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Aktudlni problémy
s reprocesingem nékterych
zdravotnickych pomticek

L. Langsadl, D. Langsadlova

Prenos infekcnich agens
na pacienta flexibilnim
endoskopem je znamy.
Literatura uvadi prenosy patogent gastroskopem,
bronchoskopem,cystoskopem a duodenoskopem (1-7).

V roku 2014 se situaci radikalné zménila.
V nékolika americkych nemocnicich vznikly
endemické vyskyty infekci v souvislosti
s vykonem ERCP.

S [~

Retrogradni cholangiopankreatografie

Duodenoskop je usty
vloZeny cestou pieg
jicen a Zaludek

do duodena

Endoskop

> b | Ziuove

cesta

Ductus
pankreatu

Prenos infekce endoskopem

9. Kovaleva a spol. Transmission of Infection byEndoscopy.
Clin Microbiol Rev 2013. 26:231-254

Druh Potet Patogen Poéet pacientd Poget pacientd | Priina
endoskopického | endemickych kontaminovanych | infikovanych

wikanu wiskytd

Gastroskaple 169 56

19 Nespravne
I ¢isteni 3 desinfekce

Salmonella 14
Virus hepatitidy ¢

Ps. aeruginosa

Nespravné
Eisteni a desinfekce

Kolonoskople 5

ERCP 23

Ps. aeruginosa
Mycobacterium

Bronchoskopie 51 Nespravng

Eisténia desinfekce.
Kontaminovana
oplachovaci voda .
Automaticky
dezinfektor.

Co se stalo?

Zjisténé endemickeé vyskyty infekci vyvolanych karbapeném
rezistentnimi bakterie (CREy, které byly na pacienty pfenesené

duodenoskopem pri retro%rédni cholangiopankreatografii
(ERCP).

Epstein et al. JAMA 2014;312:1447-1455
Wendorf et al. ICHE 2015 (Seattle- umrtnost 50% pro CRE)

Nejméné 4 dalSi endemické vyskyty CRE v souvislosti s ERCP v USA
—~ UCLA Ronald Reagan Medical Center
- Cedar Sinai Medical Center
University of Pittsburgh Medical Center
Wisconsin Medical Facility

Bylo ovérené, Ze reprocesing duodenoskopu byl

vykonany podle platnych guidelines a v shode
s pokyny vyrobce pristroje !!!
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CRE- karbapenémresistentni kmeny z celedé Enterobactericeae
(E.coli, Klebsiella pneumoniae,Enterobacter spp.).

Tyto kmeny jsou resistentni na vétSinu znamych ATB. Citlivé jsou jen
na kolistin ( farmakokineticky malo u¢inné ATB), tigecyklin , fosfomycin
a temocilin.

Enterobactericeae jsou béznou soucasti lidské strevni flory.
CRE se u zdravych lidi nevyskytuji. Jejich vyskyt je typicky u

polymorbidnich pacientu.

mrtnost nainfekce vyvolané CREje 50%.

CRE se vyskytuji v USA od roku 2000. Od roku 2014 pozorujeme
vyskyt téchto kmenu v SR.

INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY JUNE 2011, YOL. 33, No. 6

ASGE-SHEA GUIDELINE

Multisociety Guideline on Reprocessing Flexible
GI Endoscopes: 2011

Bret T. Petersen, MD, FASGE; Jennifer Chennat, MD; Jonathan Cohen, MD, FASGE; Peter B. Cotton, MD, FASGE;
David A. Greenwald, MD, FASGE; Thomas E. Kowalski, MD; Mary L. Krinsky, DO; Walter G. Park, MD;
Irving M. Pike, MD, FASGE; Joseph Romagnuolo, MD, FASGE;
for the ASGE Quality Assurance in Endoscopy Committee; and William A. Rutala, PhD, MPH;
for the Society for Healthcare Epidemiology of America

The beneficial role of GI endoscopy for the prevention, di-
agnosis, and treatment of many digestive discases and cancer
is well established. Like many sophisticated medical devices,
the endoscope is a complex, reusable instrument that requires
reprocessing before being used on subsequent patients. The
most commonly used methods for reprocessing endoscopes
result in high-level disinfection. To date, all published oc-
currences of pathogen transmission related to GI endoscopy
have been associated with failure to follow established clean-
ing and disinfection/sterilization guidelines or use of defective
equipment. Despite the strong published data regarding the
safety of endoscope reprocessing, concern over the potential

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
HLAVNY HYGIENIK
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

GTNY USTAV MARTIN

2 1 -07- 2000

r
VHE-2000)11y9

na

spread gaps in infection prevention practices.”” Given the on-
going occurrences of endoscopy-associated infections attrib-
uted to lapses in infection prevention, an update of the
multisocicty guideline is warranted.

This document provides an update of the previous guide-
line, with additional discussion of new or evolving repro-
cessing issues and updated literature citations, where appro-
priate. Specific additions or changes include review of
expanded details related to critical reprocessing steps (in-
cluding dleaning and drying), reprocessing issues for various
endoscope attachments such as flushing catheters, discussion
of risks related to sclected periprocedural practices including

Bratislava, 1.7.2000 .
Cislo: SOZO - 1410/2000-10

ODBORNI:‘ USMERNENIE

e

Mi 4 sl

kej republiky, Hlavny hygienik Slovenskej

rcpublxky, podl’u § 19 pism. h) a i) zdkona NR SR &272/1994 Z.z. o ochrane zdravia l'udi
v zneni zékona NR SR €.290/1996 Z.z. na predchédume vzmku. Sircma a na obmedzenie

vyskytu p y i, inych h

1

sa vyskytuj i a inych porich

zdravia a ochorem podmienenych pricou vydava:

odborné usmernenie

€1

/1/ Endoskopy podla velkosti rizika prenosu infekcie je potrebné rozdelovat' do kategérif

podTa prilohy &.1.

Pro¢ ERCP ?

Frekvence vykonu ERCP v USA je znacna.
Je to 500 000 ERCP vykonu rocné (8).
Duodenoskopy jsou slozité pristroje, které jsou v
pribéhu vysetfeni zna¢né kontaminuji.
Slozitost endoskopu je pricnou obtizi pfi vykonu jejich
mechanické ocCisty a desinfekce.

U nékterych typl duodenoskopu nebyla dokonala
mechanicka ocista viibec proveditelna !

¥ ¥

Bylo zjisténé, ze vyssi stupen desinfekce neni
v nékterych pripadech nedostatecny pro
odstranéni kontaminace téchto pfristroju.

11.U.S. Food and Drug Administration. Design of Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography
(ERCP) Duodenoscopes May Impede Effective Cleaning: FDA Safety Communication. Last updated
February23, 2015.

Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008

William A. Rutala, Ph.D., M.P.H."?, David J. Weber, M.D., M.P.H."?, and the Healthcare

Infection Control Practices Advisory Committee (H[CPAC)"’

Jednotlivé kroky reprocesingu
endoskop

VySetfovna | Mistnost uréena pro reprocesing endoskopu

Odsftrani

véechny
odstranitelné

Predcisteni

—— Oplachovani
- csten! ':ﬂ sterilni vodou
2.Desinfekce

Vybérmetody

i3

]

Vysuseni kanall Proplachovani
tlakovym vzduchem alkoholem
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Vlastnosti endoskopt ,které mohou byt
pri€inou obtizi pfi jich reprocesingu
Rutala WA Weber DJ, ERCP Scopes: What Can We Do to Prevent Infections? Infection
Control & Hospital Epidemiology, 2015,36,6, 643-648

Kanaly endoskopu
Jsou termolabilni

Vodni kandl
Maji mnoho dlouhych

Biopticky
dutin s cetnymi zahyby DRI ol

odsavaci kanal Bioptickyl
Fﬂ“\ & odsdvac| kanal
V dusledku pusobeni koroze WY |
anebo biofimu poskozeny m‘
povrch
Vaduchow

Mnozstvi ventili a pruzinek and)
Odsavacikandl — T younikanal

Pus_kc_llz,s_ne povrchy ke':lnalg':m“"‘I

snizuji ucinky VSD

L Vaduchow | CO=
Vzduchow { CO* Ivodni kanal
Kanal

Jejich bakterialni
kontaminace je 107-'° CFU

American Journal of Infection Control

Bylo sledovano 60 endoskopickych vykonu provedenych 15 endoskopy.
Reprocesing endoskopti byl vwwkonany v shodé s platnymi pokyny.

92% endoskopu po predcisténi

46% endoskopu po ruénim cisténi

64% endoskopli po vyssim stupni desinfekce
9% ulozenych endoskopu

2Zive mikroorganizmy
byly izolovane u

Rychle indikatory zjistily 100% endoskopu po predcisténi
kontaminaci u 92% endoskopu po ruénim ¢isténi
73% endoskopu po vyssim stupni desinfekce
82% uloZenych endoskopu
Vysledky této studie ukazuji, Ze v USA platné doporuceni pro reprocesing
endoskoplu nezabezpecuji , Ze u takto reprocesovanych endoskopu
nebudou zjiSténé Zivé mikroorganizmy a biologické znecisténi

Spauldingova kritéria (1969)

Tyto kritéria hodnoti vybér sterilizacni anebo desinfekéni
metody opakované uZivané zdravotnické pomucky (OUZP)
podle jejiho pouziti.

= Kritické OUZP- jsou v kontaktu se sterilnimi tkanémi,

cévnim systémem anebo krvi. Tyto OUZP [T RS Elellila
proto se musi sterilizovat.

« Polokritické OUZP- jsou v kontaktu se sliznicemi a kuZe,
ktoré mohou byt poskozené. Tyto OUZP mohou byt
desinfikované vyssim stupném desinfekcellAG LI
vegetativni formy mikroorganismu.

+ Nekritické OUZP - jsou v kontaktu len neporusenou kuzi.

1R CRelVrd R T oIl desinfikované nizsim stupném
desinfekce

3/2016

Porovnani mikrobialni kontaminace
chirurgickych nastroja a kolonoskopu

V/ 85% je mensi nez 102 CFU

9. Chu NS, Chan-Myers H, Ghazanfari N,

“1vAntonoplos P, Levels of naturally occurring
microorganisms on surgical instruments after
elinical use and after washing, Am J Infect
Control. 1999 Aug;27(4):315-9

Mustek —(elevator)
duodenoskopu
107-19CFU

ro@
V. -
10. Rutala WA Weber DJ, ERCP Scopes
What Can We Do to Prevent Infections?
Infection Control & Hospital Epidemiology,
2015,36,6, 643-648

Duvody pro¢ reprocesing
endoskopu selhava

Rutala WA, Weber DJ, ERCP Scopes: What Can We Do to Prevent
Infections? Infection Control & Hospital Epidemiology, 2015, 36,6, 643-648

Existuji dva hlavni duvody selhani procesu reprocesingu endoskop.

1.Mikrobialnifaktor

Jejich vysoka mikrobialni kontaminace pfi vwkonu — 107-1°CFU.
Proces cisténi snizi toto kontaminaci o 24 log,,

Proces vyssiho stupné desinfekce snizi toto kontaminaci o 4-6 log,,
Snizeni kontaminace obéma procesy je 6-12 log,

MozZna zbytkova kontaminace endoskopu po ukonéeni
reprocesingu muze obsahovataz4 log,,CFU

2. Znaéna sloZitost endoskopu

Navrh upravy Spauldingovych
kritérii (2014)

WA Rutala, DJ Weber, and HICPAC, www.cdc.gov

Kriticke OUZP- které primo anebo nepiimo (pfes sliznice
,Jako jsou duodenoskopy, cystoskopy a bronchoskopy)
vstupuji do sterilnich tkani, cevniho systému anebo jsou v
kontaktu s krvi. Tyto OUZP mma proto se musi
sterilizovat.

Polokritické OUZP- jsou v kontaktu se sliznicemi a kuze,
které mohou yt poskozené. UZP je mozne
i desinfekce S Cla AL 1T I T-1]
vegetativni formy mikroorganismu.

Nekritické OUZP - jsou v kontaktu len neporusenou kuzi.
Tmo OUZP mohou byt
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Endoskopy: Cesta od desinfekce k sterilizaci
Rutala, Weber. JAMA 2014. 312:1405-1406

Gastrointestinal Endoscopes
A Need to Shift From Disinfection to Sterilization?

William A Rutata, PhD, MPH; David J. Weber, MD, MPH

Ecitorials represont the opsnions of the authors and JARA
anc not those of the American Medical Association.

jent-to-patient trans
sequent risk of ' e abile, only high-Jevel disi
In this iss - colleagues® - ature sterilization techn
Ings from thelr in -

I 4 - - r
Navrhovane reseni !
Rutala WA Weber DJ, ERCP Scopes: What Can We Do to Prevent Infections?
Infection Control & Hospital Epidemiology, 2015,36,6, 643-648

+ Endoskopy
Upravit nékteré typy endoskopu tak, aby se zlepsSila moZnost
jejich Cisténi ( Duodenoskopy Olympus). Vyvoj zaméfitha
moznost jejich sterilizace vUSA do roku 2018 (FDA).
Reprocesing endoskopt
Dusledna kontrola €isticiho a dezinfekéni procesu
mikrobiologickymi,
rychlymi (ATP, bilkoviny, hemoglobin)
PCR testy.
PouzZivat endoskopy az po ziskani vysledku kontroiniho testu

2. Vlykonavat vyss$i stupen desinfekce flexibilnich endoskopu.
Opakované

3. Flexibilni endoskopy po vyS8im stupni desinfekce sterilizovat
etylenoxidem

U.S. Food and Drug Administration

For Immediate Release:
October5, 2015

Food and Drug Administration (FDA) nafidil trem vyrobcum duodenoskopl (Olympus
America, Inc., Fujifilm Medical Systems. USA, Inc.. a.Pentax) na trhu ve Spojenych
statech vykonat postmarketingove studie sledujici realne moznosti jejich reprocesingu.
Cilem téchto studii je shromazdit uziteéné udaje o Uginnosti stavajicich pokynii a postupli,
ktere mohou poskytnout FDA informace potiebné k ochrané vefejného zdravi, véetné
pfijeti opatieni uréenych k snizenirizika pienosu infekce duodenoskopem,

Studie pfislusného vyrobce ma odpovédét na tii dillezite otazky :

= Jsou uzivatelské materialy, jako jsou uZivatelskeé pfirucky, bro2ury a struéna referenéni
pfiru¢ky a navodu k pouZiti, dostateéné pro zajisténi toho, aby uZivatel dodrzoval pokyny
vyrobeu pro reprocesing?

« Jaké procento klinicky pouZivanych duodenoskopl zustava po reprocesingu
vykonaném podle pokynii vyrobce, kontaminovanych Zivotaschopnymi
mikroorganismy?

« Ktere faktory pfispivaji k mikrobialni kontaminaci duodenoskopu pfi dodrzeni pokynu
vyrobce pro reprocesing duodenoskopu. Jaké kroky je potfebné vykonat pro uéinnou
dekontaminaci duodenoskopu.

3/2016

Proc€ je potrebna sterilizace
duodenoskoput
Bezpecnostni hranice endoskopl pfi vy$sim
stupni desinfekce v soucasné dobé neexistuje.

Aby sa zabranilo infekcim, duodenoskopy by
neméli obsahovat mikrobialni kontaminaci.

Vyssi stupen desinfekce zniZuje mikrobialni
kontaminaci o6 log ;4

Sterilizace znizuje mikrobialni
kontaminaci 012 log,,

Rychlé sledovani kontaminace kanala
endoskopu

Organické zbytky ATP- mikrobialni zneéisténi, organické zbytky

A
|

Cukry, bilkoviny, hemoglobin
Vysledek za 15 vtefin !!

Zaver
Nékteré nové zavedené zdravotni pomucky pro opakované pouZiti,
jako jsou napf. flexibilni endoskopy a UZ sondy, vyZaduji zasadni
Zzmény v pfFistupu k jejich reprocesingu. Duvodem je jejich sloZitost a
nebo nové znalosti o viastnostech mikrobialnich patogenu, kterych
mohou byt nosici.

V pfipadé flexibilnich endoskopu bude asi potfebné jejich zarazeni mezi
kritické zdravotnické pomiicky, co vyZzaduje pfechod od vyssiho stupné
desinfekce k sterilizaci.

Nadale vSak plati, Ze mechanicka ocista zdravotnich pomtcek pro

opakovane pouziti ma rozhodujici vyznamyv jejich reprocesingu.
Proto je potfebné dusledné kontrolovat u€innost €isticiho procesu,

vyssiho stupné desinfekce a rovnéz reprocesovanych pomiucek.

To vyZaduje pouziti validovanych metod,kontrolu a monitoring
veskerych pouzitych cisticich, desinfekénich a sterilizaénich metod.

Reprocesing vyse uvedenych zdravotnickych pomtcek by
mel zabezpecovat zdravotnicky personal s podobnou
kvalifikaci, jako maji v soucéasnosti pracovnici oddéleni
centralnich sterilizaci.
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Healthmark Intiaduces Brush Specifically Designed for Endoscopes with an Elevator Mechanism, Infection Contral Today
Disinfection, Stesilization Update 3092015

£ MANAGEMENT

Publications
GIE Jomrnal
Practics Guidalines Transmission of CRE bacteria via ERCP
Techaology Rrviens ®atact satety 8 2 vy concarn for the Amarcan Socary o Gastormestra
Endoscopy (ASGE) As ecestly repomed ransmssan of CRE has dotured Prough Reguate: now Dusdtndsiage
FIVIS 17 azvanced. hghly cencal proceturs cated ERCS ASSE phyican memten Beoiocessing Undate Dec L 13
: Jastortest sl endoscopats. e e vast maerty of ERCFY boat e oourtry
ASUR Oildiaetis 370 TVDUghout T warid ERCE 5 80 MROmant 3R oteraly Me-Laving procedurs. BN Ona TN IA0AS NT DR 147GUBY SOMTRORS
e 3t o fove o8t 19 5 Sene
A3 the leade i patat saleey 30 3aaity I GASTORRSIN #ncoicosy. ADOE has cained 3 reSEITTN 338003 3nd 5 BeRKG FSERh
score S/opCRAS 0 Rtudy s CrEHly mOCTATT WsoR In K3300n. ASOE has comesd 2 Duodanascept inecoon Contrl Semmt
Washngion, O in ate MarTh 14 By Ity morking e iy SLIKESCISH rougs 10 soive s crBcaly mportht ssue, pchiing
ASGE Vides Tipn SaFDA COC. andoan
AN Luntag Pl Vst this page often for the Latest updates on s cotically Mportant 1P
Endoscopic Learning Libeary
Beiow ira resoues T2t iy o4 hepAd 15 PrYSCATS, SRS and the reda
GESAP VIII Salf-Assessment
Patient 2ducation Brochures Important News
QR Codes poster B G -
+ ASGE Hokis ERCP Scoge Semmt

26

Problematika prenosu HPV

e Testovani protivirové ucinnosti
vaginalni sondou

nékterych desinfekénich latek u HPV 16
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Vaginalni ultrazvukova sonda je zdravotni pomuckou pro ¥ v E ™ ’
opakované pouZiti, ktera by podle smérnic CDC v USA méla byt po B w!ﬂ } Ly mg . "M - - ':5 - -m .
: S 5 . S > % Etan  zdpiopn . s % kyspervctovi A 0.52% chiornan s
pouziti desinfikovana vyssistupnémdesinfekce. Existuje fada ¥, 957 Etanol 95 lopropanol 34% ghnarsidetd Fonal 1.2% bys.petoctovi Ag

publikaci, které prokazali PCR metodou pfitomnost HPV DNA na
& ieii it 14, MeyersJ Ryndock E, Conway MJ, Meyers C, Robinsan R, Susceptibility of high-nsk human papifiomavirus type 16 10 chinical disinfectants,
Sonde poJeJ im pOUZItI' The J. Anbrmcrob Chemother 2014,89 1546-50
Souhrn: Studie naznacuju. ze preskimanie klinickych dezinfekénych prostriedkov a
: Prer- ol dezinfekénych noriem vo vzt'ahu k vyssimu stupni dezinfekcie moze byt' opravnena
be 15. Caroline Gallay, Elodie Miranda, Sonja Schasfer, Rosa Catanno, Martine Jacot-Guillarmod, Pierre-Alwn Menoud, Fredenc Guerry, Chatin Achtan, Roland
Sahli, Piere  Vassilakos, Patrick Petignat Human papillamavirus (HPY) camamination of gynascological equipment , SexTransm Infact 2015 Jun 12 Epub
2015 Jun 12

30(6): 472-5.

Nové endoskopické metody a umoZiuji diagnostické a
terapeutické vykony, které jsou vyrazné viéi pacientovi
Setrnéjsiv porovnani s klasickymi chirurgickymi metodami.
Proto se pocet téchto vykonl se zvysuje.

Takové endoskopické vykony vyzaduji dokonalé
endoskopické zarizeni. Vyvoj flexibilnich endoskopi
sméfuje k tomu,aby co nejlépe vyhovovali
poZadavkim klinickému pouZiti.

Jedna se casto o znacné slozité optické zafrizeni s mnoha
kanaly, privody vzduchu, CO, a sani. Slozitost endoskoptl
véak omezuje moznosti jejichisténia desinfekce.

Flexibilni endoskopy se tak stavaji moznym
nosi¢em patogennich mikroorganismu a
zdrojem infekce pacientu.
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Pronikani pary pri parni
sterilizaci - vysledky testu
Bowie Dick a PCD

E. Pazdziora

* Dfive nez zacneme sterilizovat vihkym teplem ve
velkém parnim sterilizatoru, musime podle vyhlasky
306/2012 Sh. provést pied zahdjenim prvniho
steriliza¢niho cyklu bez vsazky tfi zkousky:

* Vakuovy test tésnosti sterilizacni komory (norma
CSN EN 285+A2)

* Bowie Dick test spravného odvzdusnéni a
pronikavosti pary do porézniho materidlu (CSN EN
ISO 11140-4)

* Dutinovy PCD test spravného odvzdusnéni a

pronikavosti pary do dutin zdravotnickych
prostiedk( (EN 867-5)

Vyhlaska 306/2012 Sb.

* Bowie-Dick test - je testem spravného odvzdusnéni
a pronikavosti pary.

* V pfipadé sterilizace zdravotnickych predmétd s
dutinou se musi kontrola provadét vidy s pouzitim

zkusebniho télesa podle uréené normy, které
ztéZuje pristup sterilizacniho media.

Plvod testl

Prvni Bowie-Dick test jako zkousku Gspésnosti
odstranéni vzduchu v porézni naplni ve
vysokovakuovych sterilizatorech vytvofili Dr. J. Bowie a J.
Dick a poprvé publikovali v ¢asopise Lancet v roce 1963.

Plvodni testovaci balik sestaval ze sloZzenych textilnich
bavinénych rousek, mezi nimiz byl vlozen list papiru se
Zlutobilym indikatorem ve tvaru kfize.

Indikator musel pfi kontaktu s parou zménit barvu a
v pfipadé nedostatecného odvzdudnéni se
pritomnost vzduchu projevila svétlou skvrnou.

V soucasné dobé existuji dva typy BD testl: dle EN
ISO 11140-4 (EU) a ISO 11140-5 (USA) s balikem
pradla hmotnosti 7 kg resp. 4 kg

Alternativni testovaci systémy reaguji za referencnich
podminek ve zkuSebnim sterilizatoru pfi testu
pronikani pary stejné jako testovaci arch ve
standardnim zkusebnim baliku pfi klasické Bowie-
Dickové zkousce.
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Od roku 1998 se uvadi, Ze sterilizace dutin klade vyssi
naroky na odvzdusnéni nez jsou u porézniho materialu.

Objevila se Siroka nabidka dutinovych testu:
Pokud dutinovy test nese oznaceni EN 11140-4 nebo

867-5, Ize jej pouzit.

Novy pojem PCD je uveden v CSN EN ISO 17665-1:2007

Nase studie

* Bowie Dick test v alternativnim provedeni pouZivame v
Externim hodnoceni kvality sterilizace (EHK) od roku
1998.

* Vroce 2007 zacali ucastnici EHK pouzivat i PCD gke
nebo PCD jinych firem.

* Do studie byly od roku 2010 zahrnuty alternativni
Bowie Dick testy firmy BAG Green Card soubéziné s
PCD gke nebo jinych firem pouzitych podle volby
Gcastnikd EHK.

* Pfinasledné sterilizaci byly pouzivany chemické testy a
bioindikatory.

Green Card Bowie-Dick Test P;

Simulatni test priniku pary do nastrojl s dutinami
pfi 134 °C béhem 3,5 min.

Testovaci télesa s riznou zatéii (HPR)
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Pouzité chemickeé testy sterilizace
a bioindikatoryv letech2010- 2015

* Bioindikatory

« Self contained

* 3M Comply Attest
* Famos SCBI Steam
* BAG BioCheck

* EZ Test Getinge

* Emulacniind. Getinge
* Non self contained
* ZU Plzent

* Dulab Dubné

* BAG Biostrip

* Chemické testy sterilizace

* 3M Comply SteriGage
* Steam Plus SPS
* gke Steri Record

* Getinge Assured
Emulating 7

« Steri Tec Emu-Graph 7
* Steri Tec Steam Chart
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+ Uspésna Bowie - Dickova zkouska podle normy 285

* prokazuje rychlé a stejnomérné pronikani pary do
zkusebniho baliku

* Neuspésna Bowie - Dickova zkouska

Neposkytuje dikaz o tom, Ze chyba ve sterilizatoru je
jednoznacné zplsobena:

a) neucinnou odvzdusnovaci fazi

b) vniknutim vzduchu do komory béhem
odvzdusnovaci faze

¢) pfitomnosti nekondenzovatelnych plynt v privadéné
pare

« Vysledek zkousky miize byt ovlivnén jinymi
faktory, které omezuji pronikani pary.

* Bowie - Dickova zkouska neprokazuje nezbytné:
* dosaZeni poZadované teploty

* udrzovani této teploty po poZadovanou dobu
k dosazeni sterility

11
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CSNEN 285

« Syta vodni para pro sterilizaci mlzZe obsahovat
* max. 10 % rezidualniho vzduchu
« nekondenzovatelné plyny 3,5 V/V %

(v 1 litru kondenzatu je pfipustnych 35 ml
nekondenzovatelnych plynt)

* Prisavani vzduchu béhem vakua se kontroluje
vakuovym testem

* Nékteré netésnosti se vsak vyskytuji pouze pfi
pretlaku, nikdy pfi vakuu

* Velky objem vzduchu (nad 10 %) z(stava zejména v
poréznim materialu a vytvari vzduchové vaky

« Nekvalitni napdjeci voda pro vyrobu pary zplisobuje
tvorbu nekondenzovatelnych plynt v pare

* Kontaminanty, které maji bezprostredni vliv na kvalitu
sterilizace:

* Jak se do komory sterilizatoru dostanou? rezidua po odpafeni  chloridy
vodivost tvrdost
13 14

Napajecivodave vyvijecich pary

Tvrdost vody (sumaiontt alkalickych zemin)
vmmol/I

* Limity kontaminanti vody jsou ve vyvijecich pary Obsah slougenin vapniku a hoféiku
v priibéhu let od roku 1999 trvale prekracovany: Charalteristika
|
& - 5 od Limit pro do
* rezidua 6,4 x, chloridy 2,4 x, vodivost 3,0 x a Velmi cndkics 0,00 ";::iedvﬁ';r 070
,02 mmol A
tvrdost dokonce 12 x. MEKKS 071 140
* V jednotlivych pfipadech mnohonasobné vice. Stiedna tvrda 1,41 2,10
Dostitvrda 2,11 3,20
Tvrda 3,21 5,40
Velmi tvrda 5,41 avice
15 16

Tvrdost vede ke vzniku kotelniho kamene
a k uvolnovaninekondenzovatelnych plynGv pare

Zmény pfiohfevu neupravené vody:

* Pro provoz parnich sterilizator(, destilacnich zafizeni, parnich a
teplovodnich kotll jsou dilezité zmény, ke kterym dochazi pfi
ohfevu neupravené napajeci vody:

Mg(HC03)2 —_— Mgc03 + Hzo + COZ

* Hydrogenuhlicitany vapniku a hofciku se teplem
rozkladaji a méni se na normalni uhlicitany, které jsou
ve vodé mnohem méné rozpustné a tvofi kotelni
kamen

* unika oxid uhli¢ity — nekondenzovatelny plyn

Pfi nekvalitni napajeci vodé s vysokou tvrdosti dochazi
k uvolfiovani nekondenzovatelnych plyni

* V pfitomnosti nekondenzovatelnych plynt, které ztézuji
predavani tepla na sterilizovany zdravotnicky prostfedek
nedochazi pfi kondenzaci pary k barevné zméné Bowie-
Dick testu a indikacniho prouzku v télese PCD

Po provedeni zkousky nemusi byt nasledna sterilizace
ucinna

17
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Metodika

» Kontrola byla provedena u 488 parnich sterilizatoru.
* Byly pouzity pfi 134 °C a expozici 3,5 min vidy

Nevyhovujicivysledky testd Bowie Dick, PCD,
chemickych a biologickychv % u 488 sterilizatort

Testy Bowie Dick PCD Chemické Bioindikatory
test gke+jiné testy
Roky

soucasné alternativni Bowie Dick testy Green Card a 2010 18,7 11,8 31,8 0,0
PCD gke nebo jinych firem. 2011 19,4 10,0 9,5 0,3
* Chemické testy sterilizace a bioindikatory byly v 2012 10,7 73 9,9 0,0
nasledujicim sterilizacnim procesu exponovany pfi 2013 4,8 4,1 10,6 0,0
121 °C po dobu 20 min. 2014 3,9 1,0 10,0 0,0
2015 16,0 9,6 6,0 1,2
Primér 12,3 7.3 13,0 0,25

celkem

19 20

Vysledky

» Zachytnost nedostate¢ného odvzdusnéni a priniku
pary u kontrolovanych sterilizator( byla zjisténa
pomoci:

* Bowie Dick testdi u 12,3 %
* PCD simulatort dutin u 7,3 %

* Nevyhovujici podminky nasledné sterilizace pfi 121 °C
a expozici 20 minut se v jednotlivych letech daly
ocekavat:

* Chemickeé testy sterilizace signalizovaly v priméru
13,0 % nevyhovujicich vysledk( sterilizace

* Biologické indikatory jednoznacné prokazaly neucinny
sterilizacni proces u 0,25 % pfistroju

* Nevyhovuijici vysledky praniku pary koreluji
s vysokym podilem nevyhovujicich vysledki
chemickych testa.

21
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Vztah mezivysledky testl Bowie Dicka PCD
a tvrdosti napéjeci vody

« Vysledky testd Bowie Dick a PCD jsou zavislé na
tvrdosti napajeci vody zjisténé v laboratofich
akreditovanou zkouskou pro vySetfovani vody

a jsou nasledujici:

Tvrdost |Priimérna hodnota Pfekroceni limitu
napajeci |tvrdosti napajeci vody 0,02 mmol/I
vody v mmol/l v nasobcich limitu
Roky BD, PCD BD, PCD BD, PCD
nevyhovuje vyhovuje nevyhovuje
2010 0,3614 0,1058 18,07 x
2011 0,5360 0,0679 26,80 x
2012 0,6986 0,0373 34,93 x
2013 0,3290 0,0770 16,45 X
2014 0,0178 0,0513 0,89 x
2015 0,0334 0,0201 1,67 x
Primeér 0,3294 0,0599 16,47 x

23
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Vysledky

* Limit tvrdosti napajeci vody pro vyrobu pary je 0,02 mmol/I.

* Je rozdil mezi hodnotami tvrdosti vody v ﬂfipadech, kdy
vysledky Bowie Dick testu nebo dutinového PCD testu
nevyhovély nebo naopak vyhovély?

* Nevyhovuijici vysledky jednoho nebo obou testd byly zjistény
pfi pramérné hodnoté tvrdosti 0,3294 mmol/l.

* Ve skupiné vyhovujicich vysledki test( BD a PCD byla
tvrdostv pruméru 0,0599 mmol/I.

* Nevyhovuijici vysledky test( BD nebo PCD znamenaji ve |
vétsiné pripadd vysokou tvrdost vody — v nasem materialu
byl pfekrocen limit vice nez 16 x.

* BD nebo PCD jsou kazdodennimi testy. Pokud ukazou
nedostatecny prinik pary do sterilizovaného materidlu, je
treba v prvé radé overit kvalitu vody, ze které byla para
vyrobena.

Nedcinna sterilizace

« Vztah mezi nevyhovujicimi vysledky testl a
pfitomnosti nadlimitniho objemu plyn( v pafe neni
vidy pfimo umérny — neplati absolutné pri kazdé
kontrole — v tom je ten problém.

» Uspéch sterilizaéniho procesu je ohroZen celkovou
chybou — tedy souctem vsech jednotlivych chyb v
procesu sterilizace.

* Rozhodujici neni podil nekondenzovatelnych plynt v
komore, ale absolutni objem viech plynd, které se
nachazeji v komore. Plyny rizného plivodu se proto
nikdy nesmi posuzovat oddélené.

25
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* Nedostatecné pronikani pary do sterilizovanych
zdravotnickych prostiedkl je dokladem pfitomnosti
nekondenzovatelnych plynt, ale i rezidualniho
vzduchu.

Pronikani pary pfi sterilizaci vihkym teplem k testiim Bowie Dick
v poréznim materizlu (textilu) a k testim umisténym v PCD
simulatorech dutin

Bowie Dick | PCD gke Cetnost Cetnost 0, Celkem
Green Card | ajinych vysledkd vysledkd nevyhovujicich
BAG firem celkem podle vysledkd abs.
abs. kombinaci
celkem abs.

Nevyhovuje ! 11 / 11 /
Vyhovuje / 1 / 1 /
27 28
Zaver

Vysledky

* Nedostatecny prunik pary do porézniho materialu a
do dutiny PCD prokazany obéma nebo jednim testem
byl zjistén 45 x.

* Obé&ma testy soucasné byl prokazan v 11,1 %.

* Nevyhovujici Bowie Dick test pfi soutasném
vyhovujicim vysledku PCD byl zjistén v 57,8 %.

* Vyhovujici vysledek Bowie Dick testu v kombinaci s
nevyhovujicim vysledkem PCD byl zjistén ve 31,1 %.

* Pfi kontrolach obéma testy soucasné zachytime
nedostatecny prunik pary v 78,9 % pripadech.

* Budeme-li provadét kontrolu jen Bowie Dick testem
urcenym pro porézni material, nezachytime 31,1 %
zavad, na které nas navic upozorni dutinovy test
PCD.

* Pokud budeme provadét kontrolu jen PCD testem
urcenym pro kontrolu pronikani pary do ZP s
dutinou, unikne nasi pozornosti 57,8 % zavad, které
nam ukazou testy BD pro porézni material.

* Redenim je vytvofit standardni vsazky materialu a
prisné oddélovat sterilizaci zdravotnickych
prostfedk(l s dutinou od sterilizace porézniho
materidlu. To umozni zvyseni vytéznosti
alternativnich Bowie Dick test(i a PCD test( dutin.

29

30




Nové vademecune

STERILIZACE 3/2016

* Pfipravnou fazi pfed sterilizaci s pouzitim BD a PCD testl
vzdy posuzovat soucasné s vysledky chemickych test
sterilizace 5. a 6. typu. V predchozich studiich jsme
prokazali, Ze koreluji s vysokym obsahem chemickych
kontaminant( v napdjeci vodé.

* Pravidelné méfit vodivost napajeci vody konduktometrem
k prokazani jeji kvality. Podle normy CSN EN 285 m4 byt
vodivost mensi nez 5 uS/cm (dfive 155 pS/cm). Primérna
hodnota za 16 let byla v nasich vysledcich EHK 45,4
uS/cm, v loriském roce dosahla 188,7 uS/cm, tzn.
prekroceni normy 37,7 x.

* Vlysledky Bowie Dick testu, PCD test(, chemickych testl
sterilizace a hodnoty vodivosti spolu souviseji.

* Nevyhovujici vysledky musi byt podnétem k ndpravnym
a preventivnim opatfenim na kazdém sterilizaénim
pracovisti.

31

Inzerce

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

Y2 strany na vySku Y2 strany na Sirku cela strana

84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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Odpovédnost
v oSetrovatelské péci

E. Mi¢udova

Obsah prednasky — E
* Teorie odpovédnosti

* Legislativa

* Druhy odpovédnostive zdravotnictvi

* Kazuistika

* Prevence

Odpovédnost L

» Zakladem odpovédnosti je spachanitakového ¢inu, kdy vznika
povinnost strpét sankce za jeho spachanistanovené platnou
legislativou.

Obcanskopravni odpovednost

Za Skodu odpovidaji:
» fyzické osoby
» pravnické osoby

I Cice
3 4
Legislativa Legislativa
+ Ustavnizakon €. 2/1993 Sb. » Zdkon €. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbéach a
+ Listina zakladnich prav a svobod podminkdch jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
* Umluvao lidskych pravech sluzbdch), ve znéni pozdéjsich predpish
. agi;ﬁ:'cg:ec' FRfeonLatms, + Zakon €. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostfedcich
§ Obéansk{iékﬂﬂik + Vyhl. €. 92/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni technické
«  Obéanskysoudni Fd avécne vybaveni zdravotnickych zafizeni
*  Obchodni zakonik + Vyhl. €. 98/2012 Sbh., o zdravotnické dokumentaci
* Sprévnifdd + Vyhl. . 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni
* Trestni zakonik zabezpeteni zdravotnich sluzeb
. ;r.esm' W £ e « Zdkon ¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdrav. povolanich
» Zakon o ochrané osobnich udaja T = Bl . i
. + Vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech nelékarskych
zdravotnickych pracovnik
5 6
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E
Odpovéednost ve zdravotnictvi

* Trestné pravni

* Obcansko pravni

?

ﬁ‘ i
- o 4 ' ‘I ’
* Spravne pravni ....-l

Trestnépravni odpovédnost  E

* Trestni odpovédnost se uplatni pouze tehdy,
pokud se jedna o zavinéné jednani, ve formé
umyslu nebo nedbalosti

* je mozné ulozit trestnépravni sankci - véetné
trestu odnéti svobody

Obcanskopravni odpoveédnost
Obcanskopravniodpovédnost je odpovédnosti:

# za poruseni pravni povinnosti stanovené
zakonem nebo smlouvou

~ za porusenidobrych mravd, v jehoZ disledku
nékomu jinému vznikne skoda.

E e

Obcanskopravni odpovédnost ve
zdravotnictvi

Odpovédnost poskytovatele zdravotnich
sluzeb je v tom, Ze odpovida za Skodu
nebo neopravnény zasah do prdva na
ochranu osobnosti zptisobené pacientovi.

I e

10

Predpoklady vzniku odpovédnosti

e protipravni jednani

* Skodlivy nasledek

* prokazana pfricinna souvislost
* prokazano zavinéni

[ o

Predpoklady vzniku odpovédnosti

Protipravni jednani

» nejcastéji poruseni povinnosti postupovat tzv. lege
artis, tedy povinnost postupovat v souladu se
soucasnymi dostupnymi poznatky lékafské védy

®= doporucené postupy

= standardy

= internipredpisy

= obecné postupy

E i

11
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Protipravni jednani

» poruseni povinnosti provadét lékafsky zakrok
jenom na zdkladé svobodného a informovaného
souhlasu pacienta

» poruseni povinné mlcenlivosti

» poruseni povinnosti vést zdravotnickou
dokumentaci

E 5%

Obecna odpovédnost za Skodu
zpusobenou porusenim povinnosti

» zameéstnanec nikdy neodpovida pfimo
poskozenému

~ poskozenému odpovida poskytovatel
zdravotnich sluzeb

» zaméstnavatel musi prokazat, ze jeho
zaméstnanec nejednal nedbale

E e

13
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Odpovédnost za Skodu vznika

* v pfipadé, Ze je pouiit pfistroj, zdravotnicky
prostiedek, ktery nema vlastnost, kterou
predpokladame pri jeho pouziti

* napt. nesterilita injekcnich stfikacek, vadny
]y 1 | —

E %

Odpovédnost za Skodu vznika

* odpovédnostvznika i kdyz pouzita véc nebyla
vadna, ale i tak zpUsobila Skodu

napfr.
* Popaleni desinfekénim roztokem kdyz je
postupovanodle navodu vyrobce

* Odskodnéni - soud s vyrobcem, dodavatelem

I CE5ce

15
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Zpusob a rozsah nahrady skody na
zdravi

* Nahrada hmotné skody
— ztrata na vydélku
— ztrata na dichodu
— nahrada nakladd spojené s lé¢enim

e

Zptisob a rozsah nahrady skody na
zdravi

V pfipadé usmrceni pacienta naklady na vyZivu
pozUstalych a pfimérené naklady spojené s pohfbem.

E Jce

17
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Nahrada nehmotné Ujmy [

~ 5koda na zdravi - jednorazové odskodnéni za
bolest a ztizeni spolecenského uplatnéni

~ Skoda na Zivoté - jednorazové odskodnéni
pozustalym za usmrceni osoby blizké

» 0od 1.1.2014 zalezi na uvazeni soudu, nahradit by se
méla veskera ujma

Kazuistika

* Biopticky odbér na mamografu

* 2 pacienty /2 vzorky

* Laboratofvraci 1 vzorek

* Sestra prelepi vzorek

* Vysledek: amputace prsa u 27 leté Zzeny

19

20

Prevence L.

* Dodrzeni legislativy

* Kontrola dodrzovani platnych postupt
* Vedeni smysluplné dokumentace

* Prevence rizik- hlaseni MU

* Bezpecna klinicka komunikace

* Pojisténi odpovédnosti \\_-:_/—-""
<&

Nebudu Zalovat MUDr. Novakal
Nebudu Zalovat...

21
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Aktuality v dezinfekci
a sterilizaci

J. Zelenkova

HYGIENICKA
STANICE
HLAVNIHO MESTA
PRAHY

« Uprava dezinfekénich parametru, nema na kvalitu myti
Zadny vliv.

« Zbytecné se bude
spotieba energie.

prodiuZovat doba myti a zvySovat

HYGIENICKA
STANICE
HLAYNIHO MESTA
PRAHY

« VWyhlaska -Dezinfekce Il.2.h), parametry myciho a
dezinfekéniho zafizeni jsou rozhodujici pro vybér testu.
» Tyto poZadavky se povaZuji za splnéné,pokud je
postupovano alespon podle uréenych norem.

HYGIENICKA
ST,

ISO 15883

» Testy Wasch monitor — jsou uréeny pro testovani kvality
myciho procesu a nemaji nic spoleéného s délkou termické
dezinfekce.

+ Testy s umélym znegisténim, jsou dle CSN 15 883 1,2,5 (na
kterou se vyhl. MZCR &. 306/2012 odvolava) klasifikovany
pouze jako informativni a jejich vysledky jsou velmi
ovlivnény vnéjsimi vlivy (skladovani, pfeprava a expirace).

» Kontrola mycich parametru se da provést pomoci
proteinového testu s kvantitativnim  vyhodnocenim
rezidualnich proteinu, k vylouceni chyby.

2

Pohled na hodnoceni kvality/MDZ

+ Nesmi poskodit klienta, ktery se pfihlasi dobrovolné

+ Doba, za kterou vysledek prijde je nepouZitelna pro feSeni v
praxi, pfi nevyhovujicim testu musi OOVZ nebo povérena
osoba konat bezprostiedné.

+ EHK testovani je informativni.

+ Nezaménovat termickou dezinfekci s mycim procesem.
+ Prodluzovat delku parametru / Ao/ je neoduvodnitelne.
« Zanavod a spravny proces odpovida vyrobce

HYGIENICKA
STANICE
HLAVNIHO MESTA
PRAHY

* Na zakladé, Ze nevyjde pouze jeden test z nékolika druhu
dodanych, se nemuZeme tvrdit, Ze je technicka zavada
pfistroje a tim nedodrZeni vyhlasky 306/2012., tuto slovni
kombinaci vyhlaska nezna.

* Pokud vybrany test pfipousti i moZné drobné neodmyti — je
vubec vhodny pro srovnani s jinymi?
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Pohled na hodnoceni kvality/MDZ

+ test Wash monitor- soucast dodanych testu kvality myti

Je nebo neni hodnocen vysledek neodmyti, jak je uvedeno Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze pri¢inou negativniho
etiketé, kde mirné neodmyti pfipousti navod pouZiti hodnoceni testu Wasch monitor, neni pfistroj jako takovy
dodavatele/vyrobce a nenito na zavadu a navic ihned radi vadny. Je myci cyklus nevyhovujici ? nebo nevhodny test.
opakovat stejny test. Pokud opét nevyjde spravné tento Pristroj je v poradku a odpovida vyhlasce MZCR E.
test, ma se pouZit jiny test od jiného vyrobce: Tzn. Ze 306/2012.
navod k pouZiti téchto testu bere testy jako informativni. « Bylo rozhodnuti kontrolniho organu spravné?

Pripousti to i norma.

7 8
AT e
BRANY PRy
Novinky v terminologii ????7? Nabidka super dezinfekce!
* Nocolyse dezinfekéni prostiedek pouzivany viz navod
tni RiZ4Ent + Bezchlérova netoxicka dezinfekce na bazi polymeru PHMG/GUAA,
pro preventivni cisteni Eyi?cei efekt'rvl?é [ahs olerhlivingﬂéél tvéecréngozqts‘ud testované typy
» Nocolyse One Shot dezinfekéni prostfedek pouzivany AL L S L SR e S e RES o Rl
y i P P Y . Cci hje PI-{I"u]'ItIEIGUAA il PHMG d(h;édro?hlqréd‘ ngﬁc khytdroghlggd
. Aivé g r i L] examel eneguanidine e ru viceuceloveno dationtaveno
) ) ) pro Iecn’fe os?trenl‘ ) Bolgmeru, kter%f se ;:gouffva}aao vasoce ucinny dezinfekeni prostfedek.
" §% e 105 percisdu vodiis o 30 o | D003 " Reta BRI TR SN BRI Sipene
6% nebo 12% peroxidu vodiku a 30 ppm / 0,003% Stbna eleKiricky  narusens.  preparal aralyzuje biolo lokou akihity
dusiénanu stfibrného. Cena za pfistroj vysoka, cena za 1 litr fermentu mikroorganismu, zabrani mnozeni nukleovych kyselin a znici

piipravku také. Z etikety neni patrno, zda testovali se zat&i JEho Snnaci sysm, QmE 0a0e ko Zanioehl mikiodigankmd & butla

nebo bez zatéZe. Pro prostory infekéni je duleZita cilena
ohniskova dezinfekce, ktera ma minimalné 1x vyssi
koncentraci. Z navodu na pouziti pfipravku nelze dovodit.

.

ﬁ%L#ZI\a'ané Zkratky: PGMG - GH, PHMG - GC, PHMG chlorid, PHMG ~

9 10

HYGIENICKA HYGIENICKA

STANICE STANICE

HUAING MEsTA Lty S G B 3 o
Oznacovani oball biocidnich pripravki

* Nebezpeéné prfipravky (nejcastéji klasifikované jako
Ziravé, zdravi Skodlivé, drazdivé) musi splhovat
oznacovani podle zakona ¢&. 356/2004 Sh. O

* Lze s ni dezinfikovat: chemickych latkach a pripraveich v platném znéni
* Povrchy: podlahy, obklady, omyvatelné povrchyﬁ, stény, Na obalu musi byt vystrazne symboly. R véty. S véty
zafizeni, nastroje, pfistroje, véci, obleceni, koberce, H. P

calounéni, kuze, plast s s o - < . o

« Vodu: dezinfekce a hygienické zabezpedeni bazénii » Oznacovani biocidnich pripravku jesté musi splfiovat
vifivek, balneo van. jezirek. studni ggegﬁ;:lavky § 20 zakona ¢.120/2002 Sb. v platném

+ Vzduch: prevence a likvidace bakterii a viru, spér, plisni § o
miZenim zamofenych prostor *nazev a koncentrace kaZde UCinne latky v
metrickych jednotkach (ne v %), ucel pouziti
+ Cislo povoleni, ucel pouZiti, forma pfipravku

» navod na pouZiti, davkovani, bezpeéné zneskodnéni

11 12
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+ pokyny pro prvni pomoc, OOPP
« Cislo Sarze, doba skladovatelnosti, ochranna doba
« Udaje musi byt dobfe &itelné a v éeském jazyce

* Na etiketé nesmi byt zakazana slova zlehcuijici riziko :
.hetoxicky*, ,,neskodny", ,nizké riziko"

13

@ .y
Zdravotnické prostredky

+ nafizeni viady pro zdravotnické prostiedky, nafizeni viady
aktivni implantabilni ZP a nafizeni viady VD jsou u¢inna od
1.4.2015

+ vyhlaska o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony
provedene Statnim ustavem pro kontrolu |eciv podle zakona
o zdravotnickych prostfedcich a vyhlaska o provedeni
nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich
—ucinnost od 3. 4. 2015

15

HYGIENICKA
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« statni spravu vykonavaji MZ a SUKL
« registrace osoby (vyrobce, zplnomocnény zastupce,

distributor, dovozce, osoba provadéjici servis) a notifikace
zdravotnickeho prostredku je na 5 let

« v sou¢asné dobé se na evropské Urovni aktivné pfipravuji
nova evropska nafizeni NAVRH NARIZENI EP A RADY O
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH A O ZMENE
SMERNICE 2001/83/ES, NARIZEN] (ES) C. 178/2002 A
NARIZENI (ES) C. 1223/2009 A NAVRH NARIZENI EP A
RADY O IN VITRO DIAGNOSTICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

17

Biocidy, zdravotnické prostredky a lécivé pfipravky
gT\'tleNlch

HLAYNIHO MESTA
PRAHY

« Zakon ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostredcich — (platny od 1.4.2015 ) ma negativni
vymezeni - co neni zdravotnicky prostiedek -
Zdravotnickym prostfedkem neni :

+ g) biocidni pfipravek

« Zalezi na deklaraci vyrobku: na etiketé je ncel
pouZiti pro prevenci ve zdravotnickych zafizenich -
zdravotnicky prostiedek

« Pokud je vyrobek deklarovan jako pripravek k
lécbé ¢&i prevenci bakteridinich onemocnéni
(dezinfekce ran, jodova tinktura na klistata) je to
|&civy pripravek (registrace SUKL)

14
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* k 31. 3. 2016 kon¢i pfechodné obdobi dané zakonem ¢.
268/2014 Sb., kdy distributor, dovozce, ktery splnil svoji
ohlasovaci povinnost podle zakona ¢. 123/2000 Sb.,
podléha povinnosti notifikace zdravotnického prostiedku
nejpozdeji do 1 roku u rizikové tfidy Il nebo aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostredku

16

s
;l;m:omuu ) B ) )
Zakon a narizeni vlady

+ Narizeni vlady ¢. 54/2015 Shb., o technickych pozZadavcich
na zdravotnické prostredkty v § 9  oodst. 2
stanovi:*Autorizované a_ notiflkované “osoby povéreneé
k cinnostem pfi posuzovani shody podle narizeni vlady ¢.
336/2004 Sh., ve znéni pozdéjSich pfedpisu, se povazuji
za _autorizované a notifikovane osoby povéfené
k ¢innostem pfi posuzovani tohoto nafizeni.”

+ Nafizeni vlady €. 55/2015 Sh., o technickych poZadavcich
na aktivni |mRIantab|Ini zdravotnické prostiedky v § 5 odst.
2 stanovi: ,Autorizované a notifikované osoby povérené
k €innostem pri posuzovani shody podle nafizeni vlady €.
154/2004 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, se povazuji za
autorizované a notifikované osoby povéreni k &innostem pfi
posuzovani shody podle tohoto nafizeni.”

18



Nové vademecum

STERILIZACE

3/2016

HYGIENICKA
STANICE
HLAVNIHO MESTA
PRAHY

« Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sh., o technickych pozadavcich
na diagnostické zdravotnicke _?rostrec!ky v § 9 odst. 2
stanovi: ,Autorizované a notifikovane “osoby povéfene
k ¢innostem pii posuzovani shody podle narizeni vlady ¢.
453/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu se povazuji za
autorizovane a notifikované osoby povérené k ¢innostem pfi
posuzovani shody podle tohoto nafizeni.”

.

V souvislosti s nabytim G¢innosti zakona &. 268/2014 Sb. a
s odvolanim_na citovana pfechodna ustanoveni, nemaji
nove legislativni zmény v dané oblasti vliv na oznameni
notifikovanych osob.

19
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lhned po pouZiti/vysetieni

Manipulace s pouZitym/poskozenym
endoskopem - transport

Dalsipostup

+ offit zavadéci tubus
dezinfekénim roztokem

.

odpojit endoskop od zdroje,
procesoru, odsavacky apod.
: ) dekontaminace — dodrzet expozici |
* Proplachnout kanaly plipojit  zkousecky, tésnosti na

endosko| a zdroj vzduchu
/voda, vzduch/ (\ézd%cho%a' pumpa nejbo napajeci
zdroj

« Pracovnim kanalem nasat
dekontaminacni roztok s
virucidnim Gcinkem

.

myti — povrch a kartacovani kanalt

« zkouska tésnosti — pfistroj je
NEUSTA po celou dobu v
roztoku POD TLAKEM !

21
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Preprava poskozenych endoskoptl

HYGIENICKA FOLIE
o ALt TN T wpOSR B

HYGIENICKA
STANICE
HLAVHIHO MESTA
PRAHY

CSN EN 556-2, platnost od 1.4.2016

Stankizece

CSN EN 556-2:2016 obsahuje proti vydani této CSN z r. 2004 nékteré
podstatné zmény, nikeli jen zcela formalni, které jsou vyznaéeny v Evropske
pfedmluvé nového vydani. Pokud tuto normu nemate pfi ruce, jedna se
jmenovité o (citace z EN):

Pfi aktualizaci tohoto dokumentu z EN 556-2:2003 byly provedeny tyto zmény:
a) byly aktualizovany citovane dokumenty;

b) terminy a definice byly sjednoceny s ISO/TS 11139 a EN ISO 13408-1;

c) byly revidovany poZadavky na validaci a prubéZnou kentrolu;

d) byly pfidany tabulky 1 a 2 uvadéjici meze pfijatelnosti a postupy pri vyskytu
nesterilnich jednotek v simulacich procesu pfi vychozi kvalifikaci funkénosti,
resp. pii pravidelnych rekvalifikacich;

e) redakeni revize podle vnitfnich pfedpist CEN.

20

- polsdavky na ZP oznatovans jako stanini, Cast 2 poZidavky na ZP v yiohend 20 aseplickjch podminak

.

.
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Netésny pristroj

+ je-li _zkouska tésnosti POZITIVN
(netésny pristroj) pak

+ do pfepravniho kufru namackneme
priloZzenou folii dle navodu u folie,
pfistroj vyjmeme z roztoku

* nechame okapat, a vloZime do
folie kterou preloZime dle navodu.

« Kufr uzavieme a prelepime zamek
pfiloZenou samolepkou.

+ Viz Posilani do servisu :

22

wemca P0Zadavky pro transport poskozenyt
i @ndoskonr
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Vysvétlivky k pfedchozimu obrazku

» Neni-li mozné provést dvoustupriovou dezinfekci, otfete
endoskop hygienickym ubrouskem

* 1. Pokud nemuze byt endoskop ocistén a dezinfikovan
obvyklym zplUsobem, je tfeba jej povaZovat za
kontaminovany

+ 2. Pristroj dekontaminujte maximalnim moZnym zpusobem

prostifedkem s virucidni ucinnosti a zabalte je do k tomu
uréené folie

« 3. Pristroj s folii uzavrete do prepravniho kufrua
zabezpecte k tomu urenou lepici paskou

» 4, Odeslete pristroj do servisniho strediska s informaci, Ze
pristroj neni dekontaminovan

25
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« Béhem poslednich let se objevila tzv. helixova télesa, ktera
se stala zpusobila podle EN 867-5.

» Dokonce se propaguje, Ze pouZivani téchto téles je nyni
povinné a neni k nim povolena fadna alternativa. Jaky je
davod pro takovéto informace?

+V lednu 2008 byla provedena revize normy EN 285,
v ramci které byla do normy zahrnuta ,dutinova vsazkova
zkouska" (hollow load test). Tato zkouska nahradila
JpryZzovou zkousku® (rubber test), ktera jiz nevyhovovala
soucéasnym poZadavkum.

27

@a"ﬂf&i““
Kontrola,testy sterilizace, hodnoceni

+ Standardni postup na pracovisti

» V souladu s vyhlaSkou — uspésnou sterilizaci v dennim
sterilizacnim cyklu dle parametru sterilizace apod. hodnotici
prvek fyzikalni a chemické testy sterilizace-nebiologicke
systémy.

« Uginnost = + biologické systémy, frekvence kontroly ve
vztahu k umisténi a stafi pristroje.

O . - .

wamowss Mlonitorovani procesu sterilizace-
hodnota dutinovych zkuSebnich
téles podle EN 867-5

+ Oteviena diskuze o dutinovych zkusebnich télesech (PCD)
pro monitorovani procesu parni sterilizace, ktere byly
testované podle EN 867-5 (1). Jsou ve smyslu posledniho
vydani normy EN 285 (2) vSechna tato télesa vhodnou
a/nebo povinnou zkouskou pro prubézné monitorovani?
Pro¢ se objevila tato diskuze ? Jak musi zkuSebni télesa
fungovat, pokud jsou podle této normy zpusobila k provozu?

+ Monitorovani Ucinnosti procesu parni sterilizace by mélo
probihat podle I1SO 17665-1 [3] a ISO 17665-2 [4].

+ O vhodnych druzich indikatoru se vede kontroverzni
diskuze. Pfi pouZivani chemickych indikatoru narazime na
velké mnozZstvi produktu.

26
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* Nova dutinova vsazkova zkouska je soucéasti ,typové
zkousky®, ktera se musi provést pro zajisténi zpusobilosti
sterilizatoru. Typové zkousky jsou definované jako fada
kontrol a zkousek pro konkrétni konstrukci sterilizatoru
s cilem prokazat spinéni poZadavku této evropské normy.

+ Tato definice objasnuje, Ze dutinova vsazkova zkouska
se vyzaduje vyhradné pro vyrobce sterilizatoru. Pokud
vyrobci chtéji nabizet své pfistroje podle normy EN 285,
musi sterilizator projit dutinovou vsazkovou zkouskou.

28
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EHK a hodnoceni raznych testu

fesi vyrobce 7, distributor? auditor?, OOVZ?...

Modelova situace - jeden z nékolika testu sterilizace
vlioZenych do sterilizacniho pristroje ve sterilizaénim cyklu
nevyjde. Je mozZné na zakladé jednoho testu, ktery
nevysel 2z nékolika zkuSebnich dodanych testu vyrknout
hodnoceni- sterilizator vadny.

V ramci EHK se testy musi objektivné vyhodnotit, podle toho co vidite,
hodnotitel Vam body pfipise nebo ne. Tyka se sterilizaéniho cyklu nikoliv
pfistroje, zavér nemuze byt konstatovanim, 2e je vadny pfistroj.

.

« Vysledky za diouhou dobu — pouze informativni, neshody se fesi okamzité.
* Proslé testy v EHK!

29
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- vrameci EHK se testy musi objektivné vyhodnotit, podle toho
co vidite, hodnotitel Vam body pripise nebo ne. Tyka se
sterilizacniho cyklu nikoliv pristroje, zavér nemuzZe byt
konstatovanim, Ze je vadny pfistroj.

» Vysledky za dlouhou dobu - pouze informativni, neshody se
fesi okamZité.

+ Proslé testy v EHK!

PRAHY
Domaci dialyza a rezim
Riziko= manipulace s odpadem

manipulace s odpadem po domaci hemodialyze

postup dekontaminace v domacim prostredi neni
kontrolovatelny z pohledu ucinné dezinfekce a proto
bezpecnéjsi a snadnéjsi_zpusob pro klienta je

v nasledujicim postupu. Po pouziti se zyy!y obsah
dialyzacniho setu vypusti do WC, odloZi” do vhodného
nepruhledneho, nepropustného obalu, bez ostrych o
zdravotnickych 'grastredku /jehly/. OdloZi se do boxu. PFi
manipulaci OOPP.

Po kazdém VEDU?EéQi dialyzatu do WC klient provede
dezinfekci WC bézné dos up_nymll?rl,pravky. Ostré predméty
bydéa p§t§|ent odkladat do univerzalnich boxu pro ostré
predméty.

.
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+ Likvidaci téchto ostrych predmétu bude zajistovat povérené
dialyzacni stredisko.

» Edukace klientu bude vzdy zajiStovana odbornymi
zdravotnickymi pracovniky a prvni manipulace po
provedené hemodialyze bude pod dozorem zdravotnika.
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* Po odebrani malého mnoZstvi periferni Zilni krve za pouZiti
jehly a originalni specialné navrZené stiikacky rJ?rr.ajt:ie krev
procesem rychlého odstredeni ve specialni certifikované
centrifuze, kde se oddéli a koncentruji krevni desticky a__
rustové faktory z krve. Plazma,_ ktera obsahuje tyto desticky
se pote injekéné aplikuje do lecene oblasti.

+ Specialné vyrobena stfikacka zcela eliminuje kontaminaci
krve mezi odbérem a zpétnou aplikaci do mista poskozeni.
Krev je po_celou doby v uzavieném prostoru dvoujadrove
injekcni stiikacky k tomuto ucelu uréené.

+ Certifikaty a navod pouziti technologie musi byt
k dispozic.
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+ Odbér biologického materialu obvykle v laboratofi

« Vyjimka - odbér krve za uéelem instilace ACP (autologni
kondiciované plazmy). Separace i aplikace plazmy probiha
za prisnych aseptickych kautel ve specialnich dvojitych
sterilnich injekénich stiikackach, které jsou k touto Ucelu
pfimo uréeny.

» K provadéni tohoto vykonu musi byt vyclenéna pracoyvni
plocha a pOAIZd_n¥_ vozik s centrifugou, pred a po pouZiti
pravidelné dezinfikovany.

Odbér -plazma
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lash sterilizace

.

Flash sterilizace: (134°C/4 min.) vzdy a vsude!

Asociace pro rozvo] medicinskych nastroji v USA definuje flash sterilizaci jako
proces parni sterilizace materialu pouzivanych ve zdravotnickych zafizenich na
bezprostiedni pouziti, bez obalu, ne pro dutiny

+ Mize se pouzit v pribéhu operace, jestlize vznikne potfeba nezbytné
sterilizace, neni vdak vhodna jako alternativa klasické parni sterilizace

pouziti z duvedu nedostatecnych poétu setl nebo setfeni casull!
uvadéni ZP tf. 2A spada do kompetence SUKL

Citované harmonizovane normy jsou doporuéenim pro vyrobce, narodni piedpis
formou provadéjiciho pfedpisu respektuje zakladni poZadavky norem

Pravni pfedpis mlzZe pozadavky, podminky zpfisnit

.

.
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SZD 2015 zjisténe nedostatky

* Neoznacené dezinfekéni prostfedky v nahradnim baleni,
Prosla exspirace nebo zcela chybéla

» Chybna predsterilizacni dpFiprava ZP, _po  kontaminaci
nasledovalo myti bez dezinfekce, suSeni na textilni
podlozce

* U myciho dezinfekéniho zafizeni chybé&la dokumentace,
ktera je povinna

« V ramci dezinfekce povrchu nelze dezinfikovat poSkozeny
nabytek, rovnéZz nebyly dezinfikovany plochy uréené
k‘mdanlptuIaCI se ZP, protoZe byly vyzdobeny upominkovymi
predméty

+ U sterilnich ZP byla exspirace napsana fixem v aktivni zéné
ZP, ¢imz mohlo dojit k poruseni obalu ZP
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« Sporadicky chybély procesové testy na pevnych obalech, u
parni_ sterilizace nebyla dodrZzena frekvence pouzivani
denniho B.D. testu

* Chybéjici kontrola biologickymi systémy v nové zfizené
ordinaci
» Kryty na pouzitou jehlu

» Latkova prostéradla pod vySetfovaného pacienta, latkove
rucniky

* Nevyhovujici uroven uklidu, mechanické necistoty

» NoSenj §perku na rukou na operacénim sale a pii odbéru
biologického materialu

» Nedostatecné pouzivani OOPP pfi odbéru biologického
materialu
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Kategorizace zaméstnanci

R. Bieleszovad

Kategorizace praci

Povinnost provadét kategorizaci:

- ma kaidy zaméstnavatel

- vyplyva z ustanoveni § 37 zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist vé. vyhlasky & 432/2003 Sb.,
novelizace s Géinnosti od 1. kvétna 2013 (€. 107/2013 Sb.)

- vztahuje se i na osobu, ktera podnika podle zvlastniho pravniho
predpisu a neni zaméstnavatelem (§ 43 uvedeného zakona).

Nemocnice

nemocnicepodlesi.agel.cz Podlesi
Clen skuping AGEL

Pracovni kategorie

- kategorie tfeti - jsou prekracovany limity, a prace naplnujici dalsi
kritéria pro zafazeni prace do kategorie treti, a

- expozice fyzickych osob, neni spolehlivé snizena technickymi
opatfenimi pod uroven téchto limitd, a

- pro zajisténi ochrany zdravi osob je nezbytné vyuzivat OOPP,
organizaéni a jind ochranna opatfeni

- dale prace, pfi nichz se vyskytuji opakované nemoci z povolani nebo
statisticky vyznamné Castéji nemoci, jez Ize pokladat za nemoci
souvisejici s praci

Nemocnice
Podlesi

Clan whupiny AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

Kategorizace praci

Co je smyslem procesu kategorizace praci:

- uréeni miry rizika u vykondvanych praci z hlediska ochrany zdravi pfi
praci a prijeti potfebnych opatfeni ke sniZeni miry rizika

- diferenciace povinnosti k zajisténi ochrany zdravi pfi praci stanovenych
zaméstnavateli pravnimi predpisy

- vede zaméstnavatele k urceni a hodnoceni faktor( pracovnich
podminek a jejich rizik, fazenych na zakladé pravem stanovenych
kritérii do 4 kategorii

- jevychodiskem pro stanoveni rozsahu pracovnélékarskych sluzeb

Postup pfi zjisténi pfekroceni zakonem stanovenych limitd:
- dany faktor je dale sledovan (napriklad méfenim)
- soutasné se stanovuji rlzné stupné ochrany zaméstnanc(

Nemocnice
Podlesi

Clan whasping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

Pracovni kategorie

Kategorizace praci je souédsti dokumentace BOZP

Zarazeni pracovniho vykonu do pfislusné kategorie dle vyhlasky €.

432/2003 Sh. znadi, jak velka je pravdépodobnost zdravotnich rizik pfi

vykonu dané prace

- kategorie prvni - neni pravdépodobny nepfiznivy vliv na zdravi

- kategorie druha — |ze ocekavat nepriznivy vliv na zdravi jen vyjimecné
(nejsou prekracovany hygienické limity rizikovych faktor( a prace
napliujici kritéria pro zafazeni do kategorie druhé)

- 0 zafazeni rozhoduje zaméstnavatel a oznamuje OOVZ

- a predklada OOVZ protokoly o méfeni nebo vysetieni faktort
pracovnich podminek podle § 38 zakona ¢. 258/2000 Sb.

Nemocnice
Podlesi

e skpioy AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

Pracovni kategorie

kategorie ¢tvrta - vysoke riziko ohrozeni zdravi, které nelze zcela vyloucit
ani pfi pouzivani dostupnych a poutitelnych ochrannych opatfeni

kategorie tieti a tvrta — o zafazeni rozhoduje prislusny OOVZ na zakladé
Zadosti zameéstnavatele

Pokud jeden z hodnocenych faktort spliiuje podminky pro zafazeni do
vysii kategorie, zafazuje se dana prace do této vy3si kategorie.

Nemocnice
Podlesi

Clan wheuping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz
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Pracovni kategorie

Dle zdkona €. 258/2000 Sb.:

- v pripadé zmény podminek vykonu prace, ktera ma vliv na jeji zarazeni
do kategorie druhé rizikové (§ 39), treti nebo ¢tvrté, je zaméstnavatel
povinen bezodkladné predlozit prislusnému organu ochrany verejného
zdravi Zadost

- 0 zafazeni rizikové prace do jiné rizikové kategorie nebo vyfazeni prace z
rizikovych praci - provede OOVZ nové fizeni a vyda nové rozhodnuti

- O0VZ muze z moci uredni rozhodnout o zafazeni prace prvni nebo druhé
kategorie do kategorie rizikovych praci (§ 39).

Nemocnice
Podlesi

G skuping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

Faktory pracovniho prostredi

Zarazeni do kategorii — je provadéno podle zakona 258/2000 Sb. v

platném znéni zhodnocenim jednotlivych faktor( pracovnich podminek.

Faktory pracovniho prostredi:

- méfitelné (hluk, prach, chlad, fyzicka zatéz, vibrace apod.)

- nemeéfitelné (psychicka zatéz, zrakova zatéz, prace s biologickymi
Ciniteli apod.)

Méfeni faktor( — akreditovana pracovisté (napf. SZU)

Kontrolni éinnost a vyjadfovani k navrham kategorizace praci - provadi
vyhradné mistné pfFislusna Krajska hygienicka stanice, oddéleni hygieny
prace.

Nemocnice
Podlesi

Clen wupiy AGEL

nemocnicepod|esi.agel.cz

Faktory pracovniho prostredi
BIOLOGICKE CINITELE

§ 6 vyhlasky €. 432/2003 Sh.

Popis ochrannych opatfeni musi obsahovat udaje o:

a) upravach pracovnich procest a o technickych opatfenich slouzicich k
vylouceni nebo omezeni uniku biologickych Cinitel( skupin 2 a 4

b) rozsahu tprav pracovnich a pomocnych prostor
c) hygienickych opatrenich

d) postupech pouzivanych pri odebirdni, manipulaci a zpracovani vzorku
material

e) vybaveni osob OOPP

Nemocnice
Podlesi

Clen sipiny AGEL

nemocnicepodlesi,agel.cz

11

Hodnocené
faktory pracovniho prostredi
prach
chemicke latky
hluk
vibrace

neionizujici zafeni a elektromagnetické pole
fyzicka zatez

pracovni poloha

zatéz teplem

zatéz chladem

10. psychicka zatéz

11. zrakova zaté:z

12. biologicke cinitele

13. préce ve zvyseném tlaku vzduchu

el i U o o

Nemocnice
Podlesi

Clan whasping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

Faktory pracovniho prostredi
BIOLOGICKE CINITELE

Rozdéleni biologickych initel( podle stupné nebezpeénosti do 4 skupin —
nasledné ovliviiuje zafazeni praci do kategorii:

Kategorie druha:

- obvyklou soucasti prace nejsou €innosti spojené s védomym zamérem
zachazet s biologickymi Ciniteli nebo jejich zdroji nebo prenaseci, ale pfi
jejim vykonavani je pravdépodobnost expozice biologickym Ciniteldm
skupin 2 az 4 vyssi nez u ostatni populace

Kategorie tieti:

- obvyklou soucasti prace jsou Cinnosti spojené s védomym zamérem
zachazet s biologickymi €initeli skupin 2 a 3 nebo jejich zdroji nebo
prenaseci.

Kategorie ctvrta:

- obvyklou soucdsti prace jsou ¢innosti spojené s védomym zamérem
zachazet s biologickymi initeli skupiny 4 nebo jejich zdroji nebo
prenasedi.

Nemocnice

nemocnicepodlesi.agel.cz Podlesi
Blon whugping AGEL

10

Faktory pracovniho prostredi
BIOLOGICKE CINITELE

f) zaji$téni prvni pomoci a desinfekce kuze, sliznic, desinfekce povrchi a
dekontaminace

g) rozsahu a zplsobech uplatiiovani reZimovych opatfeni, zejména zdkazu jidla, piti
a koureni

h) testech pouzivanych ke zjistovani pfitomnosti biologickych ginitell skupin2 a 4
i) zajisténi specifické odolnosti osob napfiklad ockovanim, antibiotiky, antivirotiky a
chemoterapeutiky

j) vysledcich projednanych opatfeni k pfedchazenia omezenirizik s pfislusnym
o0ovz.

Seznam biologickych cinitell skupin 2 az 4 je upraven v pravnim pfedpisu upravujicim
podminky ochrany zdravi pri praci.

Nemocnice
Podlesi

Clan siuginy AGEL

nemocnicepodlesiagel.cz

12
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Faktory pracovniho prostredi
FYZICKA ZATEZ

Kategorie druha:

a) prace prevazné dynamicka, vykonavana velkymi svalovymi skupinami —
hodnoti se:

1. celosmenovy energeticky vydej a minutovy pripustny energeticky vydej
2. sménova pramerna srdecni frekvence a minutova srdecni frekvence pri
hlavni pracovni operaci

b) prace vykonavana malymi svalovymi skupinami pfi pfevaze dynamické

slozky — hodnoti se:

1. primérnd celosménové vynaklddand svalova sila nebo pracovni ukony
vyzaduijici kratkodobé pouzit stanovené sily

2. maximalni pocty pohybu v zavislosti na vynakladanych svalovych silach

3. pocty pohybl vykonavanych malymi svalovymi skupinami ruky a prsti

Nemocnice
Podlesi

G skupinyg AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

13

Faktory pracovniho prostredi
CHEMICKE LATKY A SMESI

U praci s chemickymi latkami nebo smésmi klasifikovanymi jako
karcinogenni kategorie 1 nebo 2, mutagenni kategorie 1 nebo 2 a toxické
pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 a dalSimi podle chemického zakona
oznacenymi vétami R 26, R 27, R 28 a jejich kombinacemi, vétamiR 39, R
42,R43,R45,R 46 aR 49,R 60, R 61, klasifikovanymi jako karcinogenni
kategorie 1A nebo 1B se standardni vétou o nebezpecnosti H350, H350i,
mutagenni v zdrodecnych bunkach kategorie 1A nebo 1B se standardni
vétou o nebezpecnosti H340, toxické pro reprodukci kategorie 1A a 1B se
standardni vétou o nebezpetnosti H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360Df a dale se standardni vétou o nebezpecnosti H300, H310, H330,
H370, H334, H317 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie se pri
jejich zarazovani do kategorie postupuje individualné na zakladé hodnoceni
jejich toxikologickych vlastnosti, jejich cest vstupu do organismu a jejich
miry expozice.

Nemocnice
Podlesi

Clen wupiy AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz
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Faktory pracovniho prostredi
PSYCHICKA ZATEZ
Kategorie druha

- prace vykonavana po dobu del3i nez 4 hodiny za sménu:
a) ve vnuceném pracovnim tempu nebo

b) spojena s monotonii nebo
¢) vykonavana v tfisménném a nepretriitém pracovnim reZimu.

Kategorie tfeti:

- prace vykonavana po dobu delsi nez 4 hodiny za sménu:

a) pfi niz je osoba zdroven soubéiné exponovana viem faktoriim uvedenym
v pismenech a) aZ c) pro druhou kategorii, nebo

b) pouze v nocni dobé.

Nemocnice
Podlesi

Clen wiuping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz
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Faktory pracovniho prostredi
FYZICKA ZATEZ

¢) vykondvana malymi svalovymi skupinami pfi pfevaze statické slozky:
primérna celosménové vynakladana svalova sila

d) spojena s ruéni manipulaci s bfemeny:
hmotnost ruéné prenasenych bfemen nebo kumulativni hmotnost bfemen
prendsenych za primérnou sménu.

Do treti kategorie se zarazuje prace uvedena v kategorii druhé pismenu a),
b) bodech 2 a 3 a pismenu d) vykonavana za podminek, pri nichz jsou
prekracovany kritérialni hodnoty pro zafazeni do druhé kategorie a dle
dalsich podminek stanovenych vyhlaskou.

Nemocnice

Podlesi
Blan slewping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz

14

Faktory pracovniho prostredi
NEIONIZUJICi ZARENI

Kategorie treti:

- prace, pfi niz je pouzivano zarizeni, které je zdrojem neionizujiciho
zdafeni, véetné laser(, jemuz jsou osoby exponovany a které presahuje
nejvyssi pfipustné hodnoty stanovené pravnim pfedpisem, ochranu osob
je viak mozné zajistit OOPP (lasery tridy 3B a 4, MR).

Minimalni rozsah opatfeni k ochrané zdravi zaméstnance dle § 6 NV .
291/2015 Sb. o ochrané zdravi pfed neionizujicim zafenim:

a) zajistit organizaci prace, pracovni postup a usporadani pracovisté tak,
aby bylo dosaZeno sniZeni expozice zaméstnance elektromagnetickému
poli pod nejvy3si pfipustné hodnoty

b) zajistit OOPP, pokud jsou pro dany druh neionizujiciho zafeni dostupné,
které snizi expozici elektromagnetickému poli pod nejvy3si pFipustné
hodnoty

Nemocnice
Podlesi

Clary whuping AGEL

nemocnicepodlesi.agel.cz
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Faktory pracovniho prostredi
PRACOVNI POLOHA

Kategorie druha:

- prace vykondvana pfevainé v zakladni pracovni poloze vstoje, vsedé nebo
pri stiidani téchto poloh, kdy v pribéhu prace se vyskytuji i podminéné
prijatelné a nepfijatelné pracovni polohy - délka za primérnou sménu a
délka trvani jednotlivé podminéné pfijatelné pracovni polohy

Zatéi praci v podminéné prijatelné a nepfijatelné poloze se hodnoti pro
jednotlivé casti téla samostatné.

Kategorie tieti :
- prace vykonavana za podminek, kdy jsou prekracovany limity stanovené
pro kategorii druhou.

nemocnicepodlesi;agel.cz Podlesi
Glany wieuping AGEL
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Faktory pracovniho prostredi
ZRAKOVA ZATEZ

Kategorie druha:
- prace vykonavana po dobu deldi nez 4 hodiny za sménu:

a) se zafizenimi ur¢enymi k nepretrzitému monitorovani nebo kontrole
prostiednictvim obrazovkovych terminala

b) spojena s narocnosti na rozliseni detaild, nebo

c) vykondvana za zvldstnich svételnych podminek, kdy pracovni postup
vyzaduje zvlastni druh osvétleni z dvodu technického pozadavku, nebo jde
o praci vykonavanou jen pfi umélém nebo sdruzeném osvétleni

Kategorie treti:

- prace vykonavana po dobu delsi nez 4 hodiny za sménu:

a) pfi niz je osoba zdroven soubéiné exponovana alespori dvéma faktorim
uvedenym v kategorii druhé

b) spojena s technicky neodstranitelnym oslfiovanim, nebo

c) kterou |ze vykonavat jen pomoci zvétSovaciho pristroje.

Nemocnice
Podlesi

Clen wiusping AGEL.

nemocnicepodlesi.agel.cz
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Zaveér - ucel kategorizace praci

- Ochrana, podpora zdravi a pohody pracovnik( prostfednictvim
preventivnich aktivit v pracovnim prostredi

- Kontrola rizikovych faktora v pracovnim prostredi (védecké hodnoceni
zdravotnich rizik)

- Eliminace a minimalizace rizikovych faktor( rozvojem zdravych
pracovnich podminek a postupt

- Zavedeni zdravotnich sluzeb (LPP)

- Pouzivani OOPP.

- Indikatorem ochrany, podpory zdravi a pohody pracovniki
prostrednictvim preventivnich aktivit v pracovnim prostiedije vyskyt
nemociz povolani.

nemocnicepodlesi.agel.cz Podlesi
Clan wheuping AGEL
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Aktuality

Informacni zdroje domaci
Ministerstvo zdravotnictvi: www.mzcr.cz

Narodni centrum osetfovatelstvi NCONZO:
WWW.NCoNzo.cz

Normalizacni institut: www.cni.cz
Ceska spoleénost pro sterilizaci: www.steril.cz
Prehled platné legislativy: www.portal.gov.cz

Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich
Platny od 1.4.2015

Informacni zdroje zahranicni

Svétové forum pro nemocniéni sterilizaci:
www.wfhss.com

Slovenska sekce pro sterilizaci ve Slovenské komore
sester a porodnich asistentek

www. steril.sk

Slovenska spolec¢nost pro nemocnicni nakazy:
www.spnn.sk

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

Informace pro autory prispévki

Odborna sdéleni, diskusni pfrispévky a nazory v ¢estiné
nebo slovenstiné pfijima redakce v elektronické
podobé textovy editor MS WORD, formou pfilohy
e-mailu, event. CD v pismu Arial 12. NepouZivejte
zkratky. K prispévku doloZte nazev pracoviste,
e-mailovou adresu a telefonicke spojeni.

NevyZzadany material se nevraci.

Obrazova dokumentace
ve formatu jpg, u prezentaci ppi,

Soubory nesmi byt chranény heslem!

Za jazykovou Upravu a spravnost udaju plné zodpovida
autor prispévku.
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