanych ma pocit, Ze nemocniéni infekce nebo

nespravna, chybéjici nebo opoZdéna diagndza jsou pii poskytovani

zdravotni péce v jejich zemi bud docela pravdépodobné nebo velmi
pravdépodobné.

+ Pres 25% respondentu tvrdi, Ze oni sami nebo ¢len jejich rodiny
maji zkusenost s nezadoucimi pfihodamiv oblasti zdravotni péce.
Nicméné tyto piithody jsou z velke ¢asti nerozpoznany a nehlaseny.

+  Pokud byly nezadouci pfihody hlaseny, bylo to hlavné nemaocniénimu
managementu nebo piislusnému lékafi, zdravotni sestie nebo
[&karnikovi.

+ Temeéf jedna tretina respondentd nevi, ktery organ je odpovédny za
bezpetnosti pacientu v jejich zemi.

32
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ZAVER

17% lidi, ktefi podstoupili operaci, tvrdi, Ze pisemny souhlas nebyl
nikdy poZadovan, mezi élenskymi staty jsou velké rozdily.

Vétsina respondentl (73%) uvadi, televize je jejich hlavnim
zdrojeminformaci o neZadoucich udalostech v oblasti zdravotni
pece, nasleduji noviny a casopisy (44%) a pratelé nebo rodina
(31%). Pouze 9% by hledalo informace v oficialnich statistikach
nebo v nemocnici.

Pokud by doglo k poskozeni ve viastni zemi nebo v jiném ¢lenském
staté, respondenti ocekavaji jako formu napravy vysetfen| pfipadu
nebo finanéni odékodnéni.

Pokud by deslo k poskozeni ve vlastnl zemi, vetsina respondentu by
hledala pomoc u pravnika, u vedenl nemochice nebo na
Ministerstvu zdravotnictvi. Pokud by vznikla Ojma v jiném &lenskem
staté, nejprve by kontaktovali sve velvyslanectvi nebo konzulat.

33

ZAVER

Nejdalezitéjsim kritériem pro vysoce kvalitni zdravotni péci je
kvalifikovany zdravotnicky personal (52%) nasledovany efektivni
léébou (39%). Srovnatelné byly hodnoceny nasledujici polozky -
Zadné pofadnlky na vykony, moderni technické vybaveni a
respektovani pacientovy dlstojnosti.

Veétsina respondentl hodnoti zdravotni peci ve sve zemi jako
dobrou, | kdyz vice jich ma pocit, Ze je docela dobra, spise nez
velmidobra. Opét velky rozptyl na narodni drovni (97% - 25%
respondentd hodnotl kvalitu zdravotni péce ve své zemi jako
dobrou).

Respondenti z 16 &lenskych statl EU povazuji kvalitu zdravotnl
pécev jejich zemi za horsl nez v jinych tlenskych statech, zatimco
respondentiz 11 élenskych statl ji povazuji za lepsi.

Sntus
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Resortni bezpecnostni cile pro rok 2010

zdroj; www.mzer.cz
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Resortni bezpecnostni cile pro rok 2010

zdroj: Www.mzcr.cz

+ Mezi nejéastéjsi nezadouci udalosti patfi chyby pfi

chyby a infekce spojené se zdravotni péci

+ Ministerstvo zdravotnictvi CR postupné zavadi
systémova opatieni, ktera vedou k zajisténi vyssi
bezpeénosti pacientu i kvalité poskytované zdravotni
péce. Jednim z opatfeni je i vyhladeni Resortnich
bezpecénostnich cilti pro rok 2010, které jsou soucasti
Akéniho planu kvality a bezpeénosti zdravotni péce
na obdobi 2010-2012, ktery vedeni ministerstva
schvalilo v bfeznu tohoto roku.

37

Resortni bezpecnostni cile pro rok 2010

zdroj: www.mzcr.cz

+ Resortni bezpe€nostni cile a Akéni plan kvality vychazeji
z Doporuceni Rady Evropské unie o bezpeénosti
pacientu véetné infekci spojenych se zdravotni péci a
obsahuji konkrétni nastroje ke zvySovani kvality a
bezpecénosti zdravotni péce v podminkach Ceské
republiky véetné finanéniho pokryti. ,,Resortni
bezpeénosticile se vyhlasuji formou doporué¢enych
postupu vedoucich ke snizeni rizik poskozeni
pacientu i jinych osob v procesu poskytovani
zdravotni péce. Jsou zavazné pro pfimo fizené
organizace a zaroven slouzi f'ako doporuceni pro
ostatni zdravotnicka zarizeni bez ohledu na jejich
typ, “ vysvétluje ministryné zdravotnictvi Dana
Juraskova.
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Bezpecna identifikace pacientu

-ZZ vypracuje vnitini pfedpis upravujici spravny postup
pri identifikaci véech pacienta.

- Vnitfni predpisy vyZaduji minimalné dva nastroje k
identifikaci pacienta, napf. jméno a datum narozeni.

- Identifikace pacienta se provadi vzdy pfed podanim
|egiv, krve a transfuznich pfipravku, pfed odebiranim
vzorku k laboratornim vySetfenim a pfed diagnostickymi
a terapeutickymi vykony.

39

Bezpeénost pii pouZivani rizikovych lééiv

- ZZ stanovi vnitinim predpisem spektrum lé¢iv s vyssi
mirou rizika. K témto legivum patfi vZdy injekéni roztoky
chloridu draselneho o koncentraci 7,45 % a vyssi,
inzuliny a nefedéné hepariny.

- ZZ stanovi vnitfnim pfedpisem postupy pii objednavani,
skladovani a podavani |éCiv s vyS8i mirou rizika.

- Léciva s vy$Si mirou rizika nejsou umisténa na
pracovistich zdravotnického zafizeni, pokud to neni
z klinického hlediska nutné. Tam, kde zafizeni jejich
umisténi pripousti, jsou zavedeny postupy zabranujici
nespravnemu podani.

40

Prevence zameény pacienta, vvkonu a strany pfi

chirurgickych vykonech

- ZZ stanovi vnitfnim predpisem jednotny ﬂostup zajistujici
provadéni spravného vykonu u spravného pacienta ve
spravneé lokalizaci véetné vykonu provadénych mimo
operaéni saly.

- ZZ pouziva standardizovany zpusob oznaéovani mista
vykonu a zajisti Ugast pacienta na oznacovani mista
operaéniho vykonu.

- ZZ poutziva a dokumentuje pfedoperacni bezpecnostni
p[;‘:uceduru bezprostfedné pred zahajenim operacniho
vykonu.

41
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5 May 2010: an incredible achievement!

Prevence padil pacientu

- Nemocnice zavede vnitinim predpisem proces vstupniho
hodnoceni rizika padu u pacient(i a opakovaného
hodnoceni u pacientu, u nichZ doglo ke zméné
zdravotniho stavu &i spektra uZivanych leku.

- Nemochnice zavede opatieni ke sniZeni rizika pada u
pacientu vyhodnocenych jako rizikovych.
-ZZ anaiyzuje Sledﬂvané V;"Sledky a pra\fldelné je Over 11 500 health-care facilities have registered!

vyhodnocuje. V pfipadé potieby stanovuje napravna a
preventivni opatfeni.

Zdroj: www.who.int
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Zavedeni optimalnich postuptl hygieny rukou pfi

poskytovani zdravotni pece

- ZZ stanovl vnitinim pfedpisem postup myti rukou, pouZivani bariérovych
technik a dezinfekénich prostredki, které jsou zakladem prevence a
kontroly infekci.

- ZZ zajisti, ze mydla, dezinfekéni prostredkly_r‘a rucniky &i jine prostiedky

na osuseni jsou umistény v téch oblastech, kde se vyZzaduje myti rukou
a dezinfekenl postupy.

- ZZ stanovi vnitfnim pfedﬁlsem situace, kdy jsou Ustni rousky, ochrana
oél, ochranny odév a rukavice vyzadovany, a zajisti dostupnost téchto
ochrannych pomtcek.

- ZZ provadi pravidelna skolenl.

- Proces prevence a kontroly infekel ve zdravotnickych zafizenich je (
komplexnim zplsobem zaclenén do celkového programu zvysSovani
kvality a bezpe¢nosti pacientl.

SS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci
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A Coski spole€nost pro sterilizaci - Microsoft Internet Explorer
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Legislativa
zdravotnickych
prostredkt

Ing. Zdenék Sveda

2

Zmeény v legislativnich predpisech

S uginnosti od 2010-03-21 se smérnici €. 2007/47/EC zmeénila smérnice
€. 93/42/EEC (MDD) a 90/385/EEC (AIMD).

Tato zména je do pravniho ramce CR implementovana prostrednictvim:

o NV €. 245/20029 Sb., které menl NV &, 336/2004 Sh.
NV €. 307/2008 Sb., které méni NV €. 154/2004 Sb.
Poznamka:

Zmény v NV setykaji pouze vyrobei,

e Zmény zakona € 123/2000 Sb,

Poznamka:
1, Zména zakonama dopadjak na vyrobce, tak na poskytovatele,
2. Iména zak byla schvalena 2010-04-14 a G sa pledpoklada od 2010-05,

3. Budou je$té novelizovany NV pro ZP!
4. Bude pravdépodobng novelizovana vyhl, 2. 11/2005 Sb.1

&

Definice Zdravotnického prostiedku

A) pro vyrobee (zkracené) viz § 2 zakona &. 123/2000 Sb.:

Zdravotnicky prostfedek je nastroj, pfistroj, pomucka, zafizeni nebo material,
ktery je urcen vyrobcem pro pouziti u tloveka za ucelem:

—diagnozy, prevence, monitorovani, lécby nebo mimeéni nemoci,

—diagnézy, monitorovani, leéby, mirnéni nebo kompenzace poranéni,
—vysetfovani, nahrady, nebo modifikace anatomicke struktury,

— kantroly poceti.

B) pro uZivatele:
Zdravotnicky prostredek je vyrobek (pfedmét), ktery takto jeho vyrobee
navrhnul, vyrobil oznaéil a uved! na trh.

strana /18
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&

Zdravotnicky prostiedek musi byt opatien

» Oznacenim CE nebo v piipadé jeho vyssi rizikovosti CE oo
(a/nebo oznacen musi byt prodejni obal ZP),

» ES prohlasenim o shodé.

Poznamka;
Cislo XXXX u eznateni CE je éislotzy. .notifikované osoby®, ktera se podilelana
posouzeni shody tohoto ZF.

Z toho vyplyva:
o Uzivatel nesmi klasifikovat vyrobek jako ZP, i kdyby ho takto pouzival

* \yrobce nemuZe klasifikovat dodatecng svij vyrobek jako ZP, pokud jej
takto nevyrobil neoznacil a neuved! na trh,

stranad/18

Legislativni predpisy tykajici se ZP @

Zak. £.59/1938 5b.
o odpevédnosti
Zak. & 1852001 5b.

| ocodpadech |

NV 176:20085b, Zak, & 2582000 8b. O
e | Wyhl £, 316 7000 S,
1 zdveroina zpriva o KN
NV & 4532004 Sb. Zak 6 18199755,
WD stomouy

NVE 15412004 Sb. | | Zak. & 10202001 Sb. | | Zak. & 12362000 Sb.
AMD oobecnéb 0 zdrav. prosti.

Wyhl. €. 112005 Sk,
#ZP 3% It

S iz

WV ¢ H22000 51,
TP, Maend mehen sheozin s

Wyhl & 3562001 Sb.
1o povelovind wiimek ¢ TP

i
‘wa. 3362004 5b H Zak, & 2211997 b,
|

WOD | |otech potadauich | |
{ k.
Eatek 2P HEEIRT 3 0% 1, [Koneczp
? 3 I T 1
el ! ; i B 1 . 1 il
| Nitwrh [ |Viroba | | Posouzeni | Uvedeni ZP|} | Servis | | PoutivaniZP Likvidace ZP
2 || zp || shodyzp || nath Fi ! !
strana 5118
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Doba odpovédnosti vyrobce za ZP

Podle § 9a z. 59/1998 Sb. (smérnice 85/3T4/EHS) platl, 2e:

Prave na nahradu skody (na zdravi, usmreeni nebo na finé veci) zplisobeng
vadou vyrobku zanika uplynutim 10 let ode dne, kdy vyrobce uved! na trh vadny
vyrabek, ktery zplsobil Skodu.

. Vjrobce ZP neodpovida za plipadné skody zplsobené vadou jeho vyrobku,
pokud ke kodé doslo po 10 letech od uvedeni tohoto vyrabku na trh
{po Jeho prodejl uzivatell)

—+ Pokud by doglo vinou vyrobku po 10 letech od jeho uvedeni na trh, i kdyby
byl wyrobek radné udrzovan a pouzivan, k NP a ajmé na zdravi pacienta,
velmi pravdeépocobng by soud urtil odpovédného za tuto Skodu
poskytovatele zdravotni péce.

—+ Poskytovatelé zdravotni péce by meli zvazit rizika plynouci z piipadného
nebezpeci pouzivani ZP starsich 10 lst.
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Povinnosti poskytovatele zdravotni péce podle z. 123/2000 Sb.

4/2010

$

Klasifikace zdravotnickych prostiredki

ZP se déli do tfid |, lla, Iba Il podle vzrustajici miry rizikovosti

Klasifikace se provadi podie klasifikacnich kriterii uvedenych
v piiloze €. 9 NV 336/2004 Sh.

Klasifikaci ZP stanovuje jeho vyrobce v akamziku uvedeni ZP na trh
a méla by byt uvedena v ES prohladeni o shodg.

Poskytovatel nesmi ménit zatfidéni (klasifikaci) ZP.

Méktere povinnosti poskytovatell jsou vazany na konkrétni tiidu ZP
(viz napf. § 52 z. 123/2000 Sb., vyhl. 11/2005 Sb.).

Novela NV 336/2004 Sb. méni néktera klasifikatni pravidial

strana 718

$

Klinického hodnoceni

1. Kazdy ZP (a2 na vjimky) musi byt podroben Kiinickému hodnoceni,

2. Klinické hodneceni z destupnych klinickyeh Udaju provadi spolecng vyrobce
ZP a vhodny zdravotnicky specialista nebo zdravotnické zafizeni.
Za KH odpovida vyrobce ZF.

3, Kiinicka zkouska se provadi v pfipadé nedostatku klinickych udaju a provadi
jiv Klinickém prostfedi poskytovatel zdravotni péte,
KZ se rozumi zkouseni ZP na lidech.
Zavery z pfipadné KZ vstupujl do KH Jako klinické Odaje.
Podminky provadéni KZ stanovi z. 123/2000 Sb.

shana B8

Pouzivat ZP g
= kekteremu bylo vystaveno ES prohlaseni o shodé a pokud neuplynula doba

jeho pouzitelnosti stanovena vyrobcem,
— ktery je vybaven éeskym navodem k pouziti (+ plvodni navod),
- jen k uréenému uéelu stal wvyrobcem ZF,
= ktery ve zviastnich pfipadech spifivje podminky stanovené v § 7 nebo § 52 odst, 2

az 62z 123/2000 Sh..
zajistit, aby ZP byly instalovany, pouzivany a udrzovany v souladu s bezpeénostnimi
predpisy a instrukcemi a pokyny vyrobce; vést evidenci ZP podie § 30 zakona o ZF,
zajistit, aby ZF byly pouZivany jen asobami s prislusny l&lanim a zacvikem a ZP se
zvygenym rizikem (vyhl. 11/2005 Sb.) pouze osobami, které absalvovaly instruktaZ esobou
pouéenou vyrobcem,
zapisovat pouZiti konkrétniho ZP se zvySenym rizikem (vyhl. 11/2005 Sb.) do zdravotni
dokumentace pacienta,
provadi-li poskytovatel tdrzbu a servis ZF p i | ick anchl, musi
mit piislugny odborny vyevik, znalosti a zkugenosti a musi absolvovat instrukta2 oschou
pouéenou vyrobcem a musi mit odpovidaj ialné technicke vyb 1,
pokud sjedna poskytovatel provadéni servisu jinou osobou, musi se pfesvédéit, Ze tato
asoba absalvovala instruktaz osobou poudenou vyrohcem.
podvalit s kontrole SUKL v souvislosti s pouzivanim ZP.
bezodklad & hlasit kompetentnimu organu .r

piihodu” a podvolit se jeho
kontrole,

zachovaval miéenlivost v pripadé provadén| (klinického hodnocen|) nebo klinickych
zkougek a Setfeni nezadouci pfihody.

shana 2/18
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Nezadouci prihody
§ 32 zakona ¢. 123/2000 Sh. a vyhl. & 501/2000 Sb.

» Definice —viz § 3 zakona ¢, 123/2000 Sb. (zkraceng).
Jakekoliv selhani nebo zhorseni Uéinnosti ZP nebo nepfesnost v
navodu nebo oznageni ZP, které mohou nebo mohly by vést ke
zhorseni zdravotniho stavu nebo amiti jakekoliv fyzické osoby.

NP hlasi kaZdy, kdo se o ni dozvi (vyrobei, dovozei, distributofi,
poskytovatelé, AO nebo servis) SUKLY, a to

ihned prostfednictvim elektronicke komunikace a

pisemné (prokazatelng) na pfedepsaném formulari do:

— 24 hod v pfipadé amrti osoby,

—3 dni v ostatnich pfipadech,

NP $etfi SUKL, kontrolované osoby jsou povinny podvolit se kontrole,

Poskytovatele jsou povinni evidovat tuto NP ve zdravotnicke
dokumentaci poskozengho pacienta.

shana 10/18
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Servis zdravotnickych prostiedk

Je-li provaden prostiednictvim zameéstnancl poskytovatele,

—musi byt zaméstnanci vyskoleni osobou pavérenou vyrobcem ZF,
—musi mit poskytovatel odpovidajici MTZ,

—osoby provadéjici servis musi byt nezavislé na jinych osobach.

* Osoba provadgjici servis musi spinit aznamovaci povinnost podie § 31
z. 123/2000 Sb. viei MZCR,

Pokud by po provedeném servisu mohly byt podstatng oviivngny

konstrukéni a funkéni prvky ZP, musi byt pfezkousena jejich bezpeénost

a funkénost.

— Pisemny protokol dokladujicl bezpecnost a funkénost ZP v rozsahu
technickych podminek vyrobce ZP.

shana 11/18
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Jaké dokumenty ve vztahu ke ZP mohou uzivatelé

legitimné vyZadovat od vyrobct?
 ES prohlageni o shodé
o Certifikaty systému kvality podie:
— ENISO 13485 nebo
— ENISO 9001 a v pripadé ZP opatfeného CEy.y certifikat podie NV nebo
MDD/AIMD
— (ptipadné vyrobkovy certifikét)
* Béznou vyrobkovou dokumentaci
(prospekt, zkraceny navod k pouziti, technické podminky, foto...)

Co se bézné neposkytuje a nema byt vyzadovano

Interni dokumenty pfistupné pouze dozorovym organum nebo dokumenty, které
vyrobce nemusi/nemuze mit

* Registragni £islo” ve vztahu k ohlasovaci povinnost podle § 31 z. 123/2000 Sh,
s Protokoly, zkusebni zpravy. ..

» Klinické hodnoceni

o Jakékoliv (daje, jejichz podminky méfeni nejsou stanoveny normou

shana 12118
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Obsah ES prohlaseni o shodé

4/2010

Identifikace odpovedne osoby, ktera vystavuje prohlaseni @

ano: vyrobee, zpinomocnény zastupce

ne: dovozce, distributor...

|dentifikace vyrobku (a pfipadné jeho variant)

— wvyrobni ¢islo, pokud je vyrobek na objednavku a/nebo oznacen unikatnim
vyrobnim gislem

— uréeny ucel, tfida ZP (1, lla, Iib, 111}

Viastni prohlaseni (vyrok):

Odpovedna osoba prohlasufe. Ze vyrobek je ve shodé se zakladnimi poZadavky:

— NV ¢ 336/2004 Sb. (smérnice MDD ¢. 93/42/EEC) nebo

- NV & 154/2004 Sb. (smérnice AIMD ¢. 90/385/EEC)

Poznamka:
1}V pripadé ZP s V€. 26/2003 Sh. EU €. 97123/EC).
2 Jakekolivjné SN nabo EmBmiasilidtlo AT

1 ¥
|dentifikace notifikovaneé osoby, ktera se pedilela na posouzeni shody
Poutity zplsob posouzeni shody

Seznam platnych a relevantnich norem a predpisu, podle kterych byla
posouzena shoda, vydane certifikaty

» Datum a jméno a podpis statutarniho zastupce nebo opravnéné osoby
o Jazykova mutace — alespon v angliéting

strapa 131128

12

>

Kontrola zdravotnickych prostredku

A) BéZna (preventivni) kontrola

1. U vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce

2. U osob prodavajicich nebo dodavajicich vyrobky na vnitini trh
3. U poskytovatelu zdravotni pace

B) Kontrola ZP v pfipadé Setfeni neZiddouci pfihody

o provadi SUKL podie zakona ¢. 123/2000 Sb.

* |e opravnén kontrolovat vyrobce, zplnomocnéneho zastupce, poskytovatele
zdravotni pece, dovozce, distributora a osobu provadejici servis ZP

strana 14112
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1. U vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce

a) Pfimo provadi NO

Kontroluje prostfednictvém audit systému jakosti, zda systém jakosti
vyhovuje stanovenym pozadavkim.

V odivodnénych plfipadech mi2e kontrolovat | dodavatele nebo dalsi smiuvni
partnery vyrobce,

b) Nepfimo provadi COI prostiednictvim AO v pripadé zjisténych
problému pii kontrole pod bodem 2

COlmize vyzvat kontrolovanou osobu, aby ji zajistila odborna vyjadreni AQ
nebo si ke kontrole mize AO za Uhradu pizvat.

strapa 1518

19

2) U osob prodavajicich nebo dodavajicich vyrobky
na vnitini trh

Provadi COI podie zakona &. 64/1986 Sh.:

e ES prohlaseni o shodé, oznaceni vyrobku vE. prodejnino obalu,. uzivatelskou
dokumentaci...

» zda viastnosti vyrobkil odpovidaji stanovenym technickym pozadavk(im

e zdav souvislosti s oznagenim vyrobku byly spinény | pozadavky
z. 123/2000 Sb, a NV (7)

Je opravnéna

» vstupovat do objekti vyrobce/distributora

* vyZadovat potfebné informace a dokumentaci
e ocebirat za nahradu vzorek vyrobku

Postupuje
» podle spravniho fadu, neni-li uvedeno jinak

strana 18/18
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3) U poskytovatele zdravotni péce

Provadi SUKL podle z. 123/2000 Sb.

Kontroluje

o evidenci a dokumentaci ZP (navody k pouziti, prohlageni o shodé...)

pouzivani ZP v souladu s jejich uréenym ucelem

pravidelné ovérovani technického stavu ZP (provadéni udrzby, kalibrace...)

provadéni klinickych zkousek

instruktaz zamestnanci

Je opravnén

s vstupovat do objekt( kontrolované osoby

» vyZadovat potfebne informace a dokumentaci

s odebirat vzorky ZP

* piizvat si za Uhradu ke kontrole daldi osoby

Postupuje

e v piipadé udéleni napravnych opatfeni kontrolované osobé podle spravniho
fadu

16

CSS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

S

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply



Nové vademecun
ST ERITEIZZTECE 4/2010

Bezpeci pacienta
a edukace
zdravotnického
personalu

Panakova, Iberlova

Historie

¢ od vzniku Spolecnosti pro nemocnicni
hygienu pouzivame motto

e ,Nemocnice musi byt bezpeénym
mistem pro pacienta personal i okoli"

* aniz bychom uvaZovali o systému
rizeni kvality

Lucemburska deklarace
2005 o bezpeci pacienti

« ,Rizeni rizik je nutno zavést jako rutinni
nastroj do celého systému
zdravotnictvi.Predpokladem rizeni je
otevrené a divérné pracovni prostredi
s kulturou zamérujici se na poznatky
ziskané z ,témér pochybeni" a
mimoradnych udalosti, misto soustredéni
se na obvinovani a nasledné disciplinarni
rizeni"

Bezpeci pacienta

* Teorie

 Vnitini Fidici dokumentace- fady, smérnice
+ prislusné standardy

e Smérnice Program Fizeni rizik

» - jdentifikace rizik — katalog rizik

e Indikatory kvality

e - zékladni - NN, pady, dekubity,medikace,

e zaznamy ve ZD, identifikace pacientl atd

s - oborové

* Praxe

e Povinné Skoleni personalu

e — hygienické minimum lékafi i NLZP 1x

e rocné

e - BOZP- tisfiové Cisla na odvracené strané
e  vizitky

e - KPCR - vSichni zaméstnanci

e Edukacni dny

e TA

Edukacni dny - 2008-
2010

« Aplikace vypracovanych standardi v praxi
e Nékolik ,disciplin®
* 1.0dbér krve- vakuovy systém

» 2 .kanylace periferniho Zilniho vstupu,
3.neodkladna resuscitace,

4 hygiena rukou,
5.manipulace s imobilnim pacientem
6.cévkovani Zen

Pro zensky persondl — samovysetiovani prst

20
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Odbér krve vakuovym
systémem

Pomticky
Spravna poloha konéetiny

Vhodné misto vpichu

Spravné pouziti antiseptika (30sek.
expozice)

Vhodna kanyla

e Spravné osetieni mista a okoli vpichu
= Spravné zafixovani kanyly

Neodkladna resuscitace

» Dezinfekce rukou + pomticky

« Oznacené zkumavky+ jehla

e Vhodné antiseptikum - dodrzeni expozi¢ni
doby

e Vhodné misto k odbéru

e Samostatny odbér

e Spravné poradi odbéru (zkumavky pro
hemokulturu, zkumavky bez pfisad,
zkumavky s prisadami)

e Osetieni mista vpichu

Kanylace a péce o periferni
zilni vstup
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Pomticky

Kam volat, co volat, kdy provadime NR
Poloha

Pristup k pacientovi

Postup NR dle algorismu A ( airways -
uvolneni DC), B ibreathlng - dychani), C

( circulation - obéh nepfima srdecni
masaz)

Manipulace s imobilnim
Hygiena rukou pacientem

e Prevence padd, prevence dekubitd

e Personal — predchazeni poskozeni
zdravi

16
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Cevkovani zen
e Pomucky

e Postup
e -vyzkouseni na modelu

20 23
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Samovysetrovani prsou

» V Ceské republice tvoii
zhoubné onemocnéni prsu
asi jednu pé&tinu viech
nadorovych onemocnéni u
Zen,

* Samovysetiovani prsou je
velmi dilezitym navykem
a mélo by se stat zcela
bé&znym zvykem
provadenym stejné jako
kazdodenni hygiena

24

Samovysetrovani
prsou

25

4/2010

24

SamovysSetrovani prsou

Ve stoje pied zrcadlem
\ predklonu

Vieze

Vnitfni horni kvadrant
Vnitrni dolni kvadrant
Zevni dolni kvadrant
Zevni horni kvadrant
Podpazni jamka

Prsni dvorec a bradavka

26

Zajem zdravotnikt
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Inovativni obaly

150 L1607 1-2 aostani EN BLA

Johan Maréchal 85 aekmtalabaly. P atadaity s kneeclmetniy,
EN BLA - 3 Papirufity k vyrobé papirovych, oball, saékiaroli. PoZadavky a testovaci metody.
amcor EN BkA - 4 Papirove obaly(satky), PoZadavky a testovaci metedy,
EN ALB - 5 Satkysamolepiciazatavitelne a role sloZene z papiru a filmu. PoZadavkyatestovaci
metody.
EN 8LA - L Papirna vyrobu obali pro pouditive ictvi pii sterilizaci etyl idem a parou,
PoZadavky a testovaci metody.
EN ALA - 7 Adhezivnipotahovany papirprovyrobu itelych obali pro pouiti dravotnictyi pii
ilizaci styl iaim nabozhlen im. PoZadaviy a tosh imetody
EN BLB - B lizanikontejnary k opa ému pouiti pro pami y splfiujicinommu £
265. PoZadavky atestovacimetody
EN BLA - 9 Netkané nepotah é materialy s vysokeou h polyetylencvych viaken « neth
HIPE ) udité pro vyrobu saéku, rolia vik. Po2adavky a testovacimetody
EN BE8 - 10 Adhezivni é natkand ialy svysokou hustotou polyetylenovych viaken (HDPE)

uZitd pro vyrobu sacku, r;ll a vik. Pozadavky atestovaci metody

O

W mcor EOmn 1 CONTTIENTIAL ¢ FOR BTECHETION ONLY £ OTUER STANY amcor

ISO 11607 1a 2

Amcon nesponsilble packaging {

Ucel novych norem:

A'm;carj " f iﬁ&dﬂ{ S.Vétfv‘lﬁ Standardizace:
V17 T‘?}CB ’Lna Vﬂ,t‘[,"/ﬂ‘tc h Sjednoceni evropskych a mezindrodnich norem (v budoucnu

vyvtvofit pouze | dokument)
pali
a ﬂ’ l-l I_T.l'oj :
odrazi nove materialy. pfistroje a postupy

|\ e beliave in rspecinie. prckagng | odrazi legislativni pozadavky

We. Tagiarkdey + Relentiessy aqehy onh + Sciarce zavadi pravidla standardniho postupu
10 erbonce. e peden pesple definuje parametry integrity uzavéru
e in life — ol 5 S duth ok apakioviit
{ 5 _ validace postupu umoziuje jeho opakovani

&
20

u awcor gomn | CONPIMNTIAL ¢ FOR DISCUSIION OMLY 7 STHER TTARP amcor ¥ Amcor gomn | CONTTIENTIAL 7 FOR BTECUSSION ONLY ¢ OTHER ETARF aim

ISO 11607:2006 - Cast 1 aZ 4

Legislativni pozadavky

Jake jsou Ieglsla_mv'nl pozadavky »Obalovy material “Jakykoliv material uzity k baleni a uzavirdni obaiového
na zdravotnické obaly ? systému "

»Systém sterlini barléry “#inimain/ sestaven/ obalu, které zabezpetuje
mikrobigini bariéru a zajistuje aseptické podminky produktu pfi pouzitl

by validace narmy »Preformovany systém sterilni bariery “Castecnd sestaveny systém steriing
ENISO 116 bariery pfed naplnénim a konecny uzavér nebo lepeni

Napr. ' sacky, pfipravené tacy nebo otevfené kontejnery k

opakovanému uziti

»Obalovy systém “Kombinace systému sterilnl baridry a ochranné balen(~

Puben F007 7 T59 11607 nahrazuje
stavajlct EN BbA-L . O O
® amcor o CONPIBINTIAL # oK BISCUSIION OMLY ¢ STHER TTARP amcor ® dmcor pomn CONTTIONTIAL ¢ TOR BIECOTTION ONLY 7 OTHER STARF amcor
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Cofika ISO 11607 —cast 1 +2 ?

Mezinarodni standardy. IZ0 11k07 - Cast 1 a 2

wBalenl pro konet teriizact zdra

iekyeh pomicek ™.
jednoduse fika, Ze musite:

~ kvalifikovat materialy

~validovat postup baleni

rtestovat obalovy systém

® amcor o CONPIBINTIAL # PO BISCUSIION OMLY ¢ STHER TTANP

Faktory ovliviujici baleni

ISO 11607 1a2

Nejdulezitéjsi body systému sterilni bariery pro splnéni podminek
1SO 11607 1-2

« Kompatibahita se sterthzacimetodon
* Poreznost —umoznéni muku v zduchu a uplny piistup ke stenlizovanemu
predmetu
= CHev ianl — umoznéi :1.—:u1\|:ckelml\nu?.lll
« Mikrobial bariera — prevence piistupunukroorgamani
» Cidolnost: pouzity material musi byt dostateéne odoliy, aby se
predeslo poskozen pii preprave nebo skladovani kose s nastropn

o)

¥ meor gODY 1 CONFTIENTIAL ¢ FOR BTECHETION ONLY 7 OTHER STARY am

11607-1

Je tieba vzit v dvahu :

» Pozadavky na zafizeni - musiochranit produkt

»Pozadavky na sterilizaci - musiumonit sterilizacia udrzet sterilitu az do
doby pouziti

»Pozadavky na distribuciaskladovani

»Pozadavky na oznaceni - musiobsahovat identifikacia upozornénina rizika

> MozZnosti zafizeni na uzavirani

»Pozadavky uZivatele - musiumoznit snadné otevieni, vyjmuti a asepticke pouZiti
zdravotnického prostiedku

»Finanénirozvaha

® awcor gonn | CONPIBOMTIAL # FOR BISCUSIION OMLY / STHER TTANP

ISO 11607 1a2

Baleni pro konecénou sterilizaci zdravotnickych prostiedhu

2 Centralni stervilizace

Ma zodpovédnost za postup a
sterilizaci materialu nebo
zdravotnickych prostiedku

1 T¥robee

Ma zodpovédnost za virobu a
dodéni sterilnitho vyrobku nebo
baliciho systému

—

® amcor o CONPIBINTIAL # PO BISCUSIION OMLY ¢ STHER TTANP

Preformovany systém sterilni bariéry

Zdravotnické prostiedky balené v systému preformované
sterilni bariéry

® Amcor pomn

ISO 11607-1

Zdravotnicke prostiedky balene do ) sterilni bariery + do ochranneho obalu =

obalowy system
Sterilizaéni obal (system sterilm bariéry)

Kovovy kontejner (ochranny obal)

Obalovy systém

Kombinace systému sterilni bariéry a ochranného obalu

® Amcor gOn CONTTIONTIAL ¢ TOR BIECOTTION ONLY 7 OTHER STARF

1
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ISO 11607-1
ISO 11607-2

Zdravotnicke prostiedky balené do systému sterilni barléry + do ochranngho obalu =
obalovy systém

Prvni vrstva obalu (systém sterilni bariéry)

|

Baleni, kompletovani

. " - Produkt ded té terlini barié
Druha vrstva obalu tochranny obal) B b il

Uzavieni

b

Neporuseny uzavér s danou sirkou uzaveru
—  Neni oteyfeny nebo netésnlci uzaver

Neni pfitomno roztrZeni nebo propichnuti
- Neni pfitomno rozdéleni materlalu na
Jednotlive vrstvy

Cbalovy systém

Kombinace systému sterilni bariéry a ochranného obalu

® amcor o

CONFERNTIAL / oK 3TSCUSEION ONLY £ OTHER STARD amcor

T

b
W mcor EOmn 1 CONTTIENTIAL ¢ FOR BTECHETION ONLY £ OTUER STANY amcor

1ISO 11607 1a 2

Shrnuti CSN EN ISO 11607-1

*Pro konecnou sterilizaci zdravotnickych prostiredku se

doporutuje dvojité baleni V souladu s CSN EN ISO 11607

stém musi mit systém sterilni Amcor SPS

bariéry, ktery zarucuje aseptické podminky pi"edstm-‘uje “0\-'.\’; revolucni Z])lDISOb

pro baleni zdravotnickych
prostiredku

+Kazdy obalovy :

*Ochranny obal se musi zvolit tak, aby zajistil spravneé
podminky pri dopravé a skladov:

*Ochranny obal ovlivni skladovaci dobu

W pmcor gOOM | O O

CONPERATIAL / FoK BTECUSEION GNLY £ STRER TTARP amcor [ —— CONTTIENTIAL / TOR BISCORION ONLY 7 OTUER START amcor
13 16
= - ' _é_ e - ~
Nové ISO 11607-2 i - WL
h :
Baleni a uzavirini jsou povaZovany za nejduleZitéjsi procesy - N |
B 4 Y . g . 4
» > o AT e a
“Baleni pro koneénou sterilizaci zdravotnickych prostredku: g ‘ - ¥ Q_ L X ‘_ .
IS0 11kO7 - Cast 2+ “PoZadavky na baleni, uzavirani a kompletovani " 4 Y - \' Z s 2 ) |
T b T e Y
»Balenia uzavirdni™ z pfedchozlverze 150 11L07 se stava . }LSVS'IBHJ ]!?!eg!‘apak BT
samostatnou normou ..\\ LS ) RN
)a\f‘ésr_:_hnl.l kdo FEEL‘?;uprE}Flgl pr';LL-.-aIer.I, uzavirani a kompletovani balenl g Y, \ ‘ f e 4
musi splfovat tyto pozadavky VL. & 7 - 3 , ety : o |
Specificka pracovai staniee pro balent
»Nové v Evropé y S AN ar
_ a uzavirani (AN
"’ . = Vv %
A (S
& w “ ! | g T4 -
o N \
. . B 1 e
e CONFIMNTIAL / 7N ESCISEI OULY / STHEN STARD amcor ;. e — -
= “» == 5
14
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NTEGRA 2 NTEGRA 2.

Plnici stanice
Posuiite naplnény sicek az ke
koncové zabrané otoéné desky

o Vsuiite ko§ k zadnimu sviiru O

W amcar goon | CONPERCNTIAL # POR BISCUTSTON GULY 7 STHER TTANP amcor - L 7 TR BIECHITION GNLY £ OTHER ETARR amcor

18 21

NTEGRA 2

%

2) Umistéte INTEGRApak -I-:I_I_;l_iﬁs‘tite.kg}' s ﬂitm}i

s (oG Otoéte ofocnou desku o
na vodici tyce nadesku — -

180°

CONPIBNTIAL ¢ 9K BISCUTIION SMLY / STHER FTANP

19 22

NTEGRA 2

—

Vsuiite kos 5 na
ote $l

 CONFEMNTIAL # FOR BITCUSTEON ONLY £ STRER STARP JImMCOo! ® hwcor gomn 1 COMPTIENTIAL ¢ FOR BTTCOTTION ONLY ¢ OTHTE STANT amcor

20 23
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NTEGRA 24

amcor ¥ wmcor EOmn 1 COMPTIENTIAL 7 TOR BTTCOTTION ONLY 7 OTHTE STANR amcor

24 27

INTEGRA .2 B

Preformovany system sterilm bariery Materidal pouii{f? pro hﬁegrap(lk j(’
hydrofobni

(ISO 11607)

-

Ochranné baleni
(ISO 11607)

Obalovy system
(ENISO 11607)

O

TOR BISCUTSION QMLY £ STHER TTARP amcor ® hmcor gom 1 COMFTIENTIAL / TOR BTTCOETION ONLY ¢ OTUTE STANF amcor

25 28

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

/N 3

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply
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Kriticka mista —_

e
Bochemie.® 80 Biinjecion
Prezivani klinickych patogent na povrsich

v dezinfekci ploch

Ing. Jarmila Fafilkova

Bakterie Doba pfeZiti
Acinstobakter spp 3dny az 5 mésicu
Campylobacter jeuni a2 & dnil
Clostridium difficile (spory) 5 méslcl
Chiamydia trachom., pneumonie 30 hodin

E.Coll

1.5 hod a2 16 mésicd

Enterococcus spp, v, VRE a VSE

Sdni a2 4 mésice

Haemophilus influenzae

12dnd

Kilebsiella spp. 2 hod a2 30 mésicu
Listeria spp. 1 den a2 nékolik mésicl
M tuberculosis 1den az 4 mésice

Ps. asruginosa

6 hod a2 16 mésicl, na suche podiaze 5 tydnd

5. aureus, véetnd MRSA 7 dni az 7 mésicd E

3
. B 80 Traditional . 5 §0 Traditional
Bochemie 2Y Disinfection Bochemie Y Disinfiction

Cistv Eni . % prenos patogenu cestou
Cisty nebo Spinavy ??? °op patog

—
e 80 Traditional

years Dhisinfection

Bochemie

Cistota prostiedi na pohled nestaéi k
vylouéeni patogenti a vyskytu NN

Na zakladé vyuziti bioluminiscence a tiskové
mikrobiologické metody

Vizualni kontrola: 82-91%
Mikrobiologicky : 30-45%
Bicluminiscence na organické necistoty: 25%

povrch s  ruka
patogen % prenos
=E. coli, Salmonella spp., 5. aureus 100%
(. Albicans 90%
*Rhinoviry B1%
*Rotaviry 16%
HAV 22-33%

-
Bochemie.®

——
Traditional
gno Disinfection

Pfrezivani klinickych patogeni na suchych povrsich

Kvasinky Doba pfeZivani
Candida albicans 1aZ 120 dnu
Candida parapsilosis 14 dnl

Torulopsis glabrata

102 az 150 dnl
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Traditional
years Dhisinfection

Prezivani klinicky vyznamnych vird na povrsich

Virus Doba pfeivani
Adenovirus 7 dnd a2 3 mésice
Coronavirus 3 hodiny

SARS - coronavirus T2 af 96 hodin
Echovirus 7 dnu

Hay 2 hodiny aZ 60 dnl

HEV, HIV, Papillomavirus typ 16

déle nez 7 dnt

Influenza virus 1az 2 hod

Herpes simplex virus typ 1a 2 4.5 hod a2 8 tydnl
Norovirus poliovirus typ 2 8 hod a2 7 dnd
Rhinovirus 2 hod aZ 7 dnu

Bochemie.s

Trend v dezinfekci ploch

Vzdy na vihko

“Vilu&s 32 az 20 i’dnlll a

—
() Traditional
geans Disinfection

Velké plochy v
prostorech s minimalni
zatéli pouze

detergenty se
zafazenim sanitarniho
dne 1x tydné

Bochemie.g

Uklid s dezinfekénimi
pripravky, min. alespofi v
okoli pacienta

Legislativni ramec

———————
Traditional
years Dhisinfection

«Zakon 258/2000 Sb. O ochrané verejného zdrawvi

+ provadéci vyhlddka €.195/2005 Sb, ktera upravuje hygienické poZadavky
na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavi soc, péce

» Zakon £, 120/2002 Sb. O podminkach uvadéni biecidnich pfipravki na

trh v aktualnim znéni

* Zakon £. 356/ 2003 Zakon o chemickych latkach v aktualnim znéni.

Posledni novelizace probeéhla v r. 2009

I ———T "

-
Bochemie.®

Zakon 120/2002 Sb. O podminkach uvadéni
biocidnich pfipravki na trh v aktudlnim znéni

31

—
50 Traditional

ot
i .

nfection

typ ! UEel pouiti produktis bakterie fungl viry TBC :g::bn spory
dezinfekce 21 EM 14476 | EM 14348 | EN 14348
povrchi
. FANE=REFIS EN 13574 | EN 14476 | EM 14346 | EN 14348
20 | EN 14561 EM 14352 EM 14563 | EN 14564
2] piEN 12054 EN 14476
HOR
20 EN 1500
dezinfakce nikou 21 [ prEnt 2054
CHOR
2n EN 12731
2] PEM 120548 EN 148476
iyl
a0 EN 1499

C e——
9

Bochemie.

s

Vyhlaska 195/2005 § 10

Tradi 1
it
.é’g Dnﬂnf:'::u

1.

... Uklid se provadi denné a na vlhko ... €éetnost zavisla na zateiiorg. i

anorg.

na standartnich odd. lze pfi oklidu pouiivat bézné detergenty (Cistici
prostiedky). V provozech JIP, OS5 chirurgickych a inf. pracovistich, v
laboratofich a tam, kde je odvadén odbér biologického materialu a
invazivni vykany, na zachodech a v koupelnach ... se pouiivaji béiné
detergenty a dezinfekcni pripravky s virucidni acinnosti

Priloha £.3: Mechanicka ocista ... soubor postupd, které odstraniuji

necistoty a snituji pocet mikroorganizmi, Pokud doslo ke

kontaminaci biologickym materidlem, je nutné zafadit pred

mechanickou oistu proces dezinfekee

e
10

o
Bochemie.®
Detergent nebo Dezinfekce

DETERGENT
V nemacniénim prostredi pouze tam, kde je minimalni kontaminace

organickou zatezi.

Rizika:
roztoky detergent( pfi opakovaneém pouiiti ifi bakterie v okoli
pacienti (kontaminace vody po umyti nemocnicniho pokoje pouze
detergentem dosdhla 34.000 CFU/ml oproti dezinfekénimu roztoku

1

20 CFU/mi)

—
50 Traditional

ot
i .

ucinnost myti povrchu s detergentem odstrani 70 — 80% mikrobd (

u dezinfekce 98%)
biodegrabilita

i
ekonomika
minimaini pachova stopa

nfection

C ———
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Bochemie. 80 Bisinfection

Detergent nebo Dezinfekce

DEZINFEKCE

Biocidni pripravky mnohem uginnéji nez detergenty omezuji mnozstvi
mikrobd na podlahach. Podlahy v nemocnicnim prostredi jsou
kontaminovany pfi sedimentaci mikrobd ze vaduchu, mikroby na
botach, koleckach voziki a kapkami infekenich tekutin.

Rizika:

1.  dlouhodobeé vystaveni personalu Géinku aktivni latky maze vyvolat
senzibilizaci a alergicke reakce

2. rezistence mikroorganizmu

3 zatéi pro Zivotni prostredi — sloZita biodegradace

Pozitiva:

1. eliminace vzniku a Sifeni NN
2 ekonomika— snizeni nakladd na lecbu NN

e ———

" Traditional
Bochemie® 80 Binsicnion

Mechanicka ocista nebo celoplosna
dezinfekce

Hlavni ulohy :

1. Obnova plvodniho stavu prostiedi— odstranéni organické
aanorganické zatéze s minimalizaci prachovych castic v
ovzdusia na plochach

2. Snizovani poétu mikrobt a viech latek, které podporuji
jejich mnoZeni

C ——

13

" md
Bc;chemle.e 80 Bainitenon

Na zakladé studii bylo prokazano, ze nejvétsi riziko pfri
prenosu NI v ramci ploch je v okoli pacienta

14

4/2010

il raditional
Bochemie.® 80 Giinionion

Kontaminovana plocha, nebo predmét je jen
vehikulem pro pfenos NI

e FATIENT B

15

o raditional
Bochemie.® 80 Giinitorion

Hlavni rizikové oblasti

Predméty a povrchy - pracovni a instrumentaéni stolky, umyvadia,
vodovodni kohoutky, kliky, ...a dalsi

Malé povrchy a predméty, které jsou v permanentnim kontaktu s rukama
personalu i pacientu

Vihké prostredi vadovodnich vylevek, umyvadel, hadicovych systémd
vytvar dokonalé prostiedi pro mnozeni mikroorganizmi

Cilend dezinfekce mensich ploch a pfedméti je hlavnim
cilem v plosné dezinfekci

C ——

16
* g 8ormd.in‘iouaf
Bochemie. _— 89 Gisinscion
Zaver

Cistota prostiedi na pohled nestaci k vylouceni pfitomnosti patogen( a
vyskytu NN

Nemocnice, nebo zdravotnické zafizenl je potencialnim mistem vzniku
infekel , a proto cilené poutivani dezinfekini prostiedka v ploéné
dezinfekci ma svij vyznam v prevenci sireni NN.

Velke plochy — podlahy predstavuji riziko v spoejeni s pfimou kontaminaci
biologickym materidlem a jejich nedokonalém odstranéni s
naslednou kontaminaci prachowvych castic.

Podcenuje se riziko nakazy po styku s povrchy, na kterych se ze veduchu
usadil kontaminovany prach.

QI —————————

17



Nové vademecun
S TrIE R IT LI ELCE 4/2010

. ’ "TT:LA
Bochemie.® o 80 Bifcion
Zaver

Dalsim rizikem pro pacienty i personal v plosne dezinfekci predstavuji
plochy a predmeéty, kterych se dotykam vice lidi,

V ramci dezinfekce je nutné zamereni na | dezinfekei ploch s weenasobnim
dotykem lidi = ramy posteli, odkladaci a nocni stolky, rdzna tlacitka
pristroju, véetneé slouzicich k privolani osetrovaciho personalu,
klavesnice, dotykove monitory, kliky, vypinace, telefony, ale i prapisky,
klice, elektronické identifikacni karty, .

Dezinfekce téchto mist je casove, finanéné i odborné naroéna

| kdyi si viichni budeme myt ruce, tak preventivni efektse v
kontaminovaném prostiediztrati

L ——
Vybor sekcie sestier
pracujucich

na pracovisku CS

PhDr. Yveta Béressova
Valéria Nagyova
Eva Starekova

VVBOR SEKCIE SESTIER PRACUIUCICH NA
PRACOGVISKACH CS PRI SKSAPA

e ZloZenie vyboru

e PhDr. Yveta Béressova DFNsP Bratislava

+ Valéria Nagyova NsP Dunajska
Streda

« Eva Starekova NsP Zilina

e Gabriela Gregova FNLP Kosice

e Bc. Emilia Cibulasova NsP Humenné

e Vroku 2009 168 clenov

e Vroku 2010 vol'by - priamou
vol'bou

33

—
(0 Traditional

-
Bochemie.® 80 G

podklady

cerpano ze zdrojh:

Daschner, Schuster: Disinfection and the prevention of infectios disease:
No adverse effect?
Rutala: The benefits of suraface disinfection

MUDr. Plesnik: Prevence infekénich nemaci pomoci dezinfekce, Prezivani
puvoded NN na nezivych plochach

MUDr. Melichercikova: Velkoplosna dezinfekce a aklid ve zdravotnictvi
Wyhlaska 195/2005
WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care

C —

19

H’iuﬂgl%g\%uﬁ e}?)\fﬂgﬁfﬁé]’ ﬁ%vne odboru dezinfekcia a sterilizacia
2, V spolupréci so SZU, SKSaPA, SLS podielat sa na vzdelavani a
podporovat a udrZiavat najvyssi mozny standart  vzdelavania v
danom odbore pre kvalifikovany vykon povolania
- podporovat priebeh vzdelavania certifikovanych pracovnych
¢innosti: Organizacia a riadenie starostlivosti o zdravotnicke
pomadcky
3, Uéast na odbornych seminaroch poriadanych SKSaPA i
ostatnych stavovskych organizacii a inych oganizacii / aj za
spoluprace RK /
4,Podpora v publikacnej cinnosti v ramci odboru - ¢asopisy v SR
5, Stretnutie vyboru odbornej sekcie - odovzdavanie informacii o
praci v jednotlivych krajoch  / aspon 2x do roka za spoluprace
RK/

6, Spolupraca s menovanymi hlavnym odbornikom MZ SR pre
odbor
dezinfekcia a sterilizacia ZP

HLAVNE OLOHY VVBORU

+« 7,Spoluprica z hlavnym odbornikom MZ SR pre odbor
dezinfekcia a sterilizacia a inymi

+ krajskymi odbornikmi a organmi statnej spravy

+ 8, Sledovanie ¢lenskej zakladne odbornej sekcie

* 9, Predseda odbornej sekcie a vybor - spoluprica s
ostatnymi odbornymi sekciami

+ 10,Nad'alej odovzdavanie skiisenosti a poznatkov vramci
SR v oblasti dekontaminaénych

. a sterilizaénych postupov a ¢innosti SKSaPA

+ 11, Realizdcia vyskumu v oblasti dezinfekcie a sterilizacie
na jednotlivych pracoviskach v ramci

. svojich moZnosti a prezentacia vysledkov na edbornych
podujatiach

+ 12, Tvorba Standartov pripravy sterilnych zdravotnickych
pomébcok / orientacia na lokalne standardy/

+ 13, Organizacia dokumentacie ako priprava na akreditaciu
a audit
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OCS DFNSP BRATISLAVA

Pocet zamestnancov :

+ Vzdelanie:

+ primar: 1 PharmDr. PhD.

sestry : 8

Vedilcasestra 1 PhDr

Sestry $pecialistky 6 ( 2 Bc., CPC, 1 $tudium Bc.)
Sestry bez Specializacie 2 ( 1 CPC)

* Sanitari 3

« Pomocnipracovnici 13

Transformacia ZP:

+ Transformacia ZP pre klinické oddelenia a SVLZ
+ Transformacia ZP pre 12 zmluvnych partnerov

+ Pocetlozok v DFNsP: 397

+ Rekonstrukcia pracoviska 2007, 2009

PRACOVNY PROCES

+ oddelenie pracuje v II. Zmennej prevadzke /
pracovna doba do 20,15 hod

+ Piatok a sobota : nocna sluzba pre potreby
invazivnych odborov

¢ Dodrziavaju sa $tandardné pracovné postupy
pripravy sterilnych a dezinfikovanych pomécok ,
spracované v zmysle manazmentu kvality a
doplnkové éinnosti

¢ Manual oddelenia je vypracovany v zmysle
kritérii zohl'adnujicich politiku kvality

¢ Oddelenie je skoliacim strediskom SZU - CPC
organizacia a riadenie starostlivosti o ZP

¢ Primar a vedica sestra realizuju edukaén,
vyukovil a mentorski éinnost

PREHEAD VVKONGV ZA ROK 2008

e DFNsP vsume 17 718 034,72 Sk
e Cenalbod = 0,40 hal — 0,01394 €
¢ Iné zdravotnicke zariadenia : 957 703,70 Sk

e Cena : na zaklade zmluvy - vypracovany cennik

34

REKONSTRUKCIA OCS 2008/2009

| Necista zéna - prijem ZP

Eistenie ZP

REKONSTRUKCIA OCS DFNSP

Predsterilizacna priprava ZP Oznacenie zon

PRIPRAVA ZP 2 TEXTILU - OPERACHES BIELGNE
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FPRIESTOR STERILIZACHES PRISTROIOVED TECHNIKY
(GSEK CENTRALNEY Opmavy LOZOK

|:-_ Pred rekonstrukciou | | Po rekonstrukcii Dezinfektor | Dezinfekéna komora

10 13

CUSTA 26MA - MANIPULACIA 50 STERILNTMI 2P (ISEK ASEPTOR

| Hygienicka slu¢ka | | Kontrola sterilnych ZP | Kontrola inkubatora | W

VVUKOVA MIEsTNOST KONTROLME LABORATORIUM

Vyuka Ziakov | | uéebiia | Pristrojova technika | termostaty

12 15
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NSP OCs DUNAISKA STREDA
Pocet zamestnancov :

Vzdelanie :

Vedicasestra 1 ( VDS, CPC)
Sestry $pecialistky 2 ( CPC)
Sestry bez pecializacie 3 ( 1 CPC)
Sanitari 6

Transformacia ZP:

+ Transformacia ZP pre klinické oddelenia a SVLZ
Transformacia ZP pre 41 zmluvnych partnerov
Pocetl6zok v NsP : 445

Rekonstrukcia pracoviska v roku 2004

16

PREHLEAD VVKONOV ZA ROK 2008 OCS
oS

¢ 165292 vykonov

e 23 239922 Sk

e Iné zdravotnicke zariadenia : 300
295 Sk

e Cena : na zaklade zmluvy -
vypracovany cennik

* Pracovisko je v prevadzkovejdobe od pondelka do
piatku v II. Zmennej prevadzke / do 20.00 hod /

17

PREDSTERILIZACNA PRIPRAVA

18

36

KONTROLA POMOCOK, SETOVANIE

19

OBSLUHA STERILIZACNEJ TECHNIKY

20

MANIPULACIA SO STERILNYMI zP

| Preberanie pomécok ]

21
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FNSP ZILINA OCS
Pocet zamestnancov :
+ Vzdelanie:
* sestry : 10
* Vedicasestra 1 CPC, studium Bc.
« Sestry $pecialistky 4 ( CPC)
* Sestry bez Specializacie 5
» Sanitari 10
Transformacia ZP:
« Transformacia ZP pre klinické oddelenia a SVLZ / 23 /
« Specializovanéambulancie 74
+ 70 miest stacionar
* Transformacia ZP pre 12 zmluvnych partnerov
» Pocetlézokv : 822

* Odborne a metodicky podlieha OCS pod namestnika
UZSaP

ZVYSOVANIE KVALITY

« Od roku 2002 do roku 2009 realizacia
stavebnotechnickych liprav pre umiestnenie parnych
autoklavov

+ Podvodnésterilizacné pristroje boli nahradené
sterivapmi / 4 / kde sa realizuje sterilizacia vihkym
teplom

+ Chemicka sterilizacia sa realizuje v Formatomate
/1/

« Sterilizacna pristrojova technika je opatrena
samovyjacom pary

* Vroku 2009 namontovana funkéna klimatizacia v
useku manipulacii so sterilnymi ZP ! Bojovalio jej
namontovanie 12 rokov!

23

ZDRAVOTNE VYKONY ZA ROK
2008

+ FNsP pocet vykonov: 626 514

* Priame platby 429 928 Sk

« Pocet cyklov v parnych autoklavoch:9 771

+ Pocet cyklov v formaldehydovom sterilizatore: 1967

+* Kompletna priprava laparotomickych setov : 1623
kaziet

+ Pracovnadoba:
+ II. Zmenna prevadzka / do 22. hodiny/
* Sobota: UPS

24

37

PREDSTERILIZACHNA PRIPRAVA

|‘ Kontrola ZP na zékla‘de| |

Hadicové systémy |

biadnd

25

PREDSTERILIZACNA PRIPRAVA

| Ultrazvukova umyvacka | Strojové umyvanie

26

PREDSTERILIZACNA PRIPRAVA

Laparoskopickych |

Cistenie

27
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CISTENIE POMOCOK MANIPULACIA A KONTROLA

28 3

KONTROLA A SETOVANIE ) . -
CHIRURGICKEHO INSTRUMENTARIA TRANSPORT STERILNYCH zZP

29 32

OBSLUHA STERILIZACNEJ
TECHNIKY

SS

Ceska spolecnost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

30
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Muze uklid ovlivnit
bezpeci pacienta? :

Kristina Krausova

Cinodovand soes eposice

Sivtci mivnos - doorsovand CEE [
o o mina

Linbel mismans - doadowand
Aoncertrace kdesomaminacl

Desrfehnd fid oopmias sctnaen
mmo}

Ubivtors posrBckeyspourombiane [m
podie piech & tistoly

Vi kImorscn o Sam

Pracovets UM poulie SI00n [
achranng geon fedky
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B. Pro¢ jsi

Na zakladé p
roce 2009:

=
0
8
3
2
o

B B & B B & B & B

10

+ na uklid nenf |
zavisi na poZ

il
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Proto m_uﬁs,

zagkolovani
dodrZovani

12

13

14

Provadét i d

15

Pfiprava de

- pfi pfipravé
toho, Ze jejich n

pfipravk

dezinf

16

17
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Ceska spolecnost
pro sterilizaci
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Ruce = bezpedi
i nebezpeci

Mgr. Véra KriZzankova

Bfeclav, 13.-14.5.2010 8 AGEL
Krédo spolecnosti

Bezpecéné prostredi
pro pacienty i zaméstnance

Bieclav, 13~14.5.2010 8AGEL

43

Oddéleni kvality a oSetrovatelstvi

Jiz od roku 2008 je zpracovan plan kvality
a bezpeci péce,

sleduje bezpecnostni cile WHO,

+ vyhledavarizikova mista a navrhuje
reseni,

stanovuje:

— dlouhodobé cile

— kratkodobeé cile.

Breclav, 13.~14.5.2010 8AGEL

Dlouhodoby cil

+ Vytvofeni kultury bezpeénosti ve viech
zafizenich holdingu a pInéni
mezinarodnich bezpecnostnich cill.

Breclav, 13.~14.5.2010 8 AGEL

Bezpecnostni cil WHO

Zavedeni optimalniho postupu hygieny
rukou pfi poskytovani zdravotni pece.

Breclav, 13.~14.5.2010 8AGEL
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Doporuceni pro ZZ

vytvorit smérnici,
proskolit pracovniky,
» zavestji do praxe,

« formou internich a externich auditt
provéfit dodrzovani v praxi.

Bieclav, 13~14.5.2010 8 AGEL

Plan postupu oddéleni kvality a
oSetrovatelstvi

+ Vytvofit auditni list.
* Provést externi audit — hodnoceni:
— poZorovanim,
— dotazovanim.
» Nasledny audit zaméfit na otisky rukou:

—vyhodnoceni se uskute¢nilo v mikrobiologicke
laboratofi v Nemocnici Prerov 0.z,

— neodmyslitelnym spolupracovnikem byla prim.
RNDr. E. Stastna.

Breclav, 13~14.5.2010 8 AGEL

Audit myti rukou - 2008

« Bylo stanoveno a hodnoceno 15 Kritérii.
« Na 100% byla hodnocena kritéria :

— je vypracovan standard na chirurgickou dezinfekci
rukou,

— dezinfekéni fad obsahuje prostifedky pro dezinfekci
rukou,

— pfi odbérech jsou pouZivany rukavice. s
+ Nejhufe hodnocenymi byla kritéria: g
— je provadéna ucelna kontrola — 70%, :

— na rukou lékafu nejsou prsteny — 75%,
— zdravotnici byli prokazatelné proskoleni — 77%.

Bieclav, 13~14.5.2010 8 AGEL

Vysledek auditu ,Myti rukou® v %
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Vysledky auditu dle kriterii v %
Kontrolni kritéria %
Vypracevand lcrudlnd smEmice o3
Standard pro mechanick myt mkou 93
Standard pro hygemcken desnfeken ruleois 96
Standard pro chingickou dezinfeke mikea 100
Drezinfeiinl Fad - prostfedioy 100
Ukelné stiidin & Titicy 88
Freqifediey joou ¥ shachnicich 88
Hojsom pouiiviny plitiad méndky 98
Zdravctnics byls prokazateln® profkolens T

Te providina deind kantrols 0

P o Bikriet oo, porabiviery roknite 100 |

ednorizevé muizlky jron v zisd &8
Bieclav, 13.-14.5.2010 8 AGEL

10

Vysledky auditu "Myti rukou" dle
kritérii v %

Breclav, 13.~14.5.2010 8AGEL



Nové vademecun

STERILIZACE 4/2010

Otisky

Tato €innost neni provadéna z divodu
pfipadného trestani pracovniki, ale
uvédomeéni si, Ze kontaminované ruce
ohroZuji nas samotné a potazmo nase
rodinné pfislusniky, pokud si tyto
neviditelné mikroby doneseme domd.

Bieclav, 13~14.5.2010

SAGEL

Cil mikrobiologicke kontroly

+ Monitoring bakteridglniho spektra vyskytujiciho se
v daném ¢ase na daném oddéleni na rukou
zdravotnického personélu pfi bézné praci:

— zZjisténa kontaminace rukou zdravotnického

personalu se muZe velmi snadno stat zdrojem
nozokomialni nakazy.

« V této souvislosti je nutno podtrhnout dulezitost
pojmu ,cilena dezinfekce®. V bézné rutinni praxi
kazdého zdravotnického pracovnika se
predpoklada odbornost a prehled, kdy staci ruce
pouze myt, a kdy také dezinfikovat.

sAGEL

Bieclav, 13~14.5.2010

Parametry vybéru

» Navstéva 3 oddéleni ZZ.

« Na kazdém oddéleni bude odebrano 5 otisku
(tedy 15 otisku z kazdého ZZ).

+ Oftisky z rukou:
— tFi (€tyF) nahodné vybranych zdravotnickych

pracovniku (lékaf, sestra, oSetfovatel, sanitar), |

— pracovnika uklidu. ;

+ Vroce 2009 navic zafazen oftisk z
fonendoskopu.

SAGEL

Bieclav, 13~14.5.2010
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Vysledky 2009

+ Na rukou personalu jednotlivych oddéleni byly
prokazany jednak bézné se vyskytujici bakterialni
kmeny:

— avsakje nutno upozornit na skutecnost, Ze | tyto kmeny jsou
v poslednl dobé gastymi plvodcei zavaznych komplikacl a velmi
Gastoje u nich prokazovana sniZzena citlivost k antibiotikum.,

+ Mimo tyto kmeny v&ak byly na rukou personalu
prokazany i primarné patogenni kmeny bakterii, ke
kterym patfi zejména Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae,
Acinetobacter baumanii a mnohé dal$i kmeny.

Breclav, 13.~14.5.2010

SAGEL

15

Dalsi analyza u zjisténych kmenu

« Staphylococcus aureus - dale byly cilené
vyhledavany kmeny MRSA.

+ Enterobacteriacea (g-tycky) - bylo
ovéreno, zda neprodukuji betalaktamazu.

Breclav, 13-14.5.2010

SAGEL
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Bieclav, 13.-14.5. 2010
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Zaveérl

1. Nalezy jsou potencionalnim nebezpecim
pro vSechny hospitalizované pacienty na
uvedenych oddélenich a jsou pfenaseny
rukama pracovnikii na véechny predmeéty
vyskytujici se na oddéleni.

2. Stykem s kontaminovanymi pfedméty
dale na ostatni personal oddéleni.

SAGEL

Bieclav, 13~14.5.2010

Zaverll

3. Jakprokazuje provedeny monitoring otiskl rukou zdravotnického
personalu, jsou ruce zdravotnického pracovnika kontaminovany
nejen pfi praci s pacientem, ale i pfi b&zne praci v prostred|
zdravotnického zafizeni. Staleg feba mit na paméti. Ze ve vétsine
pirip?du ?e jedna o nemocni¢éni kmeny se véemi jejich negativnimi
vlastnostmi.

4. Proto ge nutno dusledné dodrzovat gravidla fadné a cilené
dezinfekce rukou nejen pro viastni bezpecnost, ale i pro
bezEeﬁnDst |&¢enych pacienty, u nichZ je vnimavost k mozné
infekci daleko vyssi,

5. Spravna hygiena rukou je nejjednodussi a nejlevnejsi zpusob, jak
zamezit pfenosu ruznych nemoci,

Bfeclav, 13.-14.5.2010

SAGEL

Doporuceni |

= Dodréovat standardni postupy a pfedepsané
pouZivani dezinfekénich prostfedku,

«  vénovat zvySenou pozornost duslednému myti rukou a
jejich dezinfekci,

«  zdrzet se noSeni Sperku na rukou,

+  dodrZovat standardni gostupy pfi Uklidu a dezinfekci
prostfedi oddéleni, nebot nejen pacient, ale i
kontaminované prostiedi oddéleni mohou byt zpétné
potencionalnim zdrojem bakterialni kontaminace rukou
zdravotnického personalu.

SAGEL

Bieclav, 13~14.5.2010
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Doporuceni ll
* Nezapominat na zaskolovani novych

pracovnikd:

— béhem prvnich dnu pracovniho poméru v
ramci zapracovani,

—na pracovniky uklidu,

— na stazisty a studenty,

—veénovat jim zvySenou pozornost, pravidelné je
proskolovat a ovéfovat postupy myti rukou.

SAGEL

Breclav, 13.~14.5.2010

21

Myslime na verejnost

VVzdélavame nase spolupracovniky a v
ramci prevence a osveéty jsme se zamefili i
na vefiejnost.

Bieclav, 13.-14.5. 2010

sAGEL

22

5.5. — mezinarodni akce WHO

Motto pro rok 2010:

,Zachrante zZivoty — myjte své ruce”

SAGEL

Breclav, 13.~14.5.2010

23
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Zapojeni nemocnic AGEL

+ Nase nemocnice se zaradily mezi vice nez 10
tisic nemocnic z 5 svétovych kontinentl, ve
kterych probéhlo vzdélavani vefejnosti v
technice myti rukou s mozZnosti ovéfit si ucinek.

+ Akce probéhla v 8 zdravotnickych zafizenich
spole€nosti AGEL a.s.

« Firma BODE nam nabidla bezplatné zapujceni
UV lampy Dermolux.

SAGEL

Bieclav, 13~14.5.2010

24

Akce 5. 5. 2010

« Stanovisté bylo umisténo na verejné pristupnem miste,
= zdravotnici predvadéli spravnou techniku myti rukou,

« nabidli umyti rukou s dezinfekénim pripravkem
obsahujicim fluoreskujici napln,

+ zucastnéni si ovéfili UspéSnost myciho procesu pod UV
lampou,

« za odménu dostali maly darek.

SAGEL

Breclav, 13~14.5.2010

25

Proc tyto akce

« Zapojit se aktivné do vzdélavacich akci
pofadanych WHO a zaméfenych na bezpeci,

- aktivné se zapaojit do preventivnich aktivit pro
vefejnost:
— zdravotnici pokracuji v edukacich s virou, Ze alespon
cast lidi si uvédomi, Ze ne vZdy umyté ruce jsou Cisté
a spravnou technikou pro své zdravi mohou udélat
néco navic,

— pomohou jim zjistit, jak Gcinné si ruce umyvaji,
— doufaji, Ze si lidé néco z postupu zapamatuiji.

SAGEL

Bieclav, 13~14.5.2010
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Zhodnoceni akce

+ Budeme se snazit zachovat v téchto
akcichtradici.  pww=—

+ Ze strany verejnostii zdravotnikl byl o
akci zajem.

SAGEL

Breclav, 13.~14.5.2010
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Ceska spolecnost
pro sterilizaci

Clen World Forum for Hospital Sterile Supply

30

STERIPAK s.r.o.

Podébradova 849, 664 42 Modiice
Tel.:547422 240
info@steripak.cz www. steripak.cz

STERIPAK s.r.o.

Podibradova 848, 664 42 Modiice ¢
Tel:547 422 240
info@steripak.cz. www.steripak.cz
autorizovany dealer WIPAK MEDICAL

kurisova 16, 841 02 Bratis) kurisova 16, 841 02 Bratist
Tel..0317 894 984 Drzitel certifikatu 1SO 9001:2001 Tel 03178094984 Drzitel certifikatu 1SO 9001:2001

NOVINKA - Gandus H-Data EVO ﬁ-
Nejrozsifengjsi svatedka na trhu se dockala fady —
vylepsen| v konstrukel, pfispivajicl k jesté vyssi TTTTTTTTTTIT T
Zivotnosti a tim i pfiznivym provoznim nakladum. _

« Obalovy material pro sterilizaci Wipak Medical
« Testy sterilizace Wipak, Browne
» Bvafecky sterilizatnich oball Gandus, Wipak

e eesore—

« Ventilove a fittrove kontejnery Aygan
« Siroky sortiment plislusenstvi pro sterilizac NOVINKA - Gandus H-Net EVO
- Dezinfekeni prostfedky Schilke&Mayr, Mika Viajkova lod mezi kontinuainimi svafeckami =T

P Y y vhadna nejen pro zdravotnictvi, ale diky plne A__
« Parni sterilizatory |ICOS validovatelnostil pro primyslove vyusiti s 5
« Myéky nastroju a podioZnich mis Steelco Gandus H-Net EVO piné vyhowje po2adavikam E

; normy CSN EN I1SO 11607-2.
« Plazmove sterilizatory Humanmeditek
V cené piistrojll je zahmut recyklaéni poplatek, doprava, odb | a zaskolen|

obsiuhy, Zaruka &ini 24 mésicu, profylakticka problidka po prvnim roce provozu zdarma

STERIPAK s.r.o.

Podébradova 848, 664 42 Modiice
Tel 547 422 240
infoi@steripak cz. www steripak.cz

STERIPAK s.r.o.
Podibradova 849, 564 42 Modiice AL & [
Tel 547422240 0 )~
info@steripak.cz www steripak.cz
dealer WIPAK

k 16, 841 02 Bratisk
Tel 0317894984 Drzitel certifikatu 1SO 9001:2001

Sekurisova 18, 841 02 Bratislava
Tel:0317 854 984

NOVINKA - Myéky nastroji a myéky podloZnich mis Steelco

Modermn| dezinfekéni myéky nastroju, nabizejici maximalni vykon a

wysokou spolehlivost za vynikajici cenu. V nabidce jsou podstavnéi _
velké typy myéek véeind tzv. . TURBO" myéek. Siroky sortiment
prislusenstyi, mo2nost piipojeni k PC,

Sterilizaéni obaly Wipak Steriking
jsou nejen garantem sterility, ale
predevaim bezpecnosti pacientd.

Bezpetnost pacientd je nasi
nejvyssi prioritou.

Cheete-li zajistit kazdodenni
dosazeni tohoto clle, je sterilita

Celonerezove mycky podioZnich mis Steelco . s
nabizi nep-u.tgl provozni naklady na jeden

. . myci cyklus, j d bsluhu a vynikajici
¥jrobkd kittave. pofizovaci cenu, Variabilni moZnosti pfipojend

V souladu s platnymi standardy kvality a spinéni pfisnych pozadavki yod 8 nlencka ennegi. |
zakaznikl. se WIFAK zaméfuje na vyvoj a vyrobu téch nejkvalitnéjsich obalu Moznost nakupu na splatky N
na trhu, 2

Obalovy material Steriking je jiz 20 let vyrabén v podminkach &istych prostor, :bc:I::;;::lodij;nzia;dmni::ghlacmpr.»plateh. dopiva. odhamdinatalace 3 Jadiclen]
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