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PARTNERI

Partnefi:

3B instruments

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moravé

www.3b-instruments.cz

3M Cesko s.r.o.
V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4
Www.3m.cz

ADVAMED s.r.o.
Pocernicka 272/96, 108 00 Praha 10
www.comesa.cz

AKC konstrukce s.r.o.
Pivovarska 10, 756 61 Roznov pod Radhostém
www.akckonstrukce.cz

ASANUS CZ, s.r.o.
Kaéirkova 986/11, 158 00 Praha 5
WWW.asanus.cz

ASP Czech Republic s.r.o.
Katefinska 466/40, 120 00 Praha 2

WWw.asp.com

B. Braun Medical s.r.o.
V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
www.bbraun.cz

BATIST Medical a.s.
Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec
www.batist.cz

BEZNOSKA s.r.o.
Délnicka 2727, 272 01 Kladno
www.beznoska.cz

Bionik Stapro Group s.r.o.
Perstynské nameésti 51, 503 02 Pardubice
www.bionik.cz

BMT Medical Technology s.r.o.
Cejl 50, 656 60 Brno
www.bmt.cz

Chemila, spol. s r.o.
Za Drahou 4386/3, 695 01 Hodonin
www.chemila.cz

Chironax Frydek-Mistek s.r.o.
Revoluéni 1280, 738 01 Frydek-Mistek
www.chironax.cz

DENTAMED (CR), spol. s r.o.
Pod Lipami 41, 130 00 Praha
www.dentamed.cz

DINA — HITEX spol. s r.o.
Zdéanska 987, 685 01 Bucovice

www.dina-hitex.com

Ecolab s.r.o.
Voctarova 2449/5, 180 00 Praha 8
www.ecolab.com

Getinge Czech Repubilic, s.r.o.
Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4

www.getinge.cz
Hartmann — Rico a.s.

Masarykovo nam. 77, 664 71 Veverska Bityska
www.hartmann.cz

HENRY SCHEIN s.r.o.
Cernokostelecka 2085/24 , 100 00 Praha 10
pobocka Brno: Vienna Point 2, Videnska 119,

619 00 Brno
www.henryschein.cz

Hypokramed s.r.o.
Plzenska 113, 150 00 Praha 5
www.hypokramed.cz

JK Trading spol. s r.o.
Kfivatcova 421/5, 155 21 Praha

www.jktrading.cz
Laboratof MORAVA s.r.o.

Oderska 456, 742 13 Studénka
www.laborator-morava.cz

LOGITRON s.r.o.
Jeremiasova 947/16, 155 00 Praha 5

www.logitron.cz
Lohmann & Rauscher s.r.o.

Bucovicka 256, 684 01 Slavkov u Brna
www.lohmann-rauscher.cz

MAPO medical s.r.o.
Olomoucka 3896/114, 796 01 Prostéjov
www.mapomedical.cz

MGVIVA a.s.
Malesicka 2251/51, 130 00 Praha 3
WWW.mgviva.cz

Miele spol. s r.o.
Holandska 4, 639 00 Brno
www.miele.cz

M@élnlycke Health Care, s.r.o.
Hajkova2747/22, 130 00 Praha 3
www.molnlycke.com

Nora a.s.
Jankovcova 2, 170 00 Praha 7
WWW.Nora-as.cz

Olympus Czech Group, s.r.o.
Evropska 176/16

160 41 Praha 6
www.olympus.cz

Perfect Distribution a.s.
U spalovny 4582/17, 796 01 Prostéjov
www.perfectdistribution.cz

Promedica Praha Group a.s.
Juarezova 17, 160 00 Praha 6
www.promedica-praha.cz

S.A.B. Impex, s.r.o
Hlavni 48/56, 664 51 Bedrichovice
www.sab-medical.com

Scherex s.r.o
Dolny 147, 664 41 Omice
www.scherex.cz

Schiilke CZ s.r.o.
Lidicka 326, 735 81 Bohumin

www.schulke.cz
Spirax Sarco spol. s r.o.

Prazska 1455, 102 00 Praha 10 — Hostivaf
WWW.spiraxsarco.com/cz

Steripak s.r.o.
Podébradova 849, 664 42 Modfice

www.steripak.cz

Textilni zkuSebni ustav s.p.
Vaclavska 6, 658 41 Brno
www.tzu.cz

TZMO Czech Republic s.r.o.
Vlastiborska 2789/2, 193 00 Praha 9 — Horni
Pocernice

www.tzmo.com

UNIPRO-ALPHA C.S., spol. s r.o.
Pod Bani 8, 180 00 Praha 8
www.unipro-alpha.com

Vermop Salmon GmbH
Kiesweg 4-6, Wertheim, Némecko

www.vermop.com

Vistex Medical s.r.o.
Prazska 440, 281 61 Stiibrna Skalice
www.sterilizace.eu

Dalsi informace o nasich partnerech najdete na www.steril.cz
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Dva roky s Covidem 19
ve zdravotnickych zarizenich

J. Zelenkova
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HLAVNIHO MESTA
PRAHY

Legislativa SZD v dobé& nouzového
stavu ?

Zdkon € 25572012 Sb., o stétni konirole
Zakon € 50072004 Sb., spravni fad

Zakon € 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond (§15, §17, §18
846 odst 1, §100), ve znéni pozdéfSich predpisi

Zékona £.372//2011 Sb., o zdravotnich sluZbach a podminkdch jejich poskytovdni ve znéni pozd&ich pledpisi
Zakon €268/2014 Sb, ¢ 8972021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich ve znéni pozdéjsich pfedpisi

Zdkon o odpadech & 541/2020 Sb

Zdkon ¢ 324/2016 Sb. 0 podminkdch biocidli na trh... ve znéni pozdésich pfedpisi

WhidSka ¢ 92/2012 Sb., o poZadavcich na minimdini technicke a vécné vybavenl zdravolnickych zafizeni a
kontakinich pracowst domdci péte

Wyhidska C. 30672012 o podminkach pfedchdzeni, vzniku a ifeni infekinich onemocnéni a hygienické poZadavky
na provoz zdravotnickych zafizeni a Gstavdl socidini péce v platném znéni | whi.& 24472017/

Whi.E 537/2008 Sb., o ockovani proti infekEnim nemocem v platném znéni

Metodické opatfenl £ 52012, Vésinik MZ CR - Hygiena rukou pfi zabezpeeni zdravoini péde

Metodicky ndvod € 1/2014 - k provadéni kontroly Gdinnosti stenlizacnich pfistroji

Metodické opatfeni € 2/2008 - Prevence virowého zanétu jater A (VHA), B (VHB), C (VHC), D (VHD) a E (VHE)
Metodické opatfeni ¢ 10/2016 - fedeni problematiky infekce HV/AIDS v CR
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Pandemie Covid 19

Rychly nastup pandemie onemocnéni covid-19 poéatkem roku 2020
Zmatek na poli dezinfekce
Nedostatek OOPP

Chirurgické rousky a respiratory nebyly dostupné v poZadovaném mnoistvi ani pro
zdravotniky v prvni linii

Nedostatek piné virucidnich dezinfek&nich pfipravkd
Chybély odborné znalosti, problematika byla zpoéatku podcenéna

Zdravotnici | pfes nedostatky a improvizaci OOPP se chovali odpovédné a
onemocnéni Covidem 19 byla sporadicka, s postupem frvajici pandemie se
zvySovala. S tim souvisel narust profesionalnich onemocnéni a pozadavky na

HYGIENICKA
STANICE
HLAYNIHO MESTA
PRAHY

oskytovani zdravotnickych sluzeb v
dobé Covidu 19

ViyhlaSeni nouzového stavu - musi byt dodrZena ustanoveni pravnich pfedpisu

V pfipadé feSeni mimoradné udélosti prpustic MZCR situaci akutni nutnosti  zajiténi
poskytovani zdravotnickych slufeb mimo ramec vydaného opravnéni, jednalo se o stav krajni
nouze /aktudini pandemie a nouzovy stav/, coZ je a byl pfipad, kdy se to nehodnoti jako
protipravni jednani.

Jak se to projevilo?

Improvizace PR, v dezinfekci, sterilizaci

Vyroba nedostatkového zboZi bez kontroly — OOPP, dezinfekéni prostfedky
ne/sterilizaéni metody

HS bezmocna

Pod kontrolou zfizovani a povolovéni mobilnicha pevnych odbérovych mist

odskodnéni.
3 4
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HLAVNIHO MESTA

RAHY = z s .
Eezpecnost personalu- priorita WHO
zakladem je barierova osetfovatelska technika véetné dezinfekce rukou, zaklady
dezinfekce samotné, tedy bezpeénost prostiedi

vylouéeni zbyteéného kontaktu neinfekénich pacientu s infekénimi & suspekiné
infekénimi

v rizikovych ambulancich vyuZivani sanitarnich filtrd

vyuZiti komplexu oSetfovatelskych postupl s materialnim, technickym a stavebnim
zazemim k zabranéni pfenosu nakaz

&isté a netisté zony
izolaéni pokoje
klimatizace apod.

osobni ochranné pomucky u personalu (odév, obuv, ochrana dychacich cest,
rukavice), spravné nosenil!

OOP vyssiho zabezpeéeni

Individualizace pomucek pacientu

Jednorazovy kryci material nepropustny pro tekutiny a mikroorganismy
DodrZovani vymény jednorazového materialu atd.

HLAVNIHO MESTA

"Poruseni protiepidemickych opatreni
Hesla kaZdy pacient je potencisind infekéni
Poudity OOPP se pouiival déle neZ wrobce uvddi, opakované pouZiti OOPP
Nebyl chrénény u suspekinich pacientd, ktefi v tu dobu nebyli pozitivni, voli mizSi ochranu OOPP
MNepfeviékajl se, nepoufivaji ochranny pldst mezi pédi o jednatiivé pacienty
Neméni rukavice a pouZivaji jedny pfi vice Ginnostech
Deznfikui rukavice, nelze!, wbér nevhodnych rukavic
Manipulace s poufitym pradiem

Zasoby 2dravotnického materidlu u li2ek pacientl, zdsoby na vic ne2 48 hodin, problém s doplfovanim stejnych
Sardi, kontroly expiraci

Manipulace s materidlem s rukavicemi od pacientl, kontaminace obal(l
Nevhodna dispozice hygienickych filtri
P dezinfekci prostor a ploch se omezuje rozsah dezinfekce

Pfi zafazeni nepostradatelny zdravotnk poruSovdn rezim ve vziahu k ostatnim, povinné pfestdvky, max. 2 lidé
setkavani mimo pracowisté

Povinné testovani v rdmci pracovni karantény- nedodriovédni termind
Nepic chyb vznikd pii zistupu na jiném oddéleni, chybélo seznameni se s prostfedim, limit persondiu

Dioptrické, sluneni bryle, obh&ejovy tit nejsou adekvdini ndhradou wzavfenych ochrannych bryll Kontakini
Locky jsou povaiovany za bezpetnostni niziko
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previzace v dekontaminacénich
metodach

Resterilizace FFP1,2,3

V Opatfeni vydaném MZ CR k OOPP proti viru COVID-19 bylo uvedeno, ze se
mohou respiratory FFP1, 2 i 3 sterilizovat aZ trikrat. Otazkou jak ?

.

emne

Doporuéované germicidni zafeni /neni sterilizace/, radiace ano, ale v nemocnicich
neni.

Ventily respiratorl jsou z termolabilniho materialu. PS/Autoklav ne? Horkovzdusna
sterilizace na niZ8i teplotu, neni sterilizaéni.

Puvodni sterilizace jednorazovych prostfedkd od vyrobce je EO.

Vétsina respirator( byla z Ciny, vyrobce neuvadél pokyny k resterilizaci, protoze jsou
jednorazové.

Vyrobce musi oznadit respirator ,R".
Zadny vyrobek z Ciny oznageni nemél, kvalita ?

Navrh odborné skupiny MZ na fizenou improvizaci v resterilizaci v pfipadé nutnosti
lepsi varianta nez nefizena, byla odmitnuta.

e' e
man Zpeétna vazba HS na neucinnost
dezinfekénich a sterilizacnich procesu

Opakované fyzikalni nebo chemické dezinfekce respiratoru po pouiiti Zadny vyrobce
nepfipousti. Ochranné osobni prostfedky jednorazové, jina alternativa vylouéena.

Duvodem neoSetfeni jednorazovych materialt fyzikadiné nebo chemicky je zména
vlastnosti materialova a funkéni.

Zdravotnicky personal nesmél zasadu porusit.

PouZivani textilnich rousek za pfedpokladu parni sterilizace pfi teploté 121° C /
20minut, 134° C/ 10 minut.

Pro vefejnost: textilni rouska se vypere pfi teplotach od 60°C nebo vyvafi a nasledné
pfezehli nejlépe parni Zehlickou, je to dostateéna a bezpeéna ochrana

Medialné doporuéované metody pro dekontaminaci rouSek, respiratort jako UV
zafeni, mikroviny, horské sluniko, ozon, sudi€ky, var apod., sterilizagni box Antikoro
UV-C, zaloZeny na UV zafeni /dezinfekéni uGcinek/, improvizovany postfik
dezinfekénim pfipravkem s riznou Géinnou latkou aZ po oplach pfevafenou vodou.

Metody negarantuji Uéinnost na koronavirus. Kvalifikované posouzeni neni a odhad

Problematiku OOPP pfevzal k feSeni Vyzkumny ustav bezpeénosti prace Praha. neplati,
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Neucinné prostorové dezinfekce

Germicidni UV lampa

Vyrobci nespravné deklaruji, Ze tyto pfistroje se pouZivaji vSude tam, kde je potfeba
sterilni_prostfedi, nejéastéji ve zdravotnictvi a potravinafstvi.

Realné pfistroje na principu UVC zafeni maji omezenou uginnost - dezinfekcni
ucinek, nikoliv sterilizace. Pouiiti pfedstavuje pouze doplhkovou metodu po
provedené mechanické dekontaminaci ploch a povrchu v uzavienych
prostorach. Neuéinna metoda ve velkych a prepinénych prostorech. Nezbytna je
registrace poétu provoznich hodin.

Podle stanoviska ECDC publikovaného 31. 3. 2020 v dokumentu Infection
prevention and control and preparedness for COVID-19 in healthcare settings Third
update — 31 March 2020" je mimo jiné germicidni UV zafeni nyni pfedmétem studia,
ale do soutasné doby neni tato metoda standardizovana.

V soucasné dobé neexistuji presvédcivé védecké dikazy o tom, Zze dostupné
zarice UVC maji uc¢innost proti novému koronaviru.

Zdroj: NRL pro dezinfekci SZU
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Ozon doporufovany k dezinfekci ma pfesné stanovena pravidla pro
Ucinnost sterilizace, kdy sterilizalni davka je v8ak toxicka pro Clovéka a
sterilizatory v CR nejsou k dispozici.

Dezinfekce vyZaduje pokles mikroorganizmu o 4 log. fady (u€innost na
obalené a neobalené viry). Distributor nesdéluje informaci:

jakym zplsobem ozén v pfistrojich vznika
jaka je hodnota ozonu pro minimalni a maximalni Géinnost

Chemicka latka, ze které ozon vznika je dileZita, jako biocid musi byt
oznamena

Nejsou stanoveny hodnoty ozénu pro jeho Uéinnost v prostredi, ve vzduchu,
na plochach a povrsich poréznich a neporéznich.

Registr chemickych latek biocid neeviduje. Registraci maji dva pistroje.

10
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Pozadavky dezinfekCni prostredky

spravna volba dezinfekéniho prostiedku

Siroké spektrum u€innosti

nizké koncentrace a kratké expozice

stabilni zasobni i pracovni roztoky

spolehlivy Ginek nesniZzovany riznymi podminkami
bez nepfijemného zapachu

nesmi poskozovat dezinfikovany material a pfedméty
nesmi byt toxické pro lidi

nesmi zanechat Skodliva rezidua

biologicky odbouravatelny na neSkodné produkty
dobfe skladovatelné

vhodné baleny se snadnym davkovanim (davkovatem)

11
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Oxid titanicity (TiO, )
Vyrobce garantuje 2 letou ochranu proti inf.nakazam certifikat o dlouhodobych aéincich

Evropské unie klasifikuje oxid titaniity (TiO, \ u200b) jako podeziely
karcinogen kategorie 2 pro inhalaéni expozici podle nafizeni EU (ES)
€. 1272/2008.

Zakladni podminka funkénosti fotokatalyzy je pfitomnost svéteiné energie. Bez dodani
této svételné energie jsou existujici fotokatalytické vyrobky z hlediska jejich
praktické vyuZitelnosti, napfiklad pro likvidaci virG a bakterii NEVYUZITELNE.
Pokud by byly funkéni, je jejich biocidni uéinnost zajisténa pfitomnosti toxickych latek v
natéru.

12
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Bez svételné energie
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Polymery

Pfipravky se fedi na 5% az 6%
PouZiti k dezinfekci omyvatelnych ploch

Aplikace prostfednictvim elektrického generatoru, aerosolem. Tvofi mihu,
na povrSich se tak vytvofi tenka polymerova vrstva, ktera ma udajny
dezinfek&ni G€inek tfi tydny.

Jiny vyrobce - G€innost 120 dni . Vysledek lepivy povrch, obtizneé dychani v
uzavifeném prostoru.

Nelze pouZivat ve zdravotnictvi, vyhlaska €.306/2012Sb,Fesi prostorovou
dezinfekei.

14
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//lwww.ochrana-renz.cz/.

Dezinfekce osoby

Dezinfekéni bréna a povinnost ji prochdzet? zaméstnavatel nemife nutit své podfizené poulivat dekontaminacni
zafizeni pro dezinfekci osob. V kaidém pfipadé je aplikace jakékoliv chemické ldtky aerosolem moZnd pouze bez
pfitomnosti osob, zvifat
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arust profesionalnich onemocnéni
pozadavky na odskodnéni

Podle miry ohroZeni zdravi jsou definovany kategorie 1,2,3,4 pro jednotiive
faktory a vysledna kategorie odpovida nejnepfiznivéj§imu hodnocenému faktoru

Hodnoceni zavaZnosti :
Pracovni napln, podminky na pracovisti,

fyziologicka a psychicka odezva organizmu pracovnika na zatéZ pracovnimi
podminkami

zdravotni stav pracovnika vykonavajici danou praci

Kategorizované faktory pracovniho prostfedi: prach, chemické latky a
smési(véetné karcinogenl, mutagend), hluk, vibrace, neionizujici zafeni (véetné
elm pole, laserl), fyzicka zatéZ, pracovni poloha, zatéz teplem, zatéZ chladem,
psychicka zatéZ, zrakova zatéz prace s biologickymi ciniteli, prace ve
zvySeném tlaku vzduchu

Viyhlaska Mzd & 432/2003 Sb., kterou se stanevi pedminky pro zafazovéni praci do kategori ...
(novela Viyhléska ¢.107/2013 Sb. novela . 1852015) a § 37 zékona 258/2000 Sb. O ochrané
vefejného zdravi ve znénl pozdéjsich pledpist
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Zafazovanipraci zdravotnika do kategorii

Kazdy zaméstnanec musi byt zafazen do kategorie prace.

urtena povinnost na snizovani, odstrafovani

zdravotnich rizik
zajistovat lékafské preventivni prohlidky zaméstnancu v uréenych frekvencich

Kategorie 1, 2, 3, a 4 dle zavaZnosti a obtiznosti vzhledem k vlivu na
organizmus.

Navrh vypracovany odbornou firmou poda zaméstnavatel a potvrzuji
organy ochrany vefejného zdravi

vykonu opatfeni resp.

17

HYGIENICKA
STANICE
HLAVNIHO MESTA
PRAHY

Rizikove prace

pracovnich Grazl

poskozeni dusevniho zdravi

nemoci z povolani

profesionalnich otrav

jineho poskozeni zdravi v souvislosti s praci

prace, pfi kterych je zvy$ené nebezpeéi vzniku uréuji organy ochrany
vefejného zdravi

18
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HYGIENICKA
STANICE

sue=Covid 19 a nemoci z povolani-
arianta ¢.1

a)obvyklou sougasti prace nejsou innosti spojené s védomym zamérem
zachazet s biologickymi €initeli nebo jejich zdroji nebo pfenadeti, ale pfi
vykonavani prace je pravdépodobnost expozice biologickym Einitelim vyssi
neZ u ostatni populace. ( K2)

b) obvyklou soutasti prace jsou €innosti spojené s védomym zamérem
zachazet s biologickymi Einiteli nebo jejich zdroji a pfenaseéi, z &ehoz
vyplyva, Ze pfi vykonavani prace je pravdépodobnost expozice biologickym
Cinitelam vy3si nez u ostatni populace.(K2,3)

Zaveér: Setfenim KHS bylo ovéfeno, Ze pfi praci, kterou posuzovana osoba
vykonavala v obdobi od...do... (pozn. obdobi odpovidéa inkubacni dobé
onemocnénl) u zaméstnavatele..., byly spinény podminky vzniku
nemoci z povolani uvedené v kapitole V a poloZce 1 pfilohy k nafizeni
viady €. 290/1995 Sb., kterym se stanovi seznam nemoci z povolani, ve
znéni pozdéjsich predpis.

19

HYGIENICKA
STANICE
HLAVNIHO MESTA
PRAHY

Varianta ¢. 3

U zaméstnance, kde dle vyhodnoceni rizik zaméstnavatelem neni souéasti
jeho prace tzv. prace s biologickymi ¢initeli, ani v inkubagni dobé
Setfeného onemocnéni mimofadné pracovni €innosti s rizikem nakazy
nekonal, |ze formulovat zavér o nespinéni podminek vzniku nemoci z
povolani. (K1)

Odvolani proti negativnimu stanovisku

Pokud zaméstnavatel pfi $etfenl oznami, Ze v tu dobu na oddéleni
nebyl pacient s prokazanym Covidem 19, zamitne se stanovisko

Vyjimka !
v pfipadé, Ze zaméstnavatel na dobu uréitou pfeloZi zaméstnance
na jinou pozici, moZno zménit kategorii a naplfi prace

21

HYGIENICKA
TANICE
HLAVNIHO MESTA

Arianta &. 2

U zaméstnance, kde dle vyhodnoceni rizik zaméstnavatelem neni soucasti
jeho prace tzv. prace s biologickymi ¢initeli, ale v inkubaéni dobé&
setfeného onemocnéni konal mimofradné pracovni éinnosti s rizikem
nakazy, je potfebné, kromé spinéni udaju dle varianty &. 1, podrobnéjsi
popis pracovni napiné tohoto zaméstnance v inkubaini dobé jeho
onemocnéni. S ohledem na pracovni naplfi je pravdépodobnost expozice
biologickym Einitelim vy38i neZ u ostatni populace a Ize tak formulovat
kladny zavér o spinéni podminek vzniku nemoci z povolani.
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STERRAD

INFORMACNI LIST OD

Sila plazmatu

Jak funguiji sterilizacni systémy STERRAD™?

+ Sterilizagni systémy STERRAD™ pouZivaji kombinaci peroxidu vodiku (H,0,) a plazmatu o
nizké teploté rychlé a bezpecné sterilizaci validovanych zdravotnickych prostfedk a materiall
bez zanechavani toxickych rezidui.'

+/ Tento pristup nabizi vyhody z hlediska bezpe¢nosti a Gi¢innosti ve srovnani s alternativnimi
zplsoby opétovného zpracovani, jako jsou etylenoxid (EtO), plynny formaldehyd (FO) a jiné
systémy s H,0, popsané nize.

Jak funguje plazma?

»Spoleénost ASP je
od devadesatych let
prikopnikem

pouzivani plazmy v
nizkoteplotnich
sterilizatorech a od
té doby je lidrem na
trhu®

Q

IPlelrionxiid] (viodiiTkiu

%%
N
Q.0

Voda Kyslik

B&zné pouzivané sterilizacni metody, napf. EtO, FO a H,0,, a jejich
rezidua jsou spojené s akutni a dlouhodobé toxicitou, jako je chronicke

drazdéni, deprese centralniho nervového systému, zavazné alergické
reakce a rizné dalsi 23458

nebo vyZaduji ¢éasové narocna a rusiva opatieni pro jejich eliminaci.

zaéni cykly trvaji 16-17 hodin.’

lovych hygieniki (ACGIH).2
|

— Sterilizaéni metody, které nepouzivaji plazmovou technologii, pfedstavuji nebezpeéi expozice uzivatel( takovym reziduim
——> Sterilizace s pouzitim EtO vyzaduje provzdu$iovani vsazky, které pomaha udrzovat personal v bezpedi, pfigemz typické sterili-

> Sterilizace s pouzitim H,0, obvykle nevyZaduje provzdusfiovani vsazky pied manipulaci, aviak ukazalo se, ze modely sterilizatord
bez plazmové technologie produkuji emise H,0, nad arovnémi povazovanymi za bezpeéné Americkou konferenci viadnich pramys-

T WA

$kodlivym reziduim na bezpecné Grovné.

Naproti tomu pfi vyuZiti plazmové technologie k odstrafiovani zbytkového H202 snizuji sterilizacni systémy STERRAD™ expozici

i




L -

V souladu s tim jsou emise H,0, ze sterilizaénich systému na drovni zény dychani uzivatele

az 67krat nizsi nez u sterilizatord STERIS V-PRO®:®
1. Cykly systému STERRAD™ 100NX FLEX 2. Flexibilni cykly V-PRO® maX
Réno [ 0.1 Réno
o2
o2
Odpoledne I 0.2 Odpoledne
ppm 0 5 10 15 20 ppm 20
3. Cykly systému STERRAD™ 100NX STANDARD 4. Cykly lumen V-PRO® maX
Réano | (.0 Réno
Jos
o2
Odpoledne I 0.2 Odpoledne
ppm 0 5 10 15 20 ppm 0 5 10 15 20
vysvétlivky: [l Nad povolenymi limity ACGIH (5 ppm) Bl Maximaini koncentrace (ppm)

Sterilizatory STERIS V-PRO® vykazaly okamzité Spickové naméfené hodnoty H,0, dosahuijici na
urovni zony dychani uzivatele az 20 ppm, coZ pfispiva k méné bezpeénému pracovnimu prostredi.?

1-2% EtO"

© | | N

SterilizaCni pr ostedky, véetneéE tO, FO aH,O,, mohou ! K\ ) Ic
Z ,'%% ktera vyvolavaji u pacientt nebezpem zd avotnich komplikam bk 19 z 893 pz’u‘ﬁ o¢i mélo
rilni 1
Stenhzacm syst emy STERRAD ™ vyuZivajicip lazmov ou technol ogii zan echavaji alravotnicke L O sterilni endoftalmitidu
r idui’, coz zaruc uje, Ze jsou bezpecné pro pacienty. (1ASS)

Kromé toho mohou dlouh : , Napr. ve spojeni s EtO,
kv(li nedostupnosti chi urgickych nast ojl, coz ofr oZuje bezp& nost pacientd °

EtO a H,0, mohou mit toxicky vliv na Zivotni prostiedi, a proto musi v
byt pfisné regulovany, aby se jejich dopad na Zivotni prostfedi snizil's 7

Plazma eliminuje potencialné $kodlivé emise, coZ zaruéuje jeji v
ucinnost bez ohrozeni zivotniho prostredi

Sterilizaéni systémy STERRAD™ minimalizuji diky pouZiti plazmatu expozici $kodlivym reziduim sterilizanich prostiedku.

Kli é OVé Jiné sterilizatory, které pouzivaji H,0, bez plazmové technologie, vytvareji emise H,0,, které presahuji doporucené praho-
vé hodnoty expozice. Sterilizaéni systémy STERRAD™ snizuji tyto emise na bezpetné drovné, €imz zaji$t'uji ochranu

uzivatell, pacientd a Zivotniho prostiedi bez nutnosti tydennich zkousek netésnosti komor nebo Gtvrtletnich kontrol tésnéni.

ExE 13

- ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS, INC.

Advanced Sterilization Products Czech Republic sro 33 Technology Drive, Irvine CA 92618, USA

Katerinska 466/40, Prague 2 — Nove Mesto, 120 00 Praha 2 E - ASP, The Netherlands BV
© ASP 2021. Viechna prava vyhrazena. i E BIC 1, 5657 BX Eindhoven, The Netherlands

Advanced Sterilization Products. STERRAD™ 100NX User Guide (page 8). 2. Agency far Toxic Substances & Disease Registry. Medical Management Guidelines for Ethylene Oxide. 3. IARC Warking Group on the Evaluation of Carcinogenic Risk to Humans. Ethylene Oxide. Chemical Agents and Related Occupations. IARC Monographs on the

hydrogen peroxide gas plasma, and fow-temperature steam formaldehyde sterifization, Infection

f STERRAD'" Systems and STERIS V-PRO® Low Temperature Is Striking Differences.

al. Residual formaldehyde on plastic materisls and medical equipment Ia\iomng erature steam and

al formaldehyde in steam-formalde ized materials. als 1986:7:221-22 : Nakamura A, Cytotoxicity of medical materials sterilized with vapour-phase hydrogen peroxide eria 6177183, DI, Abdulla K, Yang

H, et al Association of ﬂ?lay of umem o emerge o ty and use of health care resources: ansity score-matched observational cohort study, Cmaj 2017:168:E305-e912, 16 Lesser MP, OXIDATIVE STRESS IN MARINE ENVIRONMENTS: Biochemistry and Physiologic 3 a v ¥ 2006:68:253-278.
EnvironmentalProtection Agency. Hazardous Alr Polutants: Ethy de, 2020

AD-200071-13-CT_B-MDR
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Lidské zdroje,
sul nad zlato

R. Grossovd Klementovd

» Zdravotnictvi CR funguje diky vyjime¢nosti sester
stiedniho a vyssiho véku..

» Prace v dlouhodobém personalnim podstavu neni jen
nepiijemna, ale nebezpecna..

« Situace v CR nebude lepsi ..

» Celosvétovy problém..

2

Vékova struktura obyvatel

Obrazek 1 Obyvatelstvo podie pohlavi, véku a vékovich skupin

Vékova struktura k 31. 12. 2019
Ceska republika

100+,

%

™

VEkové skupiny (2019)
% Fen
52.9
-
-5
0,7

Zdroj: €SU, vékova struktura (31. 12. 2019)

Co stim?

+» Udrzet odbornou pé¢i o pacienty na vysoké tirovni

« Zvy$ovat prestiZ naseho povolani

» Motivovat mladé ke studiu na zdravotnickych
skolach

« Intenzivné pracovat se studenty

» Zaméstnavat nezdravotniky

» Ridit a vést s ohledem na mezigeneraéni rozdily

» Umét motivovat

» Edukace a vychova pacientii

3

4

Vite, s kym pracujete?

Rozum
Malo urcity - —

Velmi urcity

Pocit

Individualni pristup

Mysleni a Rezultat

Pocity a Lidstvo
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Cervena — energie, extrovert

« Cas — vtefiny, velmi rychle reaguje

» Zéakladni strach — ze selhani

» Motivace — vyzva, kontrola, pochvala

» Zaméveni — cil, vysledek

» Co jim vadi — neznaji slovo nejde, nezvladaji pfimé
upozornéni na chyby, zbyteéné dotazy a reakce

» Vlastnosti — aktivni, optimisticky, tvarny, impulzivni,
agresivni, urazlivy, velmi silnd viile

Modra — rigidita, introvert

« Cas — dny, jde a7 na jistotu

» Zakladni strach — ze socidlnich konfliktt

» Motivace — pravidla, systém, dokonalost

« Zaméreni — odbornost, pisemny projev

+ Co jim vadi — nejasnost, ted hned, nedochvilnost,
nerespektovani pravidel, vefejna pochvala

« Vlastnosti — svédomitost, dislednost, nespolecensky,
rad opravi ostatni, tizkostny

7
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Zluta — bavié, zivel

« Cas — minuty

» Zakladni strach — z odmitnuti

» Motivace — uznani, vefejna pochvala, potiebuje
zménu

» Zaméieni — komunikaci, vztahy

» Co jim vadi — nepfijeti do kolektivu, kritika, dusno,
nepristupnost

» Vlastnosti — umi motivovat a nadchnout se, vytvari
pozitivni atmosféru, haptika, nedotahuji, pohodovy,
spolecensky

Zelena - mirnost

« Cas — a% co ti druzi

« Zakladni strach — nejistota

» Motivace — dodani jistoty, souhlas, stejné prace

+ Zameéreni — na okoli a na druhé

» Co jim vadi — kiik, nespolehlivost, nespravedlnost,
nedostatek prostoru

» Vlastnosti — vdéény, trpélivy, spolehlivy, vyrovnany,
kontroluje se, déla rad stejnou praci

9
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Generacni rozdily

Ja v tvojom veku
som uZ pracovala.

Ja v tvojom
este budem.

Generace Baby boomers

* 1946-1967

« studium je za odménu

* prace je povinnost

» poméahaji svym détem i rodi¢im
+ za vée mohl systém

* v§e pro rodinu

11
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Generace X

» 1968 — 1982

» Husakovi déti

» zazili komunismus i divoka 9o.léta

» prestali se vdavat a Zenit

» finanéni zabezpedeni a vlastni bydleni

» pracuji, protoZe je to cesta k finan¢ni jistoté

Generace Y

* 1983 -1997

+ milenidnové

» svoboda je samoziejmost

» pracuji, aby si mohli uzivat
« byt stastny, spokojeny

* prace je musi bavit

* jsou online

13
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Generace 7Z

» 1998 — déle

» pracovat budou, ale ¢im pozdéji, tim 1épe

« chté&ji se bavit, mit pfatele a hodné zaZit

» utrdceji za véci v kurzu, bézné nakupy zatridi rodice
» online generace

» nechtéji pracovat na vedoucich pozicich

» umi se nadchnout

Kdo nehori, nezapali...

« vyuzivej kazdé setkani jako ptilezitosti k hodnoceni,
koucovani a posilovani sebedavéry

» lidé musi mit vizi, kterou Ziji a dychaji

» dostan se kazdému pod kiiZi a vyvolavaji v ném
pozitivni energii a optimismus

« ziskej divéru otevicenosti, prithlednosti a uznanim

» méj odvahu prosazovat nepopularni opatieni

* méj intuici

» ponauc se z piikladu

» oslavuj a setkavej se

15
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Systemove reseni
pro dokonalou pripravu OP-instrumentaria

Zdravotnické &
laboratorni techniky

@
@  System4Med Q
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CENTRALNI

OPERACNI SALY ,
SPOLUPRACE

S CHIRURGICKYMI OBORY

S USMEVEM

SPOLUPRACE
S CHIRURGICKYMI OBORY
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HLAVNI PRINCIP
KVALITNI SPOLUPRACE

NESHODY

SPOLUPRACE S CHIRURGICKYMI
OBORY

y

PRACOVNI| POSTUPY

SPOLUPRACE S CHIRURGY

K ZAMYSLENI

Vi

Vi
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VYMENNE STAZE

DATABAZE CHYBEJICICH SPECIFICKE NASTROJE:
NASTROJU SLOZITOST

POZITIVNI ZPRAVY
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—
Kategorie ZP dle uvedeni na trh I”, Informace poskytované vyrobce ~ oznaceni (obal) dle MDR
Re— i
Uvedeny na trh v souladu Uvadény na trh v souladu se Prostfedky u nichz byla il odnlaemey 28 (e Doc)
se smérnicemi pfed smérnicemi (&l. 120 odst. 3 posouzena shoda dle MDR
26. kvétnem 2021 MDR) po 26. kvétnu 2021 (typicky rizikova tFida | nest.) > Identifikace ZP a obsahu baleni
2-malnd ypy: - Identifkace vyrobce gl
a) ZP rizikové tfidy |
(chlnurglck ndstrojs’apod:) ~ Vjrobce mimo Unii -> jméno a adresa zpl &ného zéstupce | EC [REP
b) zP s vydanym CE
certifikitem ~ Oznaceni CE c € i)
- Cislo sarze [ sériové Eislo [LOT|[SN]
| ~ Oznaceni dovozce (vyrobce mimo Unii) %
7 8
o o Informace poskytované vyrobce — sterilni obal dle MDR
Informace poskytované vyrobce — oznaceni (obal) dle MDR IITI 'ITI
—_— —_—
~ Udaje o obsahu (léciva létka, tkang, buriky apod. ' '
’ ¢ Ry + Oznaten, %e se jedné o sterilni obal
~ UDI ~ Zplisob sterilizace ) i
~ V pfipadé po$kozeni sterilniho obalu, pokyn k ovéfeni v navedu, jak dale
~ Lhiita pro jeho bezpecné pouiiti g . / Datum vyroby ﬁ]
postupovat
» Udaje o skladovéni / manipulaci ,]’ ~ + vsechna predchozi oznaceni
» Vystrahy & predb&na opatreni /i\ » Oznadeni ZP na zakizku
» Ozrialant - ZP pro Jedno poulit ~ Seznam karcinogennich/ mutagennich
nacen! pro jedno po ® latek apod. v koncentraci vy3si nez 0,1%
hmotnosti
9 10
Informace poskytované vyrobcem - pfiklad ZP lla, vyrobce mimo Unii uDI
r—

1

=
—

|

—
—
S

~ UDI = Unique Device Indentification

|

- Identifikuje konkrétni produkt. UDI, které se nachazi na ZP se skldda ze 2 Casti:
» UDIDI

» UDI-PI

o “l”llllllllllllll‘ ‘“

Human Resdable  (01)00827002005112(17)000004(10)1234(21)8234
(o1) an 10 21

Expiration Lot Serial
Device Identifier grivis skt Kbt

(01) UDI-DI
(10) &islo 3arze

{11) datum vyroby

(17) datum vyprieni platnosti
(21) sériové Eislo

UDI-DI | UDI-PI

1

12




Nové vademecun

STERILIZACE

1/2022

Nafizeni vs. smérnice

]

Nafizeni ma pfimy Gcinek

* pouZitelné bezprostiedné v kazdém z élenskych statd
- neni tfeba ho transponovat do feského pravniho fadu
- dochazi k ,,oklesténi” vnitrostatni pravni Gpravy

* zavazuje nejen clenské staty, ale i vnitrostatni subjekty

-~
—
—

l

Nafizeni ma aplikacni pfednost

+ organy élenskych statl (Eeské soudy, SUKL, MZ CR atd.) maji povinnost
primarné aplikovat evropské nafizeni, pokud vnitrostatni pravo neniv
souladu s nafizenim

* je nadfazeno vnitrostatni pravni Upravé

Smérnice
* nema primy ucinek — je zavazna pro ¢lenské staty-> konkrétni tprava a
ndstroje je na lvaze €lenskych statl

1 2
Legislativa — aktualni stav Dodéni natrh X uvedeninatrh X uvedenido provozu
i 1/}
mnd —d
» Cldnek 2 odstavec 27:
= doddnim na trh” doddni prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmétem klinické
(o o] | |
Zikon £, 268/2014 Sb.o ickyet ich zkousky, k distribuci, spotfebé nebo pouliti na trhu Unie v ramci obchodni &innosti, af u?

\mdam
todu CR

Zdkon &.89/2021 Sb.o
zdravotnickych prostfedcich
+ provadicl vyhlatky

\Mkﬂmﬁu?ﬂ?l

Zékon £. 268/2014 Sb.o
diagnostickych ZP in vitro
+ provédéci whlazky

\N_/

Novy zdkon o ZP &. XX/2022 Sb.

Implementace do préwnio
fodu CR

za dplatu nebo bezplatné;
» Clanek 2 odstavec 28:

= ,uvedenim na trh” prvni doddni prostredku, s vyjimkou pi

u, ktery je pfed
klinické zkousky, na trh Unie;”

» Cldnek 2 odstavec 29:
= ,uvedenim do provozu faze, ve které je prostfedek, s vyjimkou pr

, ktery je

+ provadéci vyhlaiky pfedmétem klinické zkousky, poskytnut koneénému uZivateli jako prostredek, ktery je
3 4

poprvé pfipraven k pouZiti”

3 4
MDR: Klasifikacni pravidla - priklady Casova osa
11
Trida rizika Popis rizika Piklad — .
?1 P | dle MDD Posledni moiné
- [P dodani ZP dle MOD
2P | die MDD - e 26, kvienn 2023
Spinsini implantsty, endoprotézy, aktivni implantabilni zdi ké et 101 ]
THasl sl prostiadiy, nanomateriély, kochledrnf implantéty « T
Trida b stredné vysoké story, o -
|
Thdals sthodn niské R, Fistroje, rtg. pfistroj, odsdvac zafizeni. #
| 1 | i
i *

Thida | sterilni nizké rilni ob ¢ dly, sterilni ruk Ini - 1 : 2P lla a vy33i uvedené

Popat sty 2P i1a a vySi dle MDD | Ny
Trida | méFiei nizké indlni siék ploméi . o vean . - et - : z

27 hvetna 2024
[ 0 Posledni moiné
3 uvedeni IP i

Trida  nistroje niski Chirurgické skalpely. et i
Trida | zékladni nizké Nesterilni rukavice, nesterilni Zepice, nesterilni naplasti. e
1] ]
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