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Systém kvality sterilizace

zdravotnickych prostredku
Aktualni legislativni poZadavky

L. Zddrskad

MDR - 2017/745 — terminy
(1) uprava 2023 — 2023/607

» Evropské narizeni (MDR) 754/2017 (Medical devices regulation) - Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢.
178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS

» Vyslo 5. 4. 2017, 26.5.2021 datum pouZitelnosti
» Terminy pro implementaci jsou v élancich 120-123
» 27.5.2024 — pozbyvaji platnost certifikaty vydané podle MDD (!)

» Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh podle
smérnic 93/42/EHS pfede dnem 26. kvétna mohou byt nadale dodavany na trh
nebo uvadény do provozu do dne 26. kvétna 2025. (!)

» Poutziti UDI pro kat. lla a Ilb
» od 26.5.2023

» pokud jde o prostiedky uréené k opakovanému poutiti, které musi
byt opatfeny nosiéem UDI na samotném prostiedku od 26.5.2025

Uprava 2023/607

» Certifikaty vydané od 25. kvétna 2017, které jsou platné k 26.5.2021 a jejichz
platnost skonéila pfed 20. bfeznem 2023, nebo jsou jesté stale platné, se
povaZuji za platné do dnt stanovenych v odstavci 3a tohoto €lanku, pouze pokud
je spInéna podminka:

» Vyrobce musi nejpozdéjido 26. 5. 2024 zavést novy systém fizeni kvality dle
nafizeni MDR, do stejného data musi také on nebo jeho zplnomocnény
zastupce podat formalni Zadost o zahajeni certifikace dotéeného prostfedku
nebo prostfedku, jenz ho ma nahradit, u oznameného subjektu dle MDR a s
nim musi také vyrobce nejpozdéji do 26. 9. 2024 uzavfit pisemnou
smlouvu o certifikaci dle MDR.

Uprava 2023/607

» Projednavané posuny terminu dokonéeni certifikaci:

» (a) Do 31. prosince 2027 pro v8echny prostfedky tfidy Ill a pro implantabilni
prostiedky tfidy IIb, kromé Sicich material(, svorek a skob, zubnich vypini,
rovnatek, korunek, roubd, klinku, destiéek, dratu, Eéepl, spon a konektord

» (b) Do 31. prosince 2028 pro prostfedky ftfidy b jiné neZ prostfedky, na které
se vztahuje pismeno a) tohoto odstavce, pro prostfedky tfidy lla a pro
prostredky tfidy |, které jsou uvadény na trh ve sterilnim stavu nebo které
maji méfici funkci

» Prostfedky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 93/42/EHS
nevyZadoval zapojeni oznameného
subjektu, pro néz bylo pfede dnem 26. kvétna 2021 vypracovano prohlaseni
o shodé a u nichZ postup posuzovani
shody podle tohoto nafizeni vyZaduje zapojeni oznameného subjektu,
mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do 31. prosince 2028

» do 26. kvétna 2026, a to pro implantabilni prostredky rizikové tfidy lll na
zakazku (napfiklad totalni endoprotéza kycelniho nebo kolenniho kloubu
zhotovovana na miru konkrétnimu pacientovi na zakladé rentgenového
snimku, CT &i vy3etfeni magnetickou rezonanci)
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MDR -2017/745 - UDI

» UDI kod - jednoznacny identifikator ZP
» Vydava autorizovany institut (napf. GS1)
» Globalni modelové &islo - GMN - Basic UDI-DI

» pro registraci zdravotnického prostredku v registracni
databdzi EUDAMED,

» uvadi se rovnéz v prohlaseni o shodé a certifikatech,
» GMN se nekoduje do datovych nosich
» UDI (GTIN+PI)

MDR -2017/745 - UDI

UDI-DU EUDAMED Basic UDI-DI/ Trade name Risk.

Manufacturer/
D Version  £UDAMED DI 1 it class

B fie Actor IDISRN

Action
1 B858420341SPSLM BMT Medscal Technology CZ.
fatest) M AICTI O | | i MF-000001680 El

e _ﬁ_

08584203410039

— CE-E [ [
To—

[ erita | BMT el Tty .., Co 157138 dinen, C1 680 00800

-Wi | A (2000001 640

» GTIN (UDI-DI) - konkrétni vyrobek / model - GlobaIni spsLesr2dE0 @!;j 2100 | b € 3403 Bl it o v e e 5 i 430

&slo obchodni polozky = I Y s m o e st o g et s it it

_ iy | i, S

» Pl - Product Identifier - vyrobni ¢islo, datum vyroby, - lill " — .

expirace ... — ] =— = = e PR
» Soucast vyrobku e -
» Datovy nosic ¢arovy kod GS1-128 nebo DataMatrix - P

610
5 6
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MDR - 745/2017 —

MDR — 745/2017 - EUDAMED/RZPRO
EUDAMED/RZPRO

» RZPRO - vzniklo na zakladé zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych

prostfedcich
> ISZP - zména od oficialniho spusténi EUDAMED - Informacni systém
» EUDAMED prozatim na dobrovolné bazi, zkusebni zdravotnickych prostfedku (snad konec roku 2023)
provoz, piné funkéni 3Q. 2023, spusténi bude » OhlaSovaci povinnosti distributord, osob provadéjicich servis,
oznameno v Ufednim véstniku EU. Mty prostmdil il
» Povolovani jinych klinickych zkousek podle ¢1. 82 MDR

» RZPRO - funguje beze zmén do doby oficidlniho

spuéténi EUDAMED (po uboeitont testovacitio > Ohlz'.lér.ani eti.cké kamise' poskytov.atelem zdravotnich sluzeb
obdob:’) » Vydani Certifikatu volného prodeje
» Hlaseni informaci dle El. 16 odst. 4 MDR - pfebalovani ZP
» Uhrady ZP
» Spravni poplatky — registraéni SRN ¢islo v EUDAMED
10 w0 Evidence kontrol
7 8

MDR — 745/2017 — Klasifikace

Vyvoj legislativy zdravotnickych prostredku

Zména definice Klasifikacniho pravidla pro ZP uvadéné na trh podie MDR.

Narizeni
MDR

2017/745

Piiloha VIII, MDR, pravidio SHICH TGS
MDD

Viechny konkrétnd uréené k pouliti pii dezinfekei, Sisténi, 93/42/EEC
ophdw-m pripsdné hydrataci kontalinich Sofek Iasifikovimy jako

73.  Pravidlo 16

Nafizeni MDR je pfimo

s pouZitelné a zakon pouze
Zakon 89 a upravuje aspekty nad

Viechny prostiedky konkrétné urdené k pouziti phi dezinfickei nebo steri-
lizaci zdravotnickych prostfedcs jsou klasifikoviny jako tiida lla. pokud
dezinfekénimi zafizenimi

Zakon

Pozadavk
o 3 mmw.xﬁymmg.:‘ﬂ p-wdi:rlu‘ s jakotto konetnd sm‘:r;v:ey 268/2014 90/2021 ramec feSeny v MDR.
ﬁhw mﬁﬁw v takovém pfipadé jsou klwﬁl(mw Jjako implementavany . Pusf:)l)_nostspravnt:h
do narodni ;ragaér;g T
legislativy vadi t iy
TG A I N o OO - | B Sk Yol i s NV 336/2004 Predepisovania
prostiedd, nejsou kontaktnimi éotkami, i fyzikilniho narizenim viady . :
i i Pfiloha IX, MDD, pravidlo 15 nfirazeno ZeE vide| 2P
7 375/2022 . Doplﬁu!e pravidla MDR
43 Pravidio 15 NV 65/2011 + Upravuje skutkové
Prostfedky zvlast' uréené k pouziti phi dezinfekei, Eisténi, oplachovini, podstaty pfestupku
pripadné hydrataci kontaktnich Eodck spadaji do tidy ITb.
Prostfedky  zvIis® uriené k pouZiti pfi dezinfekei zdravotnickych
prostfedkil spadaji do tfidy Ila. »MS Pokud ncjsou zvI&r urieny pro
dezinfekei invazivnich prostfedkil, Kdy spadaji do tidy Iib. <
. Toto pravidlo se nepouZije pro viTobky uréené k fyzikilnimu Eisténi zdra-
votnickych prostfedki, kieré nejsou kontakinimi Cotkami.
9 10
MDR - clanek 22 - Systémy a soupravy prostredku MDR - Elanek 22 - Systémy a soupravy prostiedkd
» Fyzické nebo pravnicke osoby vypracuiji prohlaseni, jestlize spojuji prostfedky » V prohlageni vypracovaném podle odstavce 1 dotené fyzické nebo pravnické

opatfené oznatenim CE do jednoho celku s nasledujicimi dal$imi prostredky
nebo vyrobky zplsobem, ktery je sluéitelny s uréenym uéelem téchto

prostredk( nebo jinych vyrobka, a v mezich pouZiti specifikovanych jejich , ! . o ) o .
vyrobci, aby je mohly uvést na trh jako systém nebo soupravu prostredkii: a) ovérfily vzajemnou kon}patlbllltu pros!red_ku a p_rlpadnych dalsu:l_'l vyrobku v
souladu s pokyny vyrobcu a provedly své €innosti v souladu s témito pokyny;

osoby uvedou, Ze:

a) dalsi prostfedky opatfené oznacenim CE; " e y .
b) systém nebo soupravu prostfedku zabalily a poskytly pfislusné informace
uzivatelim, véetné informaci, jez maji poskytnoutvyrobci prostredkl nebo

b) diagnostické zdravotnické prostredky in vitro opatfené oznagenim CE ve jinych vyrobki, které byly sestaveny:

shodé s nafizenim (EU) 2017/746;

¢) spojovani prostredk( a pfipadnych dalsich vyrobkl jako systému nebo
soupravy prostfedk( podléhalo nalezitym metodam vnitfniho monitorovani,
ovéfeni a validaci.

c) dalsi vyrobky, jeZ jsou ve shodé s pravnimi predpisy, které se na tyto
vyrobky vztahuji, pouze v pfipadé, Ze se pouZivaji v ramci lékafského postupu
nebo je jejich pfitomnost v ramci systému nebo soupravy prostfedk( jinak
odlvodnéna.

11 12
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MDR - ¢lanek 22 - Systémy a soupravy prostredku

» Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera sterilizuje systémy nebo soupravy
prostiedk( uvedené v odstavci 1 pro ugely jejich uvedeni na trh, dle vlastniho
vybéru pouZije jeden z postupl stanovenych v pfiloze IX nebo postup stanoveny
v pfiloze XI casti A. PouZiti téchto postupll a zapojeni oznameného subjektu je
omezeno na aspekty postupu tykajici se zajisténi sterility, dokud neni sterilni
obal otevfen nebo poskozen. Fyzicka nebo pravnicka osoba vypracuje
prohlaseni, ve kterém potvrdi, Ze sterilizace byla provedena v souladu s pokyny
vyrobce.

» Kap. |l élanek 5 MDR - Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

» S vyjimkou pfisludnych obecnych poZadavki na bezpeénost a uginnost
uvedenych v pfiloze | se poZadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostfedky
vyrabéne a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zafizeni usazenych v
Unii za pfedpokladu, Ze jsou spinény vdechny tyto podminky:

» a) prostfedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt,
b) k vyrobé a pouzivani prostfedku dochazi v ramci vhodnych systému
Fizeni kvality,
¢) zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci zdUvodni, Ze specifické potfeby
cilové skupiny pacientd neni moZno uspokojit rovnocennym prostfedkem,
ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni moZno timto prostfedkem
uspokojit na odpovidajici urovni uginnosti,

MDR - ¢lanek 22 - Systémy a soupravy prostredku

d) zdravotnické zafizeni na poZadani predloZi pfisluSnému organu
informace tykajici se pouZivani takovych prostfedkl, véetné zdivodnéni
jejich vyroby, Gpravy nebo pouzivani,

e) zdravotnické zafizeni vypracuje prohladeni, které na pozadani zvefejni a
které mimo jiné obsahuje:

1) nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjiciho dany prostfedek;

ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredku;

iii) prohlaseni, Ze prostfedky splfiuji obecné poZadavky na bezpetnost a
ucinnosti stanovené v pfiloze | tohoto nafizeni, a pfipadné informace o tom,
které poZadavky nejsou v plném rozsahu spinény, spolu s pfislusnym
odavodnénim;

13
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MDR - ¢lanek 22 - Systémy a soupravy prostredku

» f) zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci umoZiujici porozumét
vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, udajum o navrhu a uéinnosti
prostfedk, vietné uréeného GZelu, ktera je dostateéné podrobna, aby
prisludny organ mohl uréit, zda jsou spinény obecné pozadavky na
bezpeénost a GEinnost uvedené v pfiloze | tohoto nafizeni;

g) zdravotnické zafizeni pfijme veSkera opatfeni nezbytna k zajisténi toho,
aby byly vSechny prostfedky vyrabény v souladu s dokumentaci popsanou v
pismenu f), a

h) zdravotnické zafizeni pfezkouma zkusenosti ziskané na zakladé klinického
pouZivani prostfedkl a pfijme veskera nezbytna napravna

opatfeni.

Zakon 375/2022 Sb.

» Upravuje a méni zakony 89/2021 (zistala &ast o légivech) a 90/2021 (zlstala ¢asto
spravnich poplatcich a reklamé)

» Doplnéni pravidel MDR v oblastech napf.:

§9 — (1) Provadéni obnovy prostfedku pro jedno poutiti na Gzemi Ceské republiky se
zakazuje. (2) Uvadéni a dodavani obnoveného prostfedku pro jedno poutiti na trh na
uzemi Ceskeé republiky ajeho pouzivani na uzemi Ceské republiky se zakazuje.

§23 - Distributor a osoba provadéjici servis prostfedkd jsou povinni ohlasit Ustavu
prostiednictvim Informa&niho systému zdravotnickych prostfedkd svoji éinnost
distributora nebo osoby provadéjici servis prostfedku, a to pfed zahajenim této
Einnosti.

§23 - Pokud Ustav ze své Ufedni Cinnosti Zjisti, Ze udaje ohladené podle § 23
neodpovidaji skutecnosti, vyzve osobu, ktera tyto udaje ohlasila, k napravé ve lhuté
uréené Ustavem. Po marném uplynuti Ihity Ustav rozhodne o vymazu ohlasenych
Udaju podle § 23 z Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd.

§41 — InstruktaZ - InstruktaZ podle odstavce 1 pism. a) miZe provadét pouze
vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povéfena,

osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem povéfena k provadéni takovych $koleni, nebo

osoba, ktera absolvovala instruktaZ od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a
ma v pouZivani daného prostiedku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce
nebo zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak.
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Zakon 375/2022 Sb.

§44 - Servis prostfedku, s vyjimkou prostiedku rizikové tfidy |, mazZe
vykonavat pouze ohla$ena osoba

§45 - Bezpeénostné technicka kontrola se provadi u prostfedku s
ohledem na jeho zatfidéni do rizikové tfidy v rozsahu a éetnosti
stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi Eetnost bezpeénostné
technické kontroly u prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, provadi
se bezpe&nostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky.

§27 — Spravna skladovaci praxe - souhrn pravidel zajistujicich, aby
preprava a skladovani prostfedku bylo uskutecnovano v souladu s
pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na bezpecnost prostiedku -
vyhl. 377/2022 §6.

Vyhl. 337/2022 §6

» (1) S prostfedkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vlivim, nedoslo
k jeho kontaminaci, po$kozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméné, zejména
nesmi byt prostfedek pfi skladovani a prepravé vystavovan podminkam, které
neodpovidaji podminkam stanovenym vyrobcem pro dany prostfedek, zejména
pokud jde o rozsah teplot, vihkost a vystaveni slune€nimu zareni.

» (2) Prostfedek, ktery nelze pouZit podle § 38 odst. 1 zakona, prostfedek, ktery
neni ve shodé s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizenim o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo prostfedek v
reklamagnim fizeni z dlvodu jinych pochybnosti o jeho bezpe&nosti nebo
u¢innosti se skladuje na oddéleném a oznateném misté.

» (3) Prostredky musi byt skladovany v suchych a Eistych prostorach uréenych pro
skladovani prostfedku, které splfiuji

» a) teplotni poZadavky stanovené vyrobcem prostfedku, pokud je stanovil, a to
véetné jejich kontroly spoéivajici v méfeni teploty a vedeni zaznamu alespoii
dennich maxim a minim téchto méfeni; zaznamy téchto méfeni musi byt
uchovavany po dobu 3 let,

» b) poZadavek na zajisténi Gcinnymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych
zvifat, prachu, plisni a jiné kontaminaci prostfedku,

17
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Vyhl. 337/2022 §6

» c¢) podminku, Ze podlahy a povrchy uloZnych prostor jsou ¢istény a
dezinfikovany vhodnym gisticim a dezinfek&nim prostfedkem, a

» d) dal$i specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem
stanoveny.

» (4) Prostory pro hygienické potfeby zaméstnancu, prostory pro provadéni
uklidu, prostory pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci stravy
musi byt oddéleny od prostor uréenych ke skladovani a distribuci prostredkd.

» (5) Pro prostor uréeny ke skladovani a distribuci prostfedk( musi byt stanoven
postup pro zajidténi Cistoty a dezinfekce prostor a dodrZovani hygienickych
pozadavkil. DodrZovani téchto postupl musi byt pravidelné kontrolovano a

evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté k
nahlédnuti.

Certifikace v BMT

» Certifikace MDR 3/2023 - certifikat do 3 mésich

Skoleni - systém kvality na CS a MDR

» Svitavy- 15.2.2023 Q‘;
» Ostrava - 24.5.2023 CERTLINE

» Brno - 20.9.2023 https: / /certline.eu/
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Inzerce
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Podklady pro inzerci dodavejte ve formatu tif, jpg. Protoze asopis vychazi elektronicky, postacuje barevny model RGB.

Zakladni rozméry inzerce:

12 strany na vysku 12 strany na Sifku cela strana
fﬁm ACE 1/2008 # mma CE 1/2008 L f;“n';‘r"f‘?'h CE  1/2008 L
84x255 mm 182x128 mm 182x255 mm
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Dopady Narizeni Evropského
parlamentu Rady EU 2017/745
na vyrobni praxi

Pfedmét a oblast pusobnosti
(Clanek 1, bod 1.)

Timto Nafizenim se stanovi pravidla pro uvadéni na trh,
dodavani na trh nebo uvadéni do provozu humannich
zdravotnickych prostfedkl a jejich pfisluSenstvi v Unii.

R. Jird
1 2
Definice ZP vs. systémy a soupravy prostiedki
(Clanek 2) z pohledu posuzovani shody (s Nafizenim)

,zdravotnickym prostredkem” se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni,
software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny predmét urcene
vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
nebo nékolika z téchto konkrétnich lé&ebnych Ugell:
- Diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, lééba
nebo mirnéni nemoci,
» Diagnostika, monitorovani, Ié€ba, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni,
» Vysetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo
fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu,
* Poskytovani informaci prostrednictvim vysetreni in vitro, pokud
jde o'vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych
organu, krve a tkani

,soupravou prostredkl” se rozumi kombinace vyrobkd zabalenych
spolecné a uvedenych na trh za ucelem pouziti'ke konkrétnimu
leéebnému ucelu

Zdravotnicky prostifedek— EU prohlasenio shodé (Clanek 19a
pfiloha 1V)

potvrzuje, Ze byly spinény poZadavky uvedené v Nafizeni tykajici se
prostfedku uvedeného v prohlaseni. Musi obsahovat alespofi:

* Jméno, zapsany obchodni nazev nebo registracni Cislo vyrobce
a adresu jeho mista podnikani, kde jej Ize nalézt;

Uvedeni toho, Zze ,EU prohlaseni o shodé se vydavé na vyhradni
odpovédnost vyrobce®;

Zakladni UDI-DI;

Nazev a obchodni nazev vyrobku, jeho kod, katalogové Eislo,
jakoz i jeho urCeny ucel;

Rizikovou tfidu prostredku

Udaj o tom, Ze prostiedek je ve shodé s Nafizenim a dalimi
prislusnymi predpisy Unie.

ZP vs. systémy a soupravy prostiedkt
z pohledu posuzovani shody (s Nafizenim)

Systém a souprava prostredk(i — Prohlaseni (Clanek 22)

FO nebo PO osoby vypracuji prohlaseni, jestlize spojuji prostfredky opatfené
oznacéenim CE do jednoho celku s nasledujicimi dal$imi prostfedky nebo
vyrobky zplsobem, ktery je sluéitelny s uréenym Géelem téchto prostredku
nebo jinych vyrobkd, a v mezich pouziti specifikovanych jejich vyrobci, aby je
mohly uvést na trh jako systém nebo soupravu prostredki.

V prohlaseni dotcené fyzické nebo pravnické osoby uvedou, Ze:

= Ovéfily vzajemnou kompatibilitu prostiedkl a pfipadnych dalSich
vyrobkl v souladu s pokyny vyrobcl a provedly své &innosti v souladu s
témito pokyny;
Systém nebo soupravu prostiedki zabalily a poskytly pfislusné
informace uZivatelim, véetné informaci, jeZ maji poskytnout vyrobci
prostiedku nebo jinych vyrobkl, které byly sestaveny;
Spojovani prostiedku a pfipadnych dalsich vyrobka jako systému nebo
soupravy prostfedkl podiéhalo nalezitym metodam vnitiniho
monitorovani, ovéfeni a validaci.

ZP vs. systémy a soupravy prostiedku
z pohledu posuzovani shody (s Nafizenim)

Na systémech &i soupravach prostfedk( se neumistuje
dalsi oznaceni CE, ale uvede se na nich jméno, zapsany
obchodni nazev nebo zapsana ochranna znamka osoby,
ktera v souladu s Nafizenim systém ¢&i soupravu
zkompletovala, jakoZ i adresa, na které |ze danou osobu
kontaktovat.
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Uvedeni na trh/Uvedeni do provozu

(Elanek 5) (€lanek 5)

Uvedeni na trh/Uvedeni do provozu

Prostfedek mizZe byt uveden na trh nebo do provozu pouze
tehdy, pokud splfiuje poZadavky tohoto nafizeni.

Prostfedek musi splfiovat obecné poZadavky na bezpecnosta
ucinnost, které se na n&j vztahuji, pfi¢emzZ se zohledni jeho
uréeny Gcel.

Prokazani shody s obecnymi poZadavky na bezpeénost a
ucinnost zahrnuje klinické hodnoceni.

Prostfedky, které jsou vyrab&ny a pouzivany v ramci
zdravotnickych zafizeni, se povaZuji za uvedené do provozu.

S vyjimkou prislusnych obecnych poZzadavki na bezpecnosta
ucinnost (viz priloha ¢. I) se pozadavky tohoto narizeni nevztahuji
na_prostredky vgrébéné a pouZivané pouze v ramci zdravotnickych
zarizeni za predpokladu, ze jsou spinény vSechny tyto podminky:
Prostredky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt;
+ Kvyrobé a pouzivani prostiedku dochazi v ramci vhodnych
systému fizeni kvality;
- Zdravotnické zarizeni ve své dokumentaci zdivodni, Ze
specificke potreby cilové skupiny pacientl neni mozno,
uspokojit rovnocénnym prostredkem, ktery je jiz k dostani
na trhu, nebo je neni mozno timto prostredkem uspokojit na
odpovidajici urovni ucinnosti;
Zdravotnické zafizeni na pozZadani predloZi pfislusnému organu
informace tykajici se pouzivani takovych prostredku, véetné

zduvodnéni jejich vyroby, Gpravy nebo pouZivani;
Zdravotnicke zafizeni vypracuje dokumentaci umozniujici,
porozumét vyrobnimu zarizeni, vyrobnimu procesu
navrhu a uginnosti prostredku véetné uréeného Gcelu.

Obecné povinnosti vyrobci

(Slanek 10) Pouzivané symboly

1. Vyrobci zavedou, zdokumentuji, uplatriuji a udrZuji systém pro fizeni

rizik. (obecny pozadavek dle prilohy €. ) Symbol Nizev

Popis symbolu

2. Vyrobci provedou klinické hodnoceni, véetné PMCF (Nasledné
klinické sledovani po uvedeni na trh).

wl

Oznatuje wrobce 2dravotnického

Vyrobce .
. . - ) o0 - 5 2 . prostiedku
3. Vyrobci prostredku s vyjimkou prostfedku na zakazku vypracuji a
prubézne aktualizuji technickou dokumentaci téchto prostredku. Tato
dokumentace musi umoZnovat posouzeni shody prostfedku s % Dznaduje subjekt distribuujici
ya fi i Distributor 1dravotnicky prostfedek na
pozadavky tohoto nafizeni. i,
4. Vyrobci prostfedk( uplatiuji a pribézné aktualizuji systém sledovani
po uvedeni na trh. s
Oznatuje subjektimpartujici
Dovozce 1dravotnicky pros fedek na

5. Vyrobci zajisti, aby byly k prostiedku priloZzeny informace stanovené
v priloze | bodé 23 (Oznaceni a navod k pouziti).

®

urtité misto

6. Vyrobci musi mit k dispozici systém pro zaznamenavani a o
Zplnomocn@ny zdstupce v

Ao st i % b . % . . Oznaduje zpinomoméného
uhla_sov;nl ne.zadou"-'":h p”.hod a bezpecnostnlch napravnych I EC JREPI Evropském spoleZenstvi/ |zdstupce vEvmpskeém
opatfeni v terenu (tzv. Systém vigilance). Evropské unil spoledens i / Ewopské unil

Pouzivané symboly Pouzivané symboly

Symbol Nazev Popis symbolu
Symbol Nazev Popis symbolu
Oznatuje zdravotnicky
NepouZivat opétovné prostiedek, ktery je uréen pouze
Oznateni zdravotnického pro jedno pouiti
CE znacka prostiedku pro tiidu rizika Is &
2265 la
Neprovadét opétovnou U‘"“‘f“f i":{""‘"‘"'“‘, e
i i e prostiedelk, ktery nemd
Oznateni zdravotnickéha sterilizaci e
CE znatka prostfedku pro tidu rizika |
nesteriini

Systém jednoduché sterilni

Oznatuje, 3e predmét je bariéry

zdravotnicky prostiedek

Zdravotnicky prostfedek

Oznatuje systém jednoduché
sterilni bariéry

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitinim ochrannym

00®®

obalem

Oznatuje systém jednoduché
sterilni bariéry s witinim
ochrannym obalem

11 12
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Nové metody aplikace

dezinfekcnich a sterilizacnich

postupti

V. Melichercikova

i Uvod

= Postupy protiepidemickych opatfeni véetné cisténi a

dezinfekce je nutné zefektiviiovat a upravovat podle
novinek svétového vyvoje a vyzkumu tak, aby
dochazelo ke zkvalitnéni poskytovanych postup(.

Rychly vyvoj novych technologii a rizika vzniku, pfenosu a Sifeni
infekci si vyZaduji v komunalni, veterinarni a zdravotnické
oblasti rovnéz resit poZzadavky mikrobiologické, .
epidemiologické a hygienické. Poskytovani této péce musi byt
spojeno také s vyznamnym ekonomickym ukazatelem

hospodareni a efektivitou.

i Protiepidemicka opatreni

= Na zakladé dikazt je mozné fici, Ze
vSechna preventivni opatreni, ktera
funguji pfi zvldadani pandemie covid-19,

jsou Ucinna také proti dalSim
mikroorganizm{m

i Protiepidemicka opatreni

. Myti rukou

. Opatrnost pfi kontaktu s podezfFelymi osobami
. Ohleduplné kaslani

. Dezinfekce rukou

Nedotykat se obliceje

. Nespoléhat se na neucinné léky

. Respiratory

. Lékarska pomoc

. Vétrani

10. Sanitace ploch a povrchi

VCONOU A WNR

i Sterilizace

= ? Mikrovinna trouba
= ? Pecici trouba (70 °C/10h)

= ? UV lampy: 254,7 nm ale i 400 nm, let

lampy

= ? UV sterilizatory — 6 minut (rousky;,

klice, mobil)

= ? Ozonové sterilizatory a pracky pradla

iDeszekce

= Uvedeni na trh v €R jako biocidy

HDR (Anticovid), receptura WHO, testy toxicity a
drazdivosti, dostupnost alkoholu

Dezinfekce ovzdusi, ploch a povrchi — ozon,
aplikace biocid& suchou mihou

Pripravky testované podle norem, ale k jinému
ucelu pouziti (dezinfekce pitné a bazénové vody),
aplikace ponofenim, otfenim, pénou, postfikem X ne
suchou milhou
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Dezinfekce

= Pristroje na vytvoreni suché milhy

= BL — nedostatecné informace

= ? Dezinfekcni brany

? Dezinfekcni skiiné s UV

? Dezinfekce nakupnich vozikl — UV

? Dezinfekce détskych hfist/, chodnikd,
lavicek, fasad domd, MHD — 3tydny az 2
roky, polymery, sanitky

Dezinfekce

= Generatory 0zénu |ze pouzit pouze jako dopliikovou metodu po
provedené mechanické o€isté a dezinfekci ploch a povrch.

= Zabezpeceni podminek ochrany a bezpecnosti zdravi osob k
dezodoraci.

= Profesiondini ozon&torfl s vykonem v Fadu jednotek gram@ 03/hod.,
které maji urcitou U¢innost, zajistit odpovidajici ochranu zdravilidi a
pracovnikfi, ochranu osetfovanych materiald a Zivotniho prostredi.

» Generatory ozénu v &istickach vzduchu nemaji pro kvalitu vnitiniho
ovzdusi prakticky Zadny vyznam. DileZité je mistnosti vétrat.

= Odborny clének o ozénu byl uverejnén na internetovych strankach
SZU, Praha a v ¢asopisech Sdruzeni DDD €. 1/2021 a ¢asopisu
Hygiena.

Dezinfekce

= Pro dekontaminaci prostor kontaminovanych virem SARS-CoV-2 je
diilezita dikladna mokra dekontaminace rizikovych mist a predméti a
ostatnich mist

» Sekundarni dekontaminace (suchou mlhou, generatory ozonu) a
dekontaminace ¢asem - doba potiebna k samovolnému zaniku viru
SARS-CoV-2 v daném prostredi.

= Pro bezpeénost o ochranu zdravi je dillezita vhodna volba
dezinfekéniho pfipravku a metoda aplikace, pouZivani OOPP,
odvétravani a zajisténi prostord aj. Praci je tfeba provadét efektivné
a ucinné dekontaminovat v prostorech, kde to je skutecné zapotiebi.

= Sucha mlha mlZe byt funkéni a efektivni metoda dekontaminace pfi
pozadavku na optimalizaci postupu pro dany prostor. Musi ji ale nutné
aplikovat osoba dostate¢éné erudovana a pouZivat pripravky a
pristroje k tomu urcené. Mize se pouzit jako dopliikova metoda po
diikladné mechanické mokré dekontaminaci.

Dezinfekce

i i - provadéni dekontaminaénich zasah(l v dobé pandemie

onemocnéni COVID-19 v praxi:

Dezinfekce je komeréni sluzba,

Technologie, které se pouivaly pfed COVIDem a pfi COVIDu se zménily,

Rizné konflikty, doslo k omezeni pouzitelnosti urcitych DP v citlivém prostredi,

Problémy nastavaly v objektech s ym p v nékterych podnicich byl

pozadavek na dezinfekei v pfitomnosti osob,

« Co a jak dezinfikovat, nazor odborniki vs. skutecna realna proveditelnost
nedostupnost pripravkd a technologii,

= Nesmysiné pozadavky zakaznikii — garance, ze v zadném pripadé nebude v provozu
nakaza, diouhodobé plisobeni po provedeném zasahu,

« Nesmyslné konkurenéni nabidky - garance dezinfekce s (€innosti az 1 rok/postupy
neodbornych firem a pfemréténé ceny za dezinfekce,

» Rozhodnuti jak sluzbu v dobé pandemie poskytovat tak, aby méla pro zakaznika néjaky

smysl a ne jen za icelem ekonomického zisku,

+  Vystraené lidi e tieba uklidnit

10

Dezinfekce

» Specifika veterinarni dezinfekce v piitomnosti a v nepfitomnosti
zvifat,

= Zvifata mohou byt infikovana koronaviry a zplisobovat zoonézy

= Ochrana zvifat pfed onemocnénim COVID-19 - nasleduijici specifika:

= biosecurita, v pfipadé podezieni na onemocnéni minimalizovat
kontakt se zvifaty, pouZivat OOPP, karanténa novych zvifat,
testovat lidi a zvifata, zabranit kontaktu ustajenych zvifat s domacimi
a volné Zijicimi zviraty, dezinfekce staji, dopravnich prostredkd,
personalu, jatka, Gpravny krmiv, pastviny, potravinarské provozy.

= Organicke latky (vykaly, sliny, krev, mléko, tuk) provadét
mechanickou oéistu s pfipravky obsahujici detergenty.

» Dezinfekce velkych prostor vyzaduje pouzivani velkého mnozstvi DP
za pouziti vhodnych aplikaénich postupli a respektovani teplotnich
podminek.

Mechanicka ocista —
sanitace

= Bézny (klid a Cisténi, dezinfekce

« Generalni tklid - komunaini oblast, Ceskd asociace (iklidu a
Cisténi (CAC)

= Specialni ochranna DDD - Zivnost vazana, odborna,
zpiisobilost, toxikologicky kurz

= Vazana Zivnost: priloha €. 2 k narizeni vlady ¢. 278/2008
Sb. ,,Obsahové naplné Zivnosti vazanych.” v novelizovaném
znéni platném od 1.8. 2017. Pfedmétem naplné Zivnosti je téz
poradenstvi vécné souvisejici s obsahem Zivnosti, pokud jiny
pravni predpis nestanovi jinak.

11
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i Protiepidemicka opatfeni * Zaveér

= 1. RUCE <Zdravotnicka zarizeni a Ustavy

= 2. ROUSKY (RESPIRATORY) socialni péce by méla byt bezpeénym
= 3. ROZESTUPY mistem pro pacienta a personal®.

= 4. ROZUM C o

= 5. RESPEKT = Verejne prostory, komunalni

oblast, pracovisté, prostory pro
cinnost epidemiologicky zavaznou

by mély byt bezpeéné z hlediska
vzniku a Sireni infekci

13 14

* Zdroje

= Prehled legislativy, zakony

= Web SZU, Praha

= Wyhlagka MZ CR & 306/2012 Sb.

= Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica cislo 1/2014
.Metodicky navod k provedeni kontroly Gcinnosti sterilizacnich
pfistroj".

= Melicheréikova, V.: Sterilizace a dezinfekce, Galén, 2015

= Melicher¢ikova, V.: DDD, , XXIX, 3, 2020s.115-118

= Kotlik, B., Melicher¢ikova, V., Urban, J., Matéjka, 1.: Hygiena, 2021
66 (1)
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Vplyv mikrobialneho osidlenia
v prostredi Oddelenia
centrdlnej sterilizacie

a Centralnych operacnych sal

M. Adamisin

Klucové mechanizmy rezistencie u nemocnicnych izolatov
MDR baktérii

1. ESBL - B-laktamazy s roz§irenym spektrom tcinnosti u
enterobaktérii

2. MRSA - Staphylococcus aureus rezistentny na f-laktamové
lieciva

3. CPE - karbapenemazy u enterobaktérii a nefermentujticich
gramnegativnych pali¢iek (PSA, ABA)

4. VRE /VRSA/VISA - Vankomycin-rezistentné enterokoky,
stafylokoky rezistentné na glykopeptidy

Sucasnost: plazmidom prendsana kolistinova rezistencia

Frequency and persistence of selected nosocomial pathogens on the hands of healthcare workers (1)

Pathogen Frequent cause of nosocomial... Frequency on Persistence on
hands hands

Staphylococcus aureus  Surgical site infection, pneumonia, sepsis 10—78% 2150 min

Pseudomonas spp. Lower respiratory tract infection 1—25% 30—180 min

Escherichia coli Urinary tract infection Unknown 6—90 min

Yeasts including Lower respiratory tract infection, urinary tract 23—81% 1h

Candida spp. infection, sepsis

Rotavirus Viral gastroenteritis, particularly in children ~ 20—79% Upto4h

Clostridium difficile Antibiotic-associated diarrhea 14—59% Unknown

Hand Hygiene for the Prevention of Nosocomial Infections
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Klebsiella spp.

Duration of persistence (range)

3 days to 5 months

3-5days Neisseria gonorrhoeae

1-3days

15 days

s - 16 months

uding VRE and VSE 5 days - 4 months

1 day - 4 months

review

- 16 months: on dry floar: 5 weeks

irs - 4 weeks

10 days - 4.

s - 2 months: on dry floor: 5 weeks
2 days - 5 months

7 days - 7 months

12 days 1-20 days

90 minutes 3da months

2 hours to > 30 months 1-7 days

1 day - months

> 2 months How long do nosocomial pathogens persist on inanimate surfaces? A systematic

Aktualny prehlad

SARS-CoV-2
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MRSA ESBL VRE CRE ol
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Mikrobialne osidlenie prostredia 2023

[ Meranie mikrobidinej kontaminacie ovzduéia | | Meranie mikrobiainej kontaninacie ovzdusia

1. bezna dezinfekcia programu 1. beznd dia tezi progr

2. germicidne Ziarenie podia predpisov 2. germicidne #iarenie podfa predpisov

Oddelenie centralnej sterilizacie e i paie
" hej hmiy ako pr
1 kolénia v 30,3 | prefiltrovaného vzduchu aéinnd litku kombinujicu peroxid vodika a koloidn striebro

Poznémka: Zapnuts kimatizécia

Datum odberu vzoriex: 19 9 2022, 21,6 2022 Détum odberu vzoriek: 21 1).2022

Kontrolovand Kontrolovang | -

i Zistené mikroorganizmy Hodnotenie "

%mmulp.-mdhm

séla2 Micrococcus luteus Negativne | | 0o POS Negativne
90 kolénil
R Operatnd | Staphyocazs 5 — knguiza neget

séla3 Merococeus teus Negativne | 00T oo Negativne

Operatna Staphylococcus sp. - koagulaza negat. Operatna Vazduiné saprofyty

séia § 50 kalénil Negativme | | s 4 kolénie Negativne
Staphylococcus sp. ~ koaguldza negat.

Operatna | viac ako 100 koloni Operaénd | Micrococuusluteus

séla DORLK | Micrococcus luteus Negativne % Negative
viac ako 100 kolénil | P
Micrococcus luteus

Box 4 (TIKD) | Zoaon’ Negativne | | Box4 (TaKD) | POS Negatine
4 kolonie

13 14

Mikrobialne osidlenie prostredia 2023

Centralne operacné saly

Mikrobialne osidlenie ovzdusia 2023
Centralne opera&né saly

17

Datum odberu vzoniek: 19.9.2022, 21.9.2022
Zistené Hodnotenie
Staphylococcus sp. - koaguldza negat.

Operatna 20 kolénii

odla2 Micrococcus luteus Negativne
90 kolonii
Staphylococcus sp. — koagulaza negat.

Operaéna B0 kolonii

sala 3 Micrococcus Negatime
90 kolénil

16
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Sterilizace zdravotnickych
prostredki podle
nové legislativy MDR

E. Pazdziora

Institut pro testovani a certifikaci Zlin

Ceska nezavisla spole¢nost s nadnarodni
plsobnosti poskytujici sluzby v oblastech
zkusebnictvi, certifikace vyrobkul a certifikace
systému Fizeni, technické inspekce, kalibrace a
standardizace.

Plsobi jako akreditovana zkusebna, notifikovana
osoba, certifikacni a inspekéni organ.

Ve Shirce zakon( byl publikovan zakon pod
¢.375/2022 Sb.

* 22.12. 2022 nabyl ucinnosti zakon o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

* Navazal tak na evropska natizeni 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich

* 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro

* upravil ptisobnost spravnich organ( pfi vykonu statni
spravy v oblasti zdravotnickych prostredkl a

diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro v CR.

Nové naftizeni o zdravotnickych prostifedcich ((EU)
2017/745) a nové nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro ((EU) 2017/746),
jei byla pfijata v kvétnu 2017,

nahradilo smérnici o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS),

smérnici o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich (90/385/EHS) a

smérnici o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro (98/79/ES).

Jednou z novinek, které Evropské nafizeni MDR
pfineslo je zavedeni systému UDI (Unique Device
Identification).

UDI je standardizovany systém identifikace
zdravotnickych prostfedkl predstavujici identifikator
zdravotnického prostfedku uvedeny na oznaceni
kazdého zdravotnického prostiedku, tedy prfimo na
etiketé zdravotnického prostiedku nebo na jeho
obalu, a také na vech vyssich trovnich obalu.

Zatimco v USA systém UDI funguje jiz od roku 2013,
v evropském prostredi jej nové zavadi MDR.

Zverejnénim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
v kvétnu 2017 bylo zahajeno tfileté obdobi pro
pfechod ze smérnice o zdravotnickych prostfedcich
a smérnice o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich.

Zvetejnénim nafizeni o zdravotnickych prostifedcich
in vitro v kvétnu 2017 bylo zahajeno pétileté
obdobi pro pfechod ze smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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Obé nafizeni vstupuji v platnost postupné béhem
pfechodného obdobi v délce ¢tyF let (do kvétna
2021) v ptipadé nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich a do

péti let (do kvétna 2022) v pfipadé nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Aby se zabrénilo naruseni trhu a byl umoZnén hladky
pfechod ze smérnic na nafizeni, je zavedeno i nékolik
pfechodnych ustanoveni.

Nékteré prostiedky s certifikaty vydanymi na
zakladé smérnic mohou byt nadale uvadény na trh
do 26. kvétna 2024 a dodavany na trh nebo uvadény
do provozu do 26. kvétna 2025.

Co to znamena v praxi?

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich zlstanou
platné az do dne jejich platnosti nebo maximalné
po dobu ¢tyf let (a nejdéle do 26. kvétna 2024,
kromé nékterych vyjimek popsanych v ¢l. 120
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich).

Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty podle
smérnice o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro ztstanou platné aZ do
uplynuti jejich platnosti, nebo nejdéle do 26.
kvétna 2024.

Do kvétna 2025 se budou na trhu vyskytovat soucasné
prostiedky uvedené na trh podle smérnic a prostfedky
uvedené na trh podle novych nafizeni.

Obé skupiny budou mit podle pravnich predpisl
rovnocenny status a nesmi dochazet k diskriminaci v
ramci vefejnych nabidkovych fizeni.

10

Vyrobci musi zavést systémy Fizeni rizik a kvality,
provadét klinicka hodnoceni ¢i hodnoceni funkéni
zplsobilosti, vypracovat technickou dokumentaci a
neustdle viechny tyto prvky aktualizovat.

Aby mohli vyrobci uvadét své prostfedky na trh, jsou
rovnéZ povinni uplatiovat postupy posuzovani shody.

Uroven klinickych dikazd nutnych k prokazani shody
prostfedku zavisi na jeho rizikové tridé.

Po splnéni viech povinnosti vyrobci vypracuji
prohlaseni o shodé a umisti na své prostredky
oznaceni CE.

Klasifikace rizika prostredk( a oblast pisobnosti
narizeni

Rozdéleni zdravotnickych prostfedk( do ¢tyf tfid
(tfida 1, lla, llb, 1) zGstava, ale nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich urcité prostfedky
reklasifikuje a ma 3irsi oblast plsobnosti.

Nafizeni napfiklad vyslovné zahrnuje prostiedky
urcené k cisténi, sterilizaci nebo dezinfekci jinych
zdravotnickych prostiedk.

11

12
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 Zdravotnické prostfedky pouZité pfi poskytovani
zdravotni péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do
jeho zdravotnické dokumentace.

Osoba urcena poskytovatelem pro kontrolu jim
pouzivanych zdravotnickych prostfedk( zaznamenava
vysledky z této kontroly do dokumentace vedené
podle § 30 odst. 1 a 2 zdkona

Pokud jde o diagnostické prostfedky in vitro,
nejvétsi zména se tyka jejich nové klasifikace
vychazejici z rizik a ulohy ozndmenych subjekta.

KaZdy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro bude nyni zarazen do jedné ze Ctyr rizikovych
trid (tfidy A, B, C nebo D, pficemz mira rizika jeu A
aZ D vzestupna)

s pouZitim mezindrodné uznavanych pravidel
(clanek 47 a priloha VIII nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro).

13

14

Klinické zkousky (¢lanky 62 az 82 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich) a studie funkéni
zplsobilosti (¢lanky 57 az 77 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro)

Byla posilena pravidla tykajici se klinickych
zkousek u zdravotnickych prostfedku a studii
funkéni zpusobilosti u zdravotnickych prostiedkd
in vitro.

Nova pravidla jasné popisuji, jak maji byt tyto
zkousky koncipovany, oznamovany a/nebo
schvalovany, provadény, zaznamendvany a
ohlasovany.

Nafrizeni rovnéz objasnuji rozdil mezi vigilanci a
sledovanim po uvedeni na trh.

Vigilance zahrnuje zjistovani a ohlasovani zavaznych
nezadoucich pfihod a provadéni napravnych
opatieni tykajicich se bezpecnosti.

VyZaduje pfimou a uéinnou spolupraci mezi
zdravotnickymi pracovniky, zdravotnickymi
zafizenimi, vyrobci a vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za zdravotnické prostfedky.

15

16

Zdravotnické prostfedky ve tfidé | a diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro ve tfidé A, které jsou

méné rizikovymi prostiedky, pro uvedeni na trh
obvykle nevyZaduji zapojeni oznameného subjektu.

VSechny ostatni prostifedky potiebuji certifikat vydany

oznamenym subjektem. V takovych pfipadech je za
oznacenim CE uvedeno ¢islo oznameného subjektu.

Vysledovatelnost

Zcela novym prvkem nafizeni je systém identifikace
prostfedku (UDI), ktery se bude vztahovat na
viechny prostifedky uvadéné na trh EU.

(€lanek 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
¢lanek 24 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

UDI ma podobu éarového kédu, kédu QR nebo
jakéhokoli jiného strojové citelného kédu.

17

18
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Identifikace

Identifikatory prostfedkd (UDI) se budou pouZivat
k jednoznacné identifikaci prostfedkd, a to
jednotlivych i zabalenych, nebo (v pfipadé
prostiedkd uréenych k opakovanému pouZiti)
pfimym oznacenim prostfedku samotného.

KaZdy zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro a pfipadné kazda
uroven jejich obalu budou opatieny identifikatorem
UDI.

Identifikdtory UDI budou na oznaceni doplnény v
jednotlivych fazich, které maji byt dokonceny do
roku 2027, v zavislosti na rizikové tfidé prostiedku

Tim se zlepsi identifikace a vysledovatelnost
prostfedk( a i€innost innosti souvisejicich s
bezpecnosti po uvedeni na trh prostrednictvim
cilenych bezpecnostnich napravnych opatfeni v
terénu a lepsiho monitorovani ze strany
prislusnych organ.

Hospodaiské subjekty musi byt schopny urcit kazdé
zdravotnické zatizeni nebo kaZzdého zdravotnického
pracovnika, kterému pfimo dodaly prostfedek (¢lanek
25 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek 22
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro).

19

20

Systém UDI by mél rovnéz prispét ke sniZzeni poctu
pochybeni pfi léCbé a pomoci v boji proti padélanym
prostiedkdm.

Vyuzivani systému UDI by mélo také zjednodusit
nakupy, likvidaci odpad( a fizeni zasob ze strany
zdravotnickych zafizeni a dalsich hospodaiskych
subjektd.

Mél by byt pokud mozno sluditelny s dal3imi systémy
ovérovani, které jsou jiz v rdmci uvedenych zarizeni i
subjektl zavedeny

Zdravotnicti pracovnici ukladaji a uchovavaji jedine¢nou
identifikaci prostfedkd, kterd jim byla dodana.

U kazdého implantabilniho prostfedku bude muset
vyrobce dodat kartu s odpovidajicimi informacemi o
implantatu.

Tato karta, véetné identity pacienta, musi byt predana
kaidému pacientovi s implantatem.

Zdravotnicka zafizeni musi kazdému pacientovi s
prostfedkem umoznit rychly pfistup k informacim
obsazenym na karté s informacemi o implantatu.

21

22

Databaze EUDAMED

Nafizeni zvysi transparentnost - systém UDI bude
poskytovat vefejné dostupné informace o
prostiedcich a studiich.

Tato centrdlni evropska databaze umozni viem
zucastnénym stranam pfistup k zakladnim
informacim o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
jako je identita prostfedku, jeho certifikat, vyrobce,
zplnomocnény zastupce a dovozce.

Uéel klasifikace zdravotnickych prostredkd

* Klasifikace zdravotnickych prostfedk(, kterou pouZiva
legislativa EU v oblasti zdravotnickych prostfedkd, je
systém zaloZeny na rizicich, ktery zohlednuje
vulnerabilitu (zranitelnost - télesnou i dusevni)
lidského organismu a potencialni rizika souvisejici se
zdravotnickymi prostiedky.

23

24
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cp £ o2F

zpusoby, aby bylo moZno stanovit klasifikaci,
napr.

délku kontaktu s télem,

stupen invazivnosti,

lokdlni nebo systémovy ucinek,

potencialni toxicitu pro ¢ast téla dotéenou
pouZivanim prostiedku

Podle ¢lanku 51 MDR

se prostfedky rozdéluji do tfid |, lla, llb a lll,
pfi€emzi se zohledni uréeny ucel prostifedku a
rizika s nim souvisejici.

Klasifikace se provadi v souladu s pfilohou VIl
MDR.

V souladu s €l. 52 Ize prostredky tridy | dale délit
do podskupin:

Is — ve sterilnim stavu,

Im — s mé¥ici funkci

Ir — chirurgické prostredky pro opakované
pouZiti.

25

26

Sledovani po uvedeni na trh

U prostredku tridy lla, Ilb a 11, vyrobce musi pro
kazdy prostredek, pripadné pro kazdou kategorii
nebo skupinu prostfedki vytvorit pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti (Clanek
86 MDR). ’

U pripravki tFidy Ilb a 1l je nutno tuto zpravu
aktualizovat nejméné jednou roéné; u
pripravka tridy lla pak alesporni jednou za dva
roky

Mezi ukoly oznamenych subjektl patfi:
* posuzovani systému fizeni kvality vyrobce,
¢ hodnoceni technické dokumentace
 yydavani certifikatd oznaceni CE,
e ohlasené kaidorocni dozorové audity,
* neohlasené audity nejméné kazdych pét let s
testovanim vzorku,

¢ pfezkum sledovani po uvedeni na trh.

27

28

Klinicka hodnoceni a klinické zkousky

« U jakéhokoliv prostfedku, bez ohledu na tfidu, musi
vyrobce zajistit spInéni obecnych poZadavku na
bezpecnost a ucinnost (Clanek 5 MDR, pfiloha | MDR).
Sem spada provadéni klinického hodnoceni (¢l. 5 odst.
3 MDR, ¢lanek 61 MDR, ptiloha XIV MDR).

* Pro implantabilni prostfedky a pro prostiedky
spadajici do tfidy Il je povinna predregistracni
klinicka zkouska,

* Musi nést oznaceni CE uvadénym na trh v souladu se
smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS.

* Podminky pro zahajeni klinické zkousky se lisi podle
tfidy prostfedku (viz ¢l. 70 odst. 7 MDR a ¢lanek 78).

Doba pouziti ZP

Prechodné pouziti (obvykle uréené k
nepretrzitému pouziti po dobu kratsi nez 60
minut).

Kratkodobé obvykle urcené k nepretrzitému
pouZiti po dobu od 60 minut do 30 dnu.

Dlouhodobé obvykle uréené k nepretrzitému
pouZiti po dobu presahujici 30 dnd.

29

30
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* V urcitych pfipadech je tfeba dobu pouZiti
vyrobku povaZovat za délku ucinku.

* Napfiklad aplikace topického krému na klzi
muZe trvat pouze nékolik vtefin, nicméné
krém mdzZe zUstavat in situ mnoho hodin.

* Dobu pouziti tedy nelze povaZovat za dobu,
kterou zabere aplikace vyrobku, nybrz za
dobu, po kterou vyrobek zlstava na téle.

Napriklad skalpel mizZe byt pouZivan béhem operace
téhoZ pacienta, kterd maze trvat nékolik hodin.
Nepretrzité pouziti za zamyslenym ucelem, tj. fez do
tkané, béiné netrva u jednotlivych rfez( déle nez
nékolik vtefin.

Proto je skalpel prostfedkem s prechodnym pouZitim.

V pfipadech, kdy se pouzivani prostfedku prerusi
proto, aby se prostfedek okamzité nahradil timtéz
nebo totoZnym prostfedkem (napf. vyména mocového
katétru), se toto povazuje za prodlouzeni nepfetrzitého
poutiti prostredku.

31

32

Invazivnost

* Invazivni prostfedek je jakykoliv prostfedek,
ktery zcela nebo z&asti pronika do lidského téla,
bud’ télnim otvorem nebo povrchem téla.

* Prostredek, jimzZ se do téla aplikuje energie, se
nepovaZuje za invazivni, jestlize do téla pronika
pouze energie, jiZ prostfedek emituje, a nikoliv
prostfedek samotny.

 Télni otvor je jakykoliv pfirozeny otvor v téle, i
vnéjsi povrch ocni bulvy nebo jakykoliv trvaly
uméle vytvoreny otvor, jako je napf. stomie.

Chirurgicky invazivni prostredek

* Invazivni prostiedek, ktery pronika do téla jeho
povrchem, a to i sliznicemi télnich otvor(, za pomoci
nebo prostifednictvim chirurgického zékroku, a
prostiedek, ktery pronika do téla jinak nez télnim
otvorem.

* Pojem ,chirurgicky zakrok”, ktery se v této definici
pouziva, zahrnuje veskereé klinické intervencni
vykony, pfi nichZ se prostfedek zavadi do téla pres
povrch téla.

* Chirurgicky invazivni prostfedek vidy znamena
vstup do téla prostfednictvim uméle vytvoreného
otvoru.

33

34

* Mize se jednat o velky otvor, jako je napf. chirurgicka
incize, nebo o otvor velikosti Spendlikové hlavicky
vytvoreny jehlou.

* Proto se za chirurgicky invazivni povaZuji i chirurgické
rukavice a jehly pouZivané se strikackami.

Chirurgicky nastroj pro opakované pouziti

* Nastroj, ktery je uréen k chirurgickému fezani, vrtani,
fezani pilkou, Skrabani, seskrabavani, svorkovani,
odtahovani, spindni a podobnym postuptm, bez
spojeni s jakymkoliv aktivnim prostiedkem, ktery
je vyrobcem uréen pro opakované pouiiti po
provedeni pfislusnych postupi, jako je napf. €isténi,
dezinfekce a sterilizace.

35

36




Nové vademeeun
STERILIZACE

2/2023

21

Pravidlo 16 - prostfedky konkrétné uréené k pouiiti pfi
dezinfekci, Cisténi, oplachovani, hydrataci ¢i sterilizaci

* Toto pravidlo je uréeno pro rlizné vyrobky pouzivané
specificky s kontaktnimi ¢ockami.

* Toto pravidlo se rovnéZ vztahuje na latky a zafizeni
urcené konkrétné pro dezinfekci nebo sterilizaci
prostfedkd, u nichZ vyrobce stanovil, Ze pfed
pouZitim musi byt sterilizovdny nebo dezinfikovany,
jak uvadi cl. 2 bod 1 MDR.

» Toto pravidlo se rovnéz vztahuje na latky a zafizeni
uréené konkrétné pro dezinfekci nebo sterilizaci
prostfedkl, u nichZ vyrobce stanovil, Ze pred pouzitim
musi byt sterilizovany nebo dezinfikovany, jak uvadi ¢l.
2 bod 1 MDR.

« Toto pravidlo se nevztahuje na prostredky pro fyzické
Cisténi zdravotnickych prostfedkd, jako jsou ultrazvuky
a kartace k obecnému pouziti.

* Takovéto vyrobky se povaZuji za zdravotnické
prostifedky pouze tehdy, jsou-li konkrétné urceny pro
Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych
prostfedkd. Do tohoto pravidla spadaji prostifedky
konkrétné urcené k fyzickému Cisténi kontaktnich
cocek.

37

38

* VSechny prostfedky konkrétné uréené k pouZiti pfi
dezinfekci, Cisténi, oplachovani, pfipadné hydrataci
kontaktnich cocek klasifikovany jako tfida Ilb.

* Roztoky pro uchovavéni kontaktnich ¢ocek

» Cistici prostfedky pro kontaktni ¢otky

* Ultrafialové, vibraéni nebo ultrazvukové prostfedky
urcené pro Cisténi a dezinfekci kontaktnich ¢ocek Ila.

* Vechny prostifedky konkrétné uréené k pouZiti pfi
dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych
prostiedki jsou klasifikovany jako tfida lla.

* Dezinfekéni roztoky konkrétné urcéené pro neinvazivni
zdravotnické prostiedky

* Myci a dezinfekéni zafizeni uréena konkrétné pro
dezinfekci neinvazivnich zdravotnickych prostfedkd

» Sterilizatory urcené ke sterilizaci zdravotnickych
prostiedki v Iékaiském prostredi llb, pokud nejsou
dezinfekénimi roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi
zafizenimi zvlast urcenymi pro dezinfekci invazivnich
prostiedkd jakoZto koneéna faze pracovavani/vyroby,
- v takovém pfipadé jsou klasifikovany jako tfida llb.

* Roztoky/dezinfekéni prostfedky pro transezofagedini
ultrazvukové sondy

39
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* Vsechny prostiedky konkrétné uréené k
poutiti pri dezinfekci nebo sterilizaci
zdravotnickych prostiredki jsou klasifikovany
jako tFida lla,

* Dezinfekéniroztoky nebo myci a dezinfekni
zafizeni zvlast urcené pro dezinfekci
invazivnich prostredk( jakoZzto konecna faze
zpracovavani/vyroby;

* v takovém pripadé jsou klasifikovany jako
trida llb.
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* Toto pravidlo se nepouzije na prostiedky
urcené k Cisténi zdravotnickych prostiredkd,
pouze pomoci fyzikalniho plsobeni.

Kartace urcené konkrétné pro Cisténi
zdravotnickych prostfedk( mechanickym
pUsobenim

Ultrazvukové prostredky (pro jiné prostredky,
nez jsou kontaktni cocky)

Pravidlo 19

* VSechny prostredky zahrnujici nanomaterial

nebo z néj sestavajici jsou klasifikovany jako
trida lll, jestlize u nich existuje vysoky Ci
stfedni potencial vnitini

43
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Nanomaterialy

Nafizeni o zdravotnickych prostredcich poukazuje na
nejistotu z védeckého hlediska ohledné rizik a prinost
nanomaterialt pouZivanych pro zdravotnické prostfedky
(15. bod odlvodnéni) a vyzaduje, aby vyrobci byli
obzvlasté obezretni pfi pouzivani nanocdstic, u nichi
existuje ,vysoky Ci stfedni” potencial vnitfniho ozéareni.

Na takové prostiedky by se mély vztahovat nejprisné;jsi
postupy posuzovani shody a mél by se brat zietel na
stanoviska pfislu$nych védeckych vybord. Clanek 2
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (definice v bodech
18 aZ 21) definuje nanodéstice a ¢lanek 3 uvedeného
nafizeni umoznuje zmeénit definici s ohledem na budouci
vyzkum.

Novela MDD Klasifikace zdravotnickych
prostfedk( ZP se déli do tfid I, lla, Ilb a Il podle
vzrastajici miry rizikovosti.

Klasifikace se provadi podle klasifikacnich kritérii
uvedenych v pfiloze €. 9 nafizeni viady.

Klasifikaci ZP stanovuje jeho vyrobce a musi byt
uvedena v ES prohlaseni o shodé.

Klasifikaci stanovuje vyjimecné poskytovatel zdravotni
péce, neni-li znama.

Poskytovatel nesmi ménit zatfidéni ZP. Nékteré
povinnosti poskytovatell jsou vdzany na konkrétni
tfidu ZP (viz napf. § 52 z. 123/2000 Sb., vyhl. 11/2005
Sh.). Novela NV méni néktera klasifikacni pravidla!

45
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Doba odpovédnosti vyrobce za ZP

Novela MDD Podle § 9a z. 59/1998 Sbh. (smérnice
85/374/EHS) plati, Ze:

Pravo na nahradu $kody (na zdravi, usmrceni nebo na
jiné véci) zpusobené vadou vyrobku zanika uplynutim
10 let ode dne, kdy vyrobce uvedl na trh vadny
vyrobek, ktery zplsobil $kodu.

Vyrobce ZP neodpovida za pripadné skody
zplisobené vadou jeho vyrobku, pokud ke $kodé
doslo po 10 letech od uvedeni tohoto vyrobku na
trh (po jeho prodeji uZivateli).

Pokud by doslo vinou vyrobku po 10 letech od jeho
uvedeni na trh (i kdyby byl vyrobek fadné udrzovan a
pouzivan) k NP a Ujmé na zdravi pacienta, velmi
pravdépodobné by soud urcil odpovédného za tuto
Skodu poskytovatele zdravotni péce.

Poskytovatelé zdravotni péce by méli zvazit rizika
plynouci z nebezpeci pouZivani ZP starsich 10 let.
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Obnova prostredku pro jedno pouziti

* (1) Provadéni obnovy prostredku pro jedno
pouZiti se na zemi Ceské republiky zakazuje.
* (2) Uvadéni a dodavani obnoveného
prostfedku pro jedno pouZiti na trh na uzemi
Ceské republiky a jeho pouzivani na tzemi
Ceské republiky se zakazuje.

Zdravotnicka zafizeni by méla mit zavedeny vhodné
systémy fizeni kvality, shromaZdovat dokumentaci o
vyrobnim procesu, Udaje o navrhu a funkéni
zpusobilosti prostiedkd, véetné jejich ur¢eného
ucelu, pfezkoumavat zkusenosti ziskané pfi klinickém
pouzivani prostfedkl a pfijimat veSkera nezbytna
napravna opatreni.

Tyto informace se na pozadani poskytnou pfislusnym
organim a mélo by byt zvefejnéno prohlaseni s
urcitymi podrobnostmi.

49 50
Podani zadosti Pfezkum technické a klinické dokumentace se
L o . ) neprovadi u zdravotnickych prostfedkd rizikovych
« Samostatna Zadost musi byt podana pro tyto skupiny v
ZP: tfid Is, Im alr.
ZP fiidy Is U ZP tfidy lla, neimplantabilnich ZP tfidy llb a
;; :::: :':' implantabilnich ZP tfidy Ilb - WET, se provadi

ZP tfidy lla neimplantabilni
ZP tfidy lla implantabilni
ZP tfidy Ilb neimplantabilni

ZP tfidy llb implantabilni zahrnujici jmenovité Sici materialy, svorky a skoby,
zubni vypiné, rovnatka, korunky, Srouby, klinky, destiéky, draty, éepy, spony a

posouzeni vzorkd technické a klinické dokumentace
vybranych postupem vzorkovani popsanym v MR-
19-09 Vzorkovani technické dokumentace ZP tfidy
lla allb.

konektory

ZP tfidy llb implantabilni ostatni

ZP tfidy Ilb aktivni neimplantabilni uréené k podavani nebo odstrafiovani légiv
2ZP tfidy Il neimplantabilni

ZP tfidy Il implantabilni neaktivni

Sterilizace systému a souprav

U implantabilnich ZP tfidy llb a u tF. Il se provadi
prezkum technické a klinické dokumentace kazdého
prostredku.

51 52

Pfiloha VIII. kapitole lll. bod 5.2 idlo 6) MDR Validacni studie
e P aiell; boR S PRI Pfi validagni studii je nutné identifikovat jednotlivé kroky,

2 . ) ' o 5 o které mohou ovlivnit proces opakovaného zpracovani:
VSechny chirurgicky invazivni prostfedky urcéené k P P P

pfechodnému pouZiti jsou klasifikovany jako tfida lla, 1) pocatecni osetfeni v misté pouZiti

pokud: 2) pfiprava pred Cisténim

nejsou konkrétné uréeny pro kontrolu, diagnostiku, 3) &isténi

monitorovani nebo napravu vad srdce nebo 4) dezinfekce

centrdlniho ob&hového systému pfimym kontaktem s 5) suseni

témito Castmi téla; v takovém pfipadé jsou 6) kontrola a technické zabezpeéeni

klasifikovany jako tfida Ill; 7) baleni
nejsou chirurgickymi nastroji pro opakované pouZiti; v

8) sterilizace
takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida |;

9) skladovani
10) pfeprava
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Poskytovatelé jsou povinni zajistit, aby jejich
zaméstnanci byli pouceni o nutnosti presvédcit se
pfed kaidym pouZitim zdravotnického prostfedku o

jeho fadném stavu, funkénosti a bezpecném pouziti.

CSN EN ISO specifikuji a doporuéuji opatteni, ktera
vedou k prokazani kvality ¢isténi a dezinfekce,

sterilizace v poZadovaném sledu jednotlivych krokd.

Postup musi byt v souladu s vyhlaskou.

Pfistrojova technika v souladu s pfislusnymi predpisy
(prohlaseni o shodé, cesky navod k poufZiti a
dodrZovani narodnich norem atd.).

Cesky navod a dodrzovéni narodnich norem -
problém nékterych firem.

Reseni - znalost stanovenych postupii ve
zdravotnictvi.

Spravny postup musi byt uveden v provoznim fadu.

55
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Ovérovani myciho a dezinfekéniho procesu je
zésadni pro prokazani G¢innosti zafizeni.

Metody pro validaci, béZznou kontrolu a
monitorovani jsou popsany v normé CSN EN 1SO
15883.

Rozsah a frekvence zkousek ma odpovidat
pozadavkdm norem.

Pfistrojova dekontaminace — validace procesu
My¢ky a dezinfektory jsou podle EU, zdkona 93/42
EHS/2007, pfefazeny mezi ZP tfidy llb — z pivodniho
zafazeni lla

kazda zemé EU méla 3 roky na prefazeni, splnéni
podminek.

DlleZity je vybér test(.

57
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Dezinfekce — feseni v praxi podle norem CSN EN

ISO 15883 fesi dezinfekci parametrem AO0.
Je stanovena povinnost kontrolovat ucinnost
kazdého cyklu dezinfekce.

Dezinfekce v pfistrojich se tyka jak dezinfekce
invazivnich, tak neinvazivnich zdravotnickych
prostiedkd.

Ao - Koncept pro parametry termické dezinfekce
podle EU normy 15883

Ao parametr je definovany jako ¢asovy ekvivalent v
sekunddach pfi 80°C, pfi némz je dosazeno
pozadovaného dezinfekéniho Gcinku - redukce
bakterii 0 6 - 7 log stupnd.
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Tésnost komory parniho sterilizdtoru je nutnou
podminkou jeho spravné funkce.

Poskytovatelé jsou povinni pred kazdym pouZitim
(denné) presvédcit se o jeho fadném stavu a
funkénosti Bowie Dick testem a vakuovym testem.

Obaly pro sterilizaci fe3i norma €SN EN 1SO 11607 —
1, ktera se zabyva pozadavky na materidly, systémy
sterilni bariéry a systémy baleni.

Systém sterilni bariéry musi splfiovat dokonalou
ochranu sterilizovaného materialu.

Transportni obal chrani systém sterilni bariéry a
spole¢né vytvafi systém baleni.

Systém sterilni bariéry zahrnuje sacky, vaky, obalové
role atd.
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Provoz zdravotnickych zarizeni
a hygienické pozadavky

J. Zelenkova

Legislativa SZD

Zakon €. 255/2012 Sb., o statni kontrole

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o Zemen nékterych
souvisejicich zakonl (§15, §17, §18, §46 odst.1, §100), ve znéni pozdéjsich
pfedpist

Zakona €.372//2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich
poskytovani ve znéni pozdéjsich pfedpisd

Zakon €.268/2014 Sb., €.89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ve
zZnéni pozdéjsich predpist

Zakon o odpadech €. 541/2020 Sb.

Zakon €. 324/2016 Sb.,o podminkach biocidu na trh.... ve znéni pozdéjsich
pfedpist

Legislativa SZD

Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o poZadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce

Vyhlaska €. 306/2012 o podminkach pfedchazeni, vzniku a Sifeni
infek€énich onemocnéni a hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych
zafizeni a ustavd socialni péée v platném znéni / vyhl.€. 244/2017/

Vyhl.E. 537/2006 Sb., o ofkovani proti infekénim nemocem v platném znéni

Metodické opatfeni &. 5/2012, Véstnik MZ CR — Hygiena rukou pfi
zabezpeceni zdravotni péce

Metodicky navod €. 1/2014 - k provadéni kontroly u€innosti sterilizacnich
pfistroju

Epidemiologicka opatreni

VZdy zaméfena na pieruseni cesty nakazy
Ochranna

Ohniskova, prabéZna, koneéna

ZP, dezinfekce, sterilizace, expirace apod.

Co pfinesla pandemie Covid 19

+ Zmatek na poli dezinfekce
+ Nedostatek OOPP

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

+ Nedostatek piné virucidnich dezinfekénich pfipravka

+ Chybély odborné znalosti, problematika byla zpotatku podcenéna

Zdravotnici i pfes nedostatky a improvizaci OOPP se chovali odpovédné a
onemocnéni Covidem 19 byla sporadicka, s postupem trvajici pandemie
se zvySovala. S tim souvisel narlst profesionalnich onemocnéni a
pozadavky na odskodnéni.

Poskytovani zdravotnickych sluzeb
v dobé Covidu 19

Vyhlaseni nouzového stavu - musi byt dodrZzena ustanoveni pravnich
predpis.

V pfipadé feseni mimofadné udalosti pfipustio MZCR situaci akutni
nutnosti  zajisténi poskytovani zdravotnickych sluZeb mimo ramec
vydaného opravnéni, jednalo se o stav krajni nouze /aktualni 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 povolovani mobilnich a pevnych odbérovych mist
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Bezpec&nost personalu- priorita WHO
zakladem je barierova oSetfovatelska technika véetné dezinfekce rukou,
zaklady dezinfekce samotné, tedy bezpeénost prostiedi

vyloueni zbyteZného kontaktu neinfek&nich pacientu s infekénimi &i suspektné
infek&nimi

v rizikovych ambulancich vyuZivani sanitarnich filtrQ

vyuziti komplexu o3etfovatelskych postuplt s materiainim, technickym a
stavebnim zazemim k zabranéni pfenosu nakaz

Cisté a necisté zony
izolaéni pokoje
klimatizace apod.

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

QOOP vyssiho zabezpeceni
individualizace pomUcek pacientd

dodrZovani vymény jednorazového materialu atd.

Poruseni protiepidemickych opatfeni

Heslo:kaZdy pacient je potencialné infekéni

Pouzitée OOPP pouzivany déle neZ vyrobce uvadi, opakovane pouZiti
OOPP

Nebyl chranény u suspektnich pacient(, ktefi v tu dobu nebyli pozitivni, voli
niZzsi ochranu OOPP

Nepreviékaji se, nepouZivaji ochranny plast mezi péti o jednotlivé pacienty
Neméni rukavice a pouZivaji jedny pfi vice €innostech

Dezinfikuji rukavice, nelze!, vybér nevhodnych rukavic

Manipulace s pouZitym pradlem

Zasoby zdravotnického materialu u l0Zek pacientl, zasoby na vic nez 48
hodin, problém s doplfiovanim stejnych $arZi, kontroly expiraci

Manipulace s materialem s rukavicemi od pacientd, kontaminace oball.
Nevhodna dispozice hygienickych filtra

Poru$eni protiepidemickych opatfeni

Heslo:kazdy pacient je potencialné infek&ni

PF dezinfekci prostor a ploch se omezuje rozsah dezinfekce

Pfi zafazeni nepostradatelny zdravotnik poruovan rezim ve vztahu k
ostatnim, povinné pfestavky, max. 2 lidé, setkavani mimo pracovisté

Povinné testovani v ramci pracovni karantény- nedodrZovani termin

Nejvic chyb vznikalo pfi zastupu na jiném oddéleni, chybélo seznameni se s
prostfedim, limit personalu

Dioptrické, slunegni bryle, obli¢ejovy $tit nejsou adekvatni nahradou
uzavienych ochrannych bryli. Kontaktni €ogky jsou povaZovany za
bezpeénostni riziko

Improvizace v dekontaminacnich 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 ?

Doporucované germicidni zafeni /neni sterilizace/, radiace ano, ale
v nemochnicich neni.

Ventily respiratord jsou z termolabilniho materialu. PS/Autoklav
ne? Horkovzdu$na sterilizace na niZsi teplotu, neni steriliza¢ni.

Puvodni sterilizace jednorazovych prostfedkl od vyrobce je EO.

V&tsina respiratort byla z Ciny, vyrobce neuvadél pokyny k resterilizaci, protoZe
jsou jednorazové.

Vyrobce musi oznacéit respirator ,R*, pro resterilizaci.
Zadny vyrobek z Ciny ozna&eni nemél, kvalita ?

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

Problematiku OOPP pfevzal k fe$eni Vyzkumny ustav bezpeénosti prace Praha.

10

Zpétna vazba HS na neucinnost
dezinfekcnich a sterilizacnich procesu

Zdravotnictvi

Opakovany fyzikalni nebo chemicky proces vyrobce respiratorl nepfipousti.
Jednorazové ochranné osobni prostfedky vyluCuji jakykoliv dalSi proces.
Divodem je zména vlastnosti materialova a funkéni.

Zdravotnicky personal nesmél a nesmi zasadu porusit.

Pouzivani textilnich rou$ek za pfedpokladu parni sterilizace pfi teploté 121° C
/20minut, 134° C / 10 minut.

Verejnost: textiini rouska se vypere pfi teplotach od 60°C nebo vyvafi a
nasledné pfeZehli nejlépe pami Zehlickou, je to dostatetna a bezpetna
ochrana.

Média: doporucovala metody pro dekontaminaci rousek, respiratord jako UV
zafeni, mikroviny, horské slunitko, ozon, susi€ky, var, postfik dezinfek&énim
pfipravkem s rGznou uginnou latkou aZ po oplach pfevafenou vodou. Tyto
metody negarantuji Géinnost na koronavirus.

PoZadavky dezinfekéni prostredky

spravna volba dezinfekéniho prostfedku

Siroké spektrum u€innosti

nizké koncentrace a kratké expozice

stabilni zasobni i pracovni roztoky

spolehlivy uginek nesnizovany riznymi podminkami
bez nepfijemného zapachu

nesmi posSkozovat dezinfikovany material a pfedméty
nesmi byt toxické pro lidi

nesmi zanechat $kodliva rezidua

biologicky odbouravatelny na neskodné produkty
dobfe skladovatelné

vhodné baleny se snadnym davkovanim (davkovatem)

11
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Neucinné prostoroveé dezinfekce

Germicidni UV lampa

Vyrobci nespravné deklaruji, Ze tyto pfistroje se pouzivaji vdude tam, kde je
potfeba sterilni prostfedi, nejéastéji ve zdravotnictvi a potravinafstvi.

PFistroje na principu UVC zafeni maji omezenou Gginnost - dezinfekéni
uginek, nikoliv sterilizace. PouZiti piedstavuje pouze doplikovou metodu
po provedené mechanické dekontaminaci ploch a povrchu v
uzavienych prostorach. Neuéinna metoda ve velkych a pfeplnénych
prostorech. Nezbytna je registrace po¢tu 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 soucéasné dobé neexistuji pfesvédéivé védecké dikazy o tom, Ze
dostupné zafiée UVC maji ucinnost proti novému koronaviru.

Zdroj: NRL pro dezinfekci SZU

Ozon

Oz6n doporutovany k dezinfekci ma presné stanovena pravidla pro
uginnost sterilizace, kdy sterilizaéni davka je v8ak toxicka pro Clovéka a
sterilizatory v CR nejsou k dispozici.

Dezinfekce vyZaduje pokles mikroorganizml o 4 log. fady (Uginnost na
obalené a neobalené viry). Distributor nesdéluje informaci:

jakym zplsobem ozén v pfistrojich vznika
Jjaka je hodnota ozonu pro minimalini a maximalni uginnost

Chemicka latka, ze které ozén vznika je duleZita, jako biocid musi byt
oznamena

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

13
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Oxid titaniity (TiO, )

Vyrobce garantuje 2 letou ochranu proti inf.nakazam certifikat o dlouhodobych
ugincich

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

Zakladni podmlnka funkénosti fotokatalyzy je prltomnost svételné energie. Bez
dodani této svéteiné energie jsou exlstu]lcl fotokatalytické vyrobky z
hlediska jejich praktické vyuzitelnosti, naprlklad pro likvidaci viru a
bakterii NEVYUZITELNE. Pokud by byly funkéni, je jejich biocidni uginnost
zajisténa pfitomnosti toxickych latek v natéru.

Bez svételné energie
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Polymery

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

Aplikace prostrednictvim elektrického generatoru, aerosolem. Tvofi mlhu,
na povrSich se tak vytvofi tenka polymerova vrstva, ktera ma udajny
dezinfek&ni Gginek tfi tydny.

Jiny vyrobce - Géinnost 120 dni. Vysledek lepivy povrch, obtizné dychani v
uzavieném prostoru.

Nelze pouzivat ve zdravotnictvi, vyhlaska ¢.306/2012 Sb. fesi prostorovou
dezinfekci.

https://www.ochrana-renz.cz/.

Dezinfekce osoby

Dezinfekéni brana a povinnost ji prochazet? zaméstnavatel nemiZe nutit své
podfizené pouZivat dekontaminaéni zafizeni pro dezinfekci osob. V kaZdém pfipadé
je aplik jakékoliv chemické latky aerosolem moZna pouze bez pfitomnosti osob,
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MDZ — kombinované MDZ?

V ramci vybérovych fizeni /Setfeni financi /na tyto pfistroje se objevuji v
zadani poZadavky vskutku neslychané, aby tzv. vyplachova¢, dezinfektor na
mocové lahve a misy mél ve vybaveni sita-ko$ na zakladni neinvazivni
instrumentarium, zdravotnické pomucky /misky/, galoge. Viyplachovaé je jen
vyplachovag, nemyje, jen vyplachne jednorazové proudem vody. Pfedméty
takto oSetfené se mohou dostat zpét k liZku pacienta.

VR v zadani pozaduje ujisténi vyrobce/dodavatele, Ze je to mozné. Firmy,
které se fidi poZadavky ISO EN CSN 15 883 1 — 5 , rozporuji pro¢ takovy
MDZ nema k tomu opodstatnéni, pfesto se najdou takové firmy, které to
slibi. Papir snese vée, hlavné kdyz jde o silnou konkurenci.

Pokud dozorové organy nebudou mit dostateéné znalosti a praktické
zkusenosti v oblasti dezinfekce a sterilizace, tak nemusi existovat vyhlasky
a metodicka opatfeni. Tyto poZzadavky ve VR méliina Slovensku, bohuzel
nékolik jich zakoupili.

MDZ — kombinované MDZ?

Zadani VR na pozadavky se musi fidit parametrem Ao

A0= 600 sekund (80°C - 10 minut nebo 90°C - 1 minut) pro neinvazivni
instrumentarium jako AN , kontejnery (pozor také pro termostabilni OP
obuv)

AD= 3000 sekund (80°C - 50 minut nebo 90°C - 5 minut ) toto musi myci a
dezinfek&ni automaty dosahovat v pfipadé vysoce rezistentnich kmenut
nebo vysoké kontaminace - pro vedkeré invazivni OP instrumentarium.

A0= 60 sekund (80°C - 1 minuta nebo 75°C - 5 minut ) pro nadoby na lidské
vymésky. Tolerance teploty : 0-+5 °C

19
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Povinnosti uzivateld MDZ

Povinnosti uZivatell MDZ jsou stanoveny

Zodpovédnost ma uzivatel MDZ za jeho proces pro zdravotnické prostfedky.
Tyka se navodu vyrobce na provedeni BTK a validace, pokud jim pfistroj
podléha.

Jak si to usnadnit? Zadani VR se rozSifuje i na pozadavek sledovani a
provadéni BTK v daném terminu, pod pokutou. Stale vice se tento Easovy
dohled /hlidani terminu a provedeni/ pfesouva na dodavatele/ autorizovany
servis.

Jaké mohou byt postihy a mlZe se vymluvit uZivatel/provozovatel, Ze servis
vyrobce na to zapomnél ?

Pozadavky vyrobce pro bezpeény chod pfistroje nejen ve zdravotnictvi je
nezpochybnitelny a pro uZivatele a kontrolni organ zavazny. Dobra vile.....
Pokud OOVZ zjisti nesrovnalost mezi navodem vyrobce k pouziti a praktickym
pouzivanim muze nafidit okamzité provedeni napf. BTK.

QOVZ kontroluji dodrZovani hygienickych standardu ve zdravotnickych zafizeni
dle schvaleného PR. Co bude v PR, to se kontroluje.

Standardy pro MDZ jsou dany normami 15 883 - 1- 5

Steriliza¢ni technika
a zakon ¢. 89/2021 Sb.

upravuje provoz a servis zdravotnickych prostfedkd vyrobenych pfed rokem
1998. Netyka se ZP, které byly uvedeny do provozu pfed r. 2021, byly
opatfeny oznatenim ,CE®, nebo &eskou znatkou ,shody‘. Zdravotnické
prostredky sterilizaéni techniky uvedené na trh pfed rokem 1998 nesplriuji
pozadavky na jejich provoz dle zakona 89/2021 Sb. a nesmi se jako
zdravotnické prostfedky provozovat.

Pokud v ramci SZD odborny pracovnik kontroluje sterilizatni uginnost
zdravotnického prostfedku, musi si vyZadat protokol o servisni kontrole -
BTK-bezpeénostné technicka kontrola. V pfipadé negativniho vyjadreni
servisniho technika, Ze sterilizaCni pfistroj neni zdravotnickym prostfedkem,
nesmi se sterilizator pouzivat ke sterilizaci. Do nakupu nového sterilizatoru
musi zdravotnické zafizeni sterilizovat jinde. VyuZitim outsourcingu si mize
zajistit sluzbu prostfednictvim externich dodavatelli nebo dohodou s jinym
zdravotnikem na dobu uréitou.

21
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OOQVZ a servis sterilizaéni techniky

V pfipadé, Ze nebude k dispozici protokol o BTK, zkontroluje se vyrobni
Stitek pfistroje a poZada se o vysledek servisni kontroly a dodani v nejkratsi
dobé, jak to poZzaduje vyhlaska €.306/2012 Sb. Datum na vyrobnim Stitku je
urtujici pro rozpor se zakonem ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich, jejich provozu a servisu.

StarSi sterilizaéni technika/ HS/ pfeviada v zubnim lékafstvi. Byla
kontaktovana stomatologicka komora s pozadavkem, aby pfi nakupu ZP
volily vhodny sterilizator /PS/,ze zkuSenosti chtéji nakupovat zase HS.

Dlavodem je poZadavek na opakovanou sterilizaci nasadc(, které se v HS
nedaji sterilizovat.

Plazmova sterilizace-kontrolni
mechanismy

Nové zakoupené PLS maji 3 i vic programi. Pro pouzivani plati obecné
poZadavky vyhl.€.306/2012 Sb. PFi uvedeni do provozu je nezbytné provést
kontrolu v8ech program(/2,3,4/ v piném rozsahu véetné BI/PCD-zatéZovy
test. DlleZité pro moZnou reklamaci pfistroje. Pak vybér programu je na
potfebé zdravotnického zafizeni a tyto programy se musi kontrolovat.
Nejéastéji dotaz je na frekvenci kontroly programu, validace - v8ech nebo
stali jeden program? Rutinné by se mély testovat vSechny sterilizacni cykly,
kterym je pfistroj vybaven.
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Plazmova sterilizace-kontrolni
mechanismy

Plazmova sterilizace vyhradné pro termolabilni ZP ?

Urgité ne. Termolabilni zdravotnické prostfedky, ale i termostabilni jako
robotické instrumentarium, baterie do aku vrtaciho systému pro
ortopedické operace urfené Kk resterilizaci, vyZaduji Setrné sterilizatni
procesy. Optimaini teplota ma vliv na kvalitu oSetfovaného ZP. Metody
MDZ a PL. Mezinarodni standardy doporuéuji pro rutinni pouZivani BI/PCD
testy v kazdém cyklu. Soucasna vyhlaska to nepozaduje, ani nezakazuje.
Je to otazka financi. V blizké dobé by se to mélo stat standardem, pokud
jde o implantaty apod.

Sterilizatory VH202 se nyni pouZivaji kromé zdravotnickych zafizenich i v
pramyslovych a nova norma ISO 22441:2022 uznava rozdily mezi t&mito
obory. Vychazi z platné EN ISO 14937, ktera Te$i validaci, a rutinni
monitorovani nizkoteplotni sterilizace peroxidem vodiku.

Uloha HS a zakon ¢&. 541/2020 Sb.

Pokyny pro nakladani s odpady ze zdravotni péte (dale ,Pokyny*) byly
zpracovany HS na zakladé poZadavku stanoveném v § 89 odst. 1 zakona €.
541/2020 Sb.
o odpadech, v platném znéni a v souladu s pfilohou &. 48 k vyhlasce &.
273/2021 Sb. o podrobnostech nakladani s odpady.

Obsahuji postupy pro nakladani s odpady vznikajicimi z poskytovani
zdravotni péée, s durazem na rizika spojena s nakladanim s odpady na
pracovisti.

Tyto Pokyny jsou zavazné pro vSechny zaméstnance provozovny (dale také
.pracovisté”), ktefi pfichazi do kontaktu &i manipuluji s odpady.

Provozni fad u nového ZZ nelze schvalit bez zapracovanych informaci
k odpadum.

25

Dodatek o odpadech k platnym PR

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb maji formou dodatku k PR povinnost
vypracovat pokyny pro nakladani s odpady vznikajicimi pfi poskytovani
zdravotni péte, KHS je schvaluji rozhodnutim.

CIZP — provadi kontroly nakladani s odpady vEetné téch ze zdravotnictvi
v §132 +§ 133 z. €. 541/2020 Sb.

KHS v ramci SZD mohou kontrolovat jen tu ¢ast odpadu, ktera je dana
zakonem

€. 258/2000 Sb., pfip. vyhladkou €. 306/2012 Sb., nikoli povinnosti
vyplyvajici ze zakona &. 541/2020 Sb.

Pokud je rozpor se zakonem o odpadech (nezpracovani pokynu k nakladani
s odpady ze zdravotni péée), ma se tato skuteénost predat na CIZP, HS
nefesi.

27
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Rozsifreny mandat ECDC,

nova EU legislativa, ECDC bodové
prevalencni studie zamérené na vyskyt
infekci spojenych se zdravotni péci a
pristupy k pouzivani antibiotik

v nemocnicich

D. Hedlova

EU Health Union package: Four new
regulations

REGULATION (EU) 2022/2371 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 23 November 2022 on serious cross-
border threats to health and repealing Decision No
1082/2013/EU

REGULATION (EU) 2022/2370 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 23 November 2022 amending
Regulation (EC) No 851/2004 establishing a European centre for
disease prevention and control

REGULATION (EU) 2022/123 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 25 January 2022 on a reinforced role for
the European Medicines Agency in crisis preparedness and
management for medicinal products and medical devices

COUNCIL REGULATION (EU) 2022/2372 of 24 October 2022 on a
framework of measures for ensuring the supply of crisis-relevant
medical countermeasures in the event of a public health
emergency at Union level

Evropska zdravotni unie: 4 nové predpisy

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/2371 ze
dne 23. listopadu 2022 o zavainych preshranicnich zdravotnich
hrozbéch a o zruieni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU

NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/2370 ze
dne 23. listopadu 2022, kterym se méni narizeni (ES) €. 851/2004
o zfizeni Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/123 ze
dne 25. ledna 2022 o posilené uloze Evropské agentury pro lécivé
pripravky v krizové pfipravenosti a krizovém fizeni pro lécivé
pfipravky a zdravotnické prostfedky

NARIZENI RADY (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o ramci
opatfeni pro zajisténi poskytovani lékafskych protiopatfeni
souvisejicich s krizi v pfipadé nouze v oblasti vefejného zdravi na
drovni Unie

Evropska zdravotni unie: 4 nové predpisy

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/2371 ze
dne 23. listopadu 2022 o zavainych preshranicnich zdravotnich
hrozbéch a o zruieni rozhodnuti €. 1082/2013/EU

NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/2370 ze
dne 23. listopadu 2022, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 851/2004
o zfizeni Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/123 ze
dne 25. ledna 2022 o posilené uloze Evropské agentury pro lécivé
pripravky v krizové pfipravenosti a krizovém Fizeni pro lécivé
pfipravky a zdravotnické prostiedky

NARIZENI RADY (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o ramci
opatieni pro zajisténi poskytovani lékarskych protiopatieni
souvisejicich s krizi v pfipadé nouze v oblasti vefejného zdravi na
urovni Unie

ECDCVize

* Zlepsit Zivot v Evropé a globalné uplatiovat
nejnovéjsi védecké poznatky, a tim posilit postaveni
clenskych statl, Evropské komise a dalSich
partnerd, ktefi chtéji podpofit politiku a praxi v
oblasti vefejného zdravi.

Evropské centrum pro prevenci a kontrolu nemoci
www.ecdc.europa.eu

Nové oblasti nebo oblasti se zménénym
zamérenim v pozménéném mandatu

1. Digitalni a integrovana epidemiologicka surveillance

2. Sit EU referenénich laboratofi pro oblast vefejného
zdravi

Pfedpovédi, modelovani a analyzy

Lepsi pfipravenost a reakce jednotlivych élenskych statt
Pracovni skupina EU pro zdravi

Ramec pro oblast prevence prenosnych nemoci
Platforma pro monitorovani vakein

Sit pro latky lidského pivodu

ZvySena mezinarodni role
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Digitalni a integrovana epidemiologicka
surveillance

* Surveillance: klicové prvky posileného mandatu

» Zvyseni efektivity surveillance prostrednictvim:
Integrace (mezi nemocemi; mezi systémy surveillance; mezi
zdroji dat — epidemiologicka, laboratorni; mezi typy zdravotni
péce — primarni, nemocnicni, ICU; mezisektorova)
Digitalizace (surveillance s vyuzitim elektronické zdravotni
dokumentace)

Expanze (klicoveé faktory, zatéz, zdravotni systémy)

Budovani kapacity (Joint Action United4Surveillance;
EU4Health programme 2023)

Evaluace, standardy, harmonizace

Sit EU referenénich laboratofi pro oblast
verejného zdravi

= ECDC koordinace EU sité mikrobiologickych laboratofi zamérenych na specificka
infekéni onemocnéni
+ Laboratornipodpora harmenizace metod a budovani kapacit
European Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net)
The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*
EURGen-Net / EURGen-ReflabCap
Healthcare-associated Infections Surveillance Network: HAI-Net CDI module
Emerging Viral Diseases -Expert Laboratory Network (EVD-LabNet)
European Food-and Waterborne Diseases and Zoonoses Network (FWD-Net) / (FWD-AMR-RefLabCap)
European Legionnaires’ Disease Surveillance Network (ELDSNet)
Creutzfeldi-Jakob Disease International Surveillance Network (EuroCID)

European | Antimicrobial Il g (Eurc-GASP)

European Reference Laboratory Network for Human Influenza (ERLI-Net)
European COVID-19 Laboratory Network (ECOVID-LabNet)
European Reference Laboratory Netwark for Tuberculosis (ERLTB-Net)
European Pertussis Laboratory Network (EUPert-LabNet)
Invasive Bacterial Disease Laboratory Network (IBD-LabNet)

Diphtheria Laboratory Network (Diphtheria-LabNet)

8

NARIZEN/ (EU) 2022/2371 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(o zavainych preshranicnich zdravotnich hrozbach)

Clanek 15

Cilem je poskytovat podporu narodnim referencnim laboratofim ke
zlep3eni spravné praxe a podporovat osvédcené postupy a na
dobrovolné bazi zaloZeneé pFistupy Clenskych statu v diagnostice,
testovacich metodach, pouZiti urcitych testu pro sjednoceni
surveillance, potvrzovani a hlaseni nemoci.

Referencni laboratore EU budou zodpovédné za koordinace sité
narodnich referencnich laboratori, a to zejména v téchto oblastech:

referencni diagnostika, véetné testovacich protokol(;

zdroje referencnich materiald;

externi hodnocenti kvality;

védecké poradenstvi a technickd pomoc;

spoluprace a vyzkum;

monitorovani, vystrazna upozornénia podpora pfi reakci na outbreak vcetné
noveé se objevujicich pfenosnych nemoci a patogennich bakterii a vir(;
trénink

NN AW e

+ Sit referenénich laborato¥i EU bude provozovana a koordinovadna ECDC ve
spolupréci s referenénimilaboratofemi WHO. EURL budou uréeny na minimalni
dobu étyfi roky a budou pravidelné pfezkoumavany.

Lepsi pfipravenost a reakce jednotlivych
clenskych stata

* Vize

Efektivnéjsi, koordinovanéjsi a strukturovanéjsi pfistup na arovni EU k
pFeshraniénim zdravotnim hrozbam a posileni kapacity pfipravenosti
reagovat na budouci zdravotni krize.

Pozadi

Oblasti, kde byly zjistény kli¢ové nedostatky pfi nedavnych situacich
spojenych se stavem zdravotni nouze a s pandemii COVID 19

* Odolnost zdravotnickych systémd: schopnost zdravotniho systému transformovat se,
Skdlovatelnost kapacity a pland

* Rozhrani mezi krizovym fizenim a pfipravenosti zdravotnich systémi (vefejné
zdravi)Nejasné rozhodovaci procesy/organy a fizenf reakce

* Komunikace o riziku a zapojeni komunity

Souvislosti probihajicich celosvétovych a EU iniciativ k feseni nedostatki
* 2021 Revision of JEE tool
* WHO Universal Health and Preparedness Review (UHPR) —2022 pilot missions
* OECD/European Observatory EU4Health project on Health System Resilience

* European Health Union for a more coordinated and structured Union-level approach to
future health crises —-amended legislative package published in 2022

9
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Lepsi pripravenost a reakce jednotlivych
¢lenskych statt

Akce

Planovani prevence, pfipravenosti a reakce v revidovaném ECDC
manddtu a nové nafizeni o zavaznych pieshranicnich zdravotnich
hrozbach (serious cross-border threats to health — SCBTH)

Propojeni a role ECDC

Dalsi rozvoj systému casného warovani a reakce (Early Warning and
Response Systém — EWRS)

Mezinarodni prace, vyznam mezinarodni role a spoluprdce

Revize pandemickych planii a podpora

Tréninkoveé programy zameérené na pripravenost

Doporuceni pro RRAs

Pracovni skupina EU pro zdravi
European Union Health Task Force (EUHTF)

Pozadi

nedostatky v mechanismech EU pro fizeni preshranicnich zdravotnich hrozeb, nedostatek
lidskych zdroj( pro véasné nasazeni

ECDC je povéreno zfizenim pracovni skupiny EU pro zdravi

* Vize

EUHTF jako pracovnisila EU nasazena v oblasti vefejného zdravi zajistujici efektivni
operativni reakce a podporu pfipravenosti na krize pro clenské staty EU a $irsi globalni
zdravotni bezpeénost

+ Zaméfena na stat nebo na krizi

* Vzdalena podpora nebo nasazenivterénu

* Flexibilni téleso, mobilizovatelné v riiznych situacich

a pod riiznymi mechanismy
* Pracuje Gzce s EK a mezinarodnimi partnery

Rozsah

vEasna reakce na mimoradné udalosti béhem outbreakd (epidemii) a krizi

posilovdni zemi v pripravenosti na mimoradné udalosti

11
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ECDC Point Prevalence Surveys of Healthcare-Associated
Infections (HAIs) and Antimicrobial Use (AU) in European
Acute Care Hospitals

ECDC bodové prevalenéni studie zamérené na vyskyt
infekci spojenych se zdravotni pééi a pFistupy k pouZivani
antibiotik v nemocnicich

* 2010: EU/EEA countries agree to perform European PPSs every 5 years

* Main objective: o e o ect ay
and amtimcrobialuse inthe EU/EEA
First ECDC PPS: 2011-2012

* 30 EU/EEA countries, 1149 hospitals (analysis: 947), 273 753 patients

*  Weighted HAl prevalence: 5.7% (95% Cl: 4.5-7.4%)

*  Weighted AU prevalence: 32.7% (29.4-36.2%)

* Estimated HAl burden: 3.2 (1.9-5.2) million patients with > 1 HAI per year

. . . = Second ECDC PPS: 2016-2017
. . * 28 EU/EEA countries + Serbia, 1735 hospitals(analysis: 1274}, 424 847 patient-

*  Weighted HAI prevalence: 5.5% (4.5-6.6%) -> validation-corr: 6.5% (5.4-7.8%) B==
*  Weighted AU prevalence: 30.5% (27.7-33.5%) -> val-corr: 31.4% (27.7-33.5%)
¢ Estimated HAl burden (corrected): 3.8 (3.1-4.5) M patients with HAI per year

* Third ECDC PPS: 2022-2023

Source: ECDCPPS 20112012 reperts hfon: oo accc.n gt cars araccates: chactory ande cace Sty s etacce dasn

datalrsgert : ECDC PPS 2016-2017: Sustens C. Latour K. of o i

e P — Gurtse-tharB)-CECD-EDC Raghing: it 20

ECDCPPS 20162017 report. Nov 2019: avaiable from . hiioe. /o scdc auecon e
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Bodové prevalencni studie zaméfené na vyskyt infekci
spojenych se zdravotni péci a pfistupy k pouZivani antibiotik
v nemocnicich - Ceska republika

Bodové prevalenéni studie
= srovnini let 2012, 2015 a 2017

ECDCPPS12011/2012 50 e -
* CZPPS 2015
« ECDCPPS 2 2016/2017 ¥
ECDCPPS 3 2022/2023

. poiet nemocnic

200 polet pacientl

Evropska bodova prevalenéni studie (PPS-EU-2016/17) 58,
prvni publikované vysledky k 15.11.2018 (Euro Surveillance) €00C
SURVEILLANCE AND OUTBREAK REPORT
Prevalence of healthcare-associated infections, estimated
incidence and composite antimicrobial resistance index
in acute care hospitals and long-term care facilities:
results from two European point prevalence surveys,
2016 to 2017

Carl Sustens’, Katrien Latour*, Tommi KirkF, Enrico Ricchizzi®, Pete Kinross', Maria Luisa Moros, Béatrice Jans’, Susan Hopkins+,
Sonja Hansen’, Outl Lyytikiinen*, jacqui Rellly'®, Aleksander Deptula®, Walter Zingg™, Dlamantis Plachouras', Dominique L
Monnet", the Healthcare-Assoclated Infections Prevalence Study Group®

SURVEILLANCE AND OUTBREAK REPORT

Antimicrobial use in European acute care hospitals:
results from the second point prevalence survey (PPS) of

healthcare-associated infections and antimicrobial use,
2016 to 2017

Diamantis Plachouras’, Tommi Kirki', Sonja Hansen?, Susan Hopkins', Outl Lyytikiinen*, Maria Luisa Moro®, jacqui Relity*’,
Peter Zarbs, Walter Zingg", Pete Kinross', Kiaus Weist', Dominique L. Monnet’, Carl Sustens!, the Point Prevalence Survey Study
Group™

15 16
Souhrnné vysledky PPS-CZ-2015 a PPS-EU-2017 NRe|
Rl nemocnice a vyskyt HAI =
Preliminary results
PPS-CZ-2015 PPS-EU-2017
K dnenimu dni ECDC nevydalo zavéregnou zpravu k PPS 2016/2017 ek insiiiocnie 32 45
primarni 4 2
sekundarni 18 30
tercialni 9 11
specializované 1 2
pocet pacientli 7 587 15117
pripady HAI pofet preval. polet  preval.
pacienti s HAI celkem 541 7.1 % 1015 6,7 %
pfipady HAI celkem 578 7,6% 1098 7,3 %
HAI vzniklé pfi hospitalizaci 406 53% 859 57 %
HAI pfitomné pfi prijeti 172 2,3% 239 1,6%
17 18
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Prevalence HAI v Evropé
zjisténa prevalence v PPS-EU-2016/17 ve vybranych zemich

12,0

§

2

£

prevalence HAI v %
2

S

g

LT DE RO LV M HU AT SK EE UKS NO CR all FR PL TR UKE SI val &2 BE BS IT F PT GR

Prevalence HAI v Evropé a expozice intenzivni péci C@ L
podil zarazenych pacient(l v intenzivni pééi v procentech Seec
120
10,0

2

prevalence HAI v %
g

B

AT DE RO IV M WU AT SK 6F UKS ND (R ol FR M IR InF SI val 2 & S IT A AT GR

zemé zemé
19 20
Podil hlavnich skupin HAI v procentech @(k .
HAI pfitomné pfi pfijeti a vzniklé pfi aktualni hospitalizaci = Prevalence pouZivéani antibiotik (% pacient(i s ATB) &
zjisténa a predikovana prevalence v PPS-EU-2016/17 ]

[ na pfitomn pii prjeti | [ At vanikis pii hospitalizaci |

Type of HAl

[ Pneumania/llRT
== Urinary tract
B Surgical site
N Bloodstream
I Gastrointestinal
I Systemic

I Skin/Soft tissue
[ Otherfunspecified

HU FR DE EE LT AT PL BE SK CZ NO all CR SI M UKSUKELV A PT IR RO IT ES GR

skupina
21 22
Podil hlavnich indikaci antibiotik @oc
porovnani vysledk( PPS 2011/12 a PPS 2016/2017 e Neadekvatni délka chimrgické profylaxe v éR
nemocnice tercidlniho typu (11 nemocnic, PPS 2017)
100,0 97,1 100
PPS
L . e Wa ma
70,0 66,7
2 ol —— - N W W e e .
E i 50,0
o -
2011/2012 !. -~
30,0
20,0 12,5
w00, 80
-m
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Aemnrnice
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Disledky infekci spojenych se zdravotni pé&i v Evropé
mortalita, naklady, prodlouZeni hospitalizace

+ Potet obyvatel EU 27 498 000 000

» Pocet prijeti k hospitalizaci 81 000 000

« Podet pfijeti na 100 000 16 247

+ Pocet pacientdl s HAI 4 131 000

« Incidence HAI 5.1%
« Pocet iumrti v pfimé souvislosti 37179
« Pocet mrti v nepfimé souvislosti 111 537
« ProdlouZeni hospitalizace (OD) 16 000 000

« Navy3eni nakladii (EURO) 4 480 000 000

Council reccommendation on patient safety incl. prevention and control of healthcare associated
infections 2009, Impact assessment report

Hygiena rukou

- spotieba

Figure 97 Median alcohol hand rub consumption (litres per 1000 patient-days), ECDC PPS 2016—
2017

Alcohol hand rub
consumption
(L1000 patient-days)
y <10

= 10-19.9

= 20-29.9

- 30-39.9
-
=3 No data

3 Not invited

A

Nonvisble countries
£ Liechtenstein
- 5 Lnemboury

ecoC -t
-

*PS data representativeness was poor in Buigaria and the Netherlands. **Norway used 2 nationai protocol,

25
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Hygiena rukou
- spotieba

Pocet izolacnich pokoji proti pfenosu vzduchem

Figure 97 Median alcohol hand rub consumption (litres per 1000 patient-days), ECDC PPS 2016~
2017

Alcohol hand rub

€ mpson
‘; cm?mgaiemauﬂ: t s {
y <10 5 /
= 10-19.9 <
== 20299 3
' - 30399 2
- =40 g
=3 No data
1 Not nvited

cz-14,71 /1000 OD

\C = Luxembourg
- Wala

o Nonwvisble countres
iﬁj ¢ Liechtenstein
-

*PPS data ’s poor in Buigaria and the

**Norway used a national protocol.

Uvadi se potet pokojl vybavenych pro izolaci pacientd se suspektni

nebo prokazanou infekci pfenddenou vzduchem.

Pokoj musi byt vybaven podtlakovou ventilaci, bezpe€nym

filtraénim systémem odvadéného vzduchu a pfedsini.

__________________________________ .,
Pramér ze 45 nemocnic— 0,7 pokoje na nemocnici :

1

1

Redlné pouze 20% zhG&astnénych nemocnic (9) uvedlo, 1
ie ma alespoii jeden takovy pokoj.... :

1

1

SPALNICKY??? :

1

e S —p—— |
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Pocet izola€nich pokoji proti pfenosu vzduchem

Figure 121 Number of airborne infection isolation rooms per 1000 hospital beds, ECDC PPS 2016-
2017

Anbome mfection
s01aton rooms
per 1000 beds

-
£33 No data
) Mot invited

! @
S

\ Hon.visible countries
L ) X 3 Liechtenstein
- . - Luxemboury
- aita

C

*PPS data representativeness was poor in Bulgaria and the Netherlands. **Norway used a national protocol.

3 Liecnenstein
- \L - Lixemboury

Pocet izolaénich pokoji proti pfenosu vzduchem

Figure 121 Number of airborne infection isolation rooms per 1000 hospital beds, ECDC PPS 2016-
2017

Awborne infection
isolabon faoms

per 1000 beds
(=

2210 <5 e
B 510 <10

- 1010 <20
-0

2 No data
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» N st o

- Walta

*PPS data representativeness was poor in Bulgaria and the Netherlands. **Norway used a national protoco,
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ECDCPPS 3 2022/2023

Pocet izolaénich pokojl proti pfenosu vzduchem

Realizace: Tym Narodniho referencniho

centra pro infekce spojené se zdravotni péci
Figure 121 Number of airborne infection isolation rooms per 1000 hospital beds, ECDC PPS 2016~ (NRC HAI) SZU Praha
2017 &

Lucie Barekova, Dana Hedlova, Jan Kubele,
Zuzana Halamickova

Airborme mfection

i15olaton rooms.
per 1000 beds
=L,

Leden 2023 - osloveninemocnic, Gvodni

by workshopy

- | rog + Duben 2023 - oficilni pfihlaska

2 No dat: ¥ s

0 ot * Kvéten - ¢erven 2023 - realizace PPS

coviD-19

Uréeno pro: véechny nemocnice akutnipéce
* Pro administrativni celky (nemocnice — &dsti

trustu) — pokud jsou dostupné indikatory pro
jednotlivé nemocnice pak se upfednostiuje

[

N ih {
shér dat na urovni nemocnice healthcare-associated infections
= Zahrnuta véechny oddéleni nemocnice antimicrobial “’.hmm
1 Nonwisbie countnes (dlouhodobd péte, chronickd péce, care hospitals
g\ 3 Liechienstein psychiatrie, novorozenecka ICU) 2022-2023
. Luxembourg - i
» Vylouéeny trazové ambulance a urgentni Protocol v6.1
ot l,f/ &eB;(fc pifjiem (mimo A&E oddéleni, kde jsou Forms
- pacienti monitorovani vice neZ 24 hod)

“PPS data representativeness was poor in Bulgaria and the Netherlands. **Norway used a national protocol.

31 32

ECDC PPS 3 2022/2023 Formular A: Udaje o pacientovi
| Formulid & Zahrnuti viichni pacienti, ktefi byli pfijati pfed 8 hod. ranni,
SO0 S PR wpludetryeeteis i dete O pacienti pfijati po 8 hod nebo propusténi po 8 hod. nejsou
A Wt nemian zahrnuti.
402 mieew sosdian riatsa) [ 1D sasbiont ’ Jeden den na jedno odd&leni, jedna nemocnice 3 tydny
(g RE———
Popis peloiek formuliia A:

Popis formulafi: == [ —

_— N R Tt it Rl A se vy pro kakddha pacints, bery spi brkéra pro solaserida
= Formuléf A: Udaje o pacientovi a06 v v e oy . mésce stuie.
i (g re— P . L T ——
+ Formuléf W: Udaje o oddéleni e, e 93 ¥ namocoa seavil. s ik 1 g0 éekzs dooRL 4
s £ Slknvoin 46 Jo Wi i poine Joho e pracovoikian, ks s vizdoh
« Formulédf H: Udaje o nemocnici ideniivost vl tetir osobim a nstitucim. Mmo ik dalli
penran oot ctast

= Formuldf H1 A02 Wizew oddileni (rivatka) J 1D oddileni: (i ne undkdtni kil oo, kier:
5 S e o e e (v o e M o0 bl ve
+ FormuldF H2 «.m‘.’n e 7a ke Sk 2 Toveert imeiho gikdine)
o vatnam khickych procoil pamochice, s Jesen
e st v g b el el
» FormuldF H3
PP ST —— v [ —
- Formuldf H4 K13 Othowil proti coid-19 W t— incdea
i "o vy
» Data z formulafd vypinéna do Helics e geoarts gresop g R ]
il morer=rt S p—— Bam survey
S 2 whantand nkinar ko + Gk il sl abuka I | Enchuded
HAI-Net : tam L
W Exchuded
sam srvey
- 2 -t | Exched
HelicsWin.Net b 173 survey
User Manual 2022-2023 W L ke
Protocol v6.1 gl | T et
sam srvey

Forms

Lot W1 e L. B e ]
i s s e S o . 7 SRS ST, (YA AT 32

33 34

FormulaF A: Udaje o pacientovi

[————

Formuléf A: Udaje o podivanych sntimikrobidlnich legivech

muu-wanmwwwwpm jo. pokud ji
ikrobidind léciva (pii kisdné odpowidi v polofce Al4a).

A6 A.m...-mua... NeEive. Uvadi se genericky ndtev (2inné litky nebo obchodni
uvedeny v dokumentaci pacienta. Nisiednd se zafazule do
P e skupiny (viz monusl a cdpovidafici kidovaci sernam)

Formuléf A: Odaje spojenvch pé&
Tato Eist se vypliuje, pokud mé pacient v den Setfeni aktivni infekes spojencu serdravotmi
péci odpovidajics standardni definici (oii kladné odpovidh v polaice A14b).

AZ5  Kid WAL Pokud byl zfiitn aktivni piipad Infokce spolend sa dravotni pédi
odpovidajici stanovenym kitériim a uréil se jeji typ odpovidajici standardni definici
piipadu, uvede se odpovidajici kid (viz definice pripad & kidovaci seznamy).

3 plveoe [adsen] s
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Zavozy

E. Sedlackova

Krajska nemocnice T. Bati, a.s.

“*Krajska nemocnice T. Bati je
jednou z 10 nejvétsich nemocnic
v Ceské republice,

“*zaméstnava na viech svych
pracovistich vice nez 2400 lidi,
“*rocné hospitalizuje pres 45 tisic

pacient,

“+k dispozici ma témér tisicovku
lGzek, z toho je téméf 800
pro akutni péci a 200
pro naslednou péci.

Oddéleni centralni sterilizace

% Certifikace dle €SN EN I1SO 13485:2016

+#*Budova porodnice
= ﬁouze viedni provoz od 6.00— 19.30
od.,
* zpracovavame material pfevazné pro
3 operacni saly (GYN, ORL, UCOCH), 2
zakrokové salky a pro porodnici,

= 3 parni sterilizatory, 1 njzkoteplotni
sterilizator, 2 nastrojove mycky,

1 mycka na operacni obuv.

Oddéleni centralni sterilizace

“¢*Budova chirurgie

= nepfetriity provoz,

= material zpracovavame viceméné pro 9
operacnich salt (ENDO, URO, CHIR,
ORTO, NCH, TRA),

= 3 parni sterilizatory, 3 nastrojové mycky.

Statistika

“*Pramérny pocet operaci = 50/den.
“*Pramérny pocet kontejnert a sit z COS = 120/den.

“*Pramérny pocet solitérd z COS = 110/den.

“*Pocet zavozovych kontejnert 660/rok 2022.

Pro€ viabec zavozy

+*Instumentarium je pfilis drahé.

+*Nabidka firem na vyzkouseni instrumentaria.

++Pred vykonem sterilizace.

++Po vykonu vidy myti celého instrumentaria v€. originalnich sit,
ev. sterilizace.
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“+Ze zdvozl jsme byli dfive nestastni.

“*Na Zadance z COS pouze ,,Zavoz"” — k myti nebo k myti a
sterilizaci.

“#*Poslanych napf. 6 kontejner( z COS.

“*PouZité nastroje vloZeny pouze do 1 dekontaminaéniho
kontejneru.

“#*Fotky jsme neméli.

e

92

A ¥/

“+Agenda zavozu - listopad 2022,

“*navrh z operacnich sald,
“*vyzva pro CS - nemuze to byt tak sloZité,
“*vyclenéna mistnost,

“*nova cesta pro dodavatele,

“*videozvonek a elektronické otevirani dveri,
*»sdilena slozka , Sterilizace — Zavozy“, na véech PC,
“»fotky zdvozl jen ve sdilené sloZce, nikoli v Doctisu,

“+predani implantatd na COS.

s»*Dulezité informace od firmy:
= datum doddni,
= pocet zaslanych sit, beden,
= datum operace,
= datum odvozu
= Cesky jazyk.

“*Komplikace s odloZenymi operacemi.

8
Zavozy — v jednoduchosti je krasa

1
) Vytvoreni Zavozu
' Zavozy fotky
Zavozy vyfazené
3. Lima rameno_2.2. 2023

Zimmer Biomet_Revision Cup_26.1.2023

10

Zavozy — Lima rameno

Zavozy — produktovy katalog

idaje o produku [50250] * = o (A
Zivor - LIMA rameno
™
Swenizace 0 Sterazace e I n
Addrvm g Konleyer » 2 I n
SuKL 3
POK
n x
Mormy produktu A

Centrain siericace 358 chrugie = = 01010
[EEs s R Al S

11

12
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Zavozy - kalkulace

Zavozy - kalkulace

Kalkulace sterilizace PO3 Kontejnery®

DB x;

358.56 [ P03 Kontsjnery” ~|E 664 [@
P03 Kontejnery”
19.9 [Mataril balici WRAP 150x150, Staripak v s s @
0,01 [Konteyn v ks @
0 [“vyberte - ~ @
542505 i5 16167 [@
[+ ]

14,37 [Material bakici WRAP 121x121, Promadica __~| 1 ks TE
10,61 [Materidl bakci WRAP §1x31_ Promedica vl ks 1061 X
0.54 | Incikator MVI Ura Strips CD29 v ks 054 X
4,88 [Filr papir kulaty Assc/1000ks (Advamed) |2 ks 244 %
2.2 Biiok Avsculap & nd.pary Advarned Sl ™ 2%

Kalkulace myti Nastroje - Miele Myti Standard - Steelco
Bx
173,34 [Nastrope - Misle ~]54 @
Nasiroje - Miele
0[-vybarta - v)54 0
542505 i5 36167 @
@
Cena myti 2215905
w00 Zawoz - LIMA rameno
Maximiin tapiora i% Vychoz! kalk. sweizace | PO3 Komtsinery® | Vichozi potst obals |2 abaly v Umolnit zméin potau obsk
Potet poutii na 1 broubeni Vychoz! kalk. mpt Myt Sandard- 51w | B Vichazimyti ) Umatnk zmdew vich. myti (8 Umotnit améinu vich sterizace
Broubeni skubini (max 0 2 Cbsahuje dti Hromadnd hontrola | Nedekontaminoyat B :!y aa
Potet utiti od browdeni 0 ) Vijdej bz ttaiky Chrandna sklif L]
Potet mycich 51 Cana mytiza 1 5it0

Nikiodovd stfediska 21662222 2622 4224 (7

13

14

Zavozy — vytvoreni zadanky v Doctis

O AN Wi 7

-EIEIMEIEIEIEEIIEI@LE.]

Zavozy

+»+Sterilizace,

**pouziti na COS,

“*myti, setovani,
s vytisténi zaznamu
o dekontaminaci,

**priprava k odvozu.

15

16

QRO

324644723"

LMACZSRO.

Do aatvaden | 157

Prana 18521

@

Powcamn | = d - . - —
Cumtor Coce ows PRGY -

[Ceivery B = .

Zavozy — nachystano k odvozu

17

18
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Zavozy — operacni zakrok s pouzitim vice sit

sZimmer Biomet NEX GEN, LCCK — RHK, 4 + 8 sit.
++Celkem pouzito 6 kontejnerd.

++1 dekontaminacni kontejner.

+*Mit dobre vyfoceno.

-

e

Zévoz Zimmer Biomet Oxford

« Prijato 31.3.2023.

“*Vyfoceno 31.3.2023.

*%» Vysterilizovano 31.3.2023.

+* PouZito 4.4.2023, 5.4.2023.
“*Umyto a vysterilizovano 4.4.2023.
“ Umyto 5.4.2023.

** Pri setovanishledana neshoda— chybéjici vrtak.
<+ Reseni neshody.
<+ Vrtak nalezen.

+*Nachystano k odvozu.

vozy - Zaver

++*Spokojenost.
<+ Systém.
<+ Dalsi krok kupfedu.

“*Vyhovujici nastavena logistika zavozU.

+»Podékovani za nazory a cenné informace z jinych sterilizaci pfi
vytvareni logistiky zavozl u nas.

23

24
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Neni rekonstrukce
jako rekonstrukce

J. Boledovicova

Vsetinska nemocnice a.

ZaloZena v roce 1911
311 laZek
* 250 akutni péée
* 61 nasledna péce

750 zaméstnanci

Rok 2022
19 478 000 hospitalizaci
66 565 osetrovacich dni

ONEaCSs
01.07.2023

Oddéleni nemocniéni

epidemiologie a centrdini
sterilizace

+ Pracovisté nemocniéni
epidemiologie
* Nemocni¢ni
epidemiolog
* Epidemiologicka
sestra

* Pracovisté centralni
sterilizace

* Sestry
* Sanitarky

nemocnice

E Vsetinska

Frantisek Schulz, Jozef Kestner 1969, 1979
NEMOCNICNE NAKAZY A ICH PREDCHADZANIE

Opatrenia na potldc¢anie nemocnicnych ndkaz su velmi rozmanité a
réznorodé. Zacinaju sa uZ pri projekcii a vystavbe samej nemocnice,
pokracuju instalaciou a vyuZivanim vzduchotechnického zariadenia,
vo velkej miere zavisia od stavu hygienickej kultury i starostlivosti a
siahaju aZ po rozdelovanie, umiestiovanie a oSetrovanie pacientov,
ako aj zabezpecenie izolatnych moznosti.

Rovnaky vyznam ma spdsob prace na oddeleni a v operacnych
traktoch, ako aj metddy a technika sterilizicie a dezinfekcie.”

Vystavba
zdravotnickych zafizeni

* Planovaci pfiprava

* Kapacita a umistnéni
nemocnice a polikliniky

Clenéni a stavebni uspofadani
nemochnice s poliklinikou

Typy nemocnic s poliklinikou

+ Zakladné stavebnia prevozni
poziadavky

Nemocnice

« Ambulance

* Hygienické stanice
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A CO
REKONSTRUKCE?

DaleZita je pripravni faze!!!

Id -
Odborni konzultanti
Na zpracovani Vedeni Oddéleni Technicky
provozné- nemocnice o Glanitnl sabis odbor
dls?f:zlcn! a « Pfedseda cs + Vedouciodboru
overovaci pfedstavenstva « Vedouci
studie &
« Elen kotelny,
« Hlavni infenyr pfedstavenstva energetika, TO
projektu * Technik elektor
. Kon'rtlilrmétnr ? * Vodohospodaf,
projektu i
° odpadové
e Stavebni fedeni hospodaistvi,
. Zdr'.?w_):ni chemické latky,
technika TO
s Vytapéni
¢ Silnoproudova
elektroinstalace KHS
* Vzduchotechnika * KHS ZK
aklimatizace pracoviité
o Zdravotnicka Vsetin
technologie

Rekonstrukce CS— projekt 2013

* Vedeni nemocnice
* Investicnizameér (rekonstrukce/vybudovan)

+ Ndméstek provozu/projektovy manaZer/projektovy tym ]
* Manaiment projektu— pfedpfiprava

€€

* Projektovd kanceldF

+ Vypracovani projektové komplexnii kompletni dokumentace— navrhy ‘
variantfeseni + vyisleni nakladd )

epidemiologickd sestra

+ Oddéleni nemocniéniepidi logie - epid log / hygienik ‘
* Odbornik v oblasti ochrany vefejného zdravi

* Centrdlni sterilizace

* Pracovnici dotknutého pracovisté — znaji nejlip podminky provozu ‘
/[zkusenosti z jinych provozl CS

* Krajskd hygienickd stanice
* Schvalovatel —konzultant ???

KKK

Zaédtek rekonstrukce - zaddni ukolu

# zadani ukolu bylo jednoznacné definovano

» v poZadavcich pfi vybérovém Fizeni na zhotovitele — projektanta;

» ve smlouvé o dilo provozné dispozi¢ni a ovéfovaci studie ,Vsetinska

nemocnice a.s.— Rekonstrukce centrdlni sterilizace”;

» Cilem studie byla vyména pfistrojového vybaveni CS ve

dvou zékladnich koncepcnich variantach

10

Cilem studie bylo stanoveni zakladnich Fe3enych objemti ve dvou zakladnich
variantach a jejich vyhodnoceni.

Pfepocetinvestitnich ndkladii byl sestaven v déleni na stavebni ¢ast, zdravotnickou

a nezdravotnickou technologii

Varianta 2 bylafe3enav né&kolika dispozi¢nich podobdch, ve studii byly doloZeny
pouze dvé nejvyhodnejsi z nich s oznatenim2-Aa 2-B.

Varianta 1 Varianta 2
» vyména zdravotnické technologie » vymeéna zdravotnické
pouze s nutnymi legislativnimi technologie s Upravou dispozic
upravy dispozic dle aktuaﬁm’ch potreb
» Nové dispozicni feseni bylo » Umoini fesit CS s darazem
navrzeno s minimalnimi na efektivnost a ekonomiku
zdsahy do stdvajiciho provozu

~ V ostatnich mistnostech » Uvolni cca 300 m?, které
budou provedeny udribové bude mozné vyuil't’pro jiny
prace provoz nemochice

Propocet ndkladd

» byl proveden jako odborny odhad zpracovatele provozné — dispozicni a

ovéfovaci studie

» vzhledem k rozsahu fedené ¢asti objektu byl pro dany tGéel povaiovén
propocet za dostateéné pfesny

» pro stanoveni ceny stavby byla pouZita prevazné metoda vypoctu podle
velikosti obestavéného prostoru a ceny za 1 m? obestavéného prostoru,
naklady byly pfitom déleny na stavebni objekty a provozni soubory

~ propocetbyl doloZen na variantu 1 a 2-A.

» propocet na variantu 2-B nebyl doloZen, nakolik se nelisil od variantu

2-A

11

12
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Rekonstrukce centrdini sterilizace
Provozné — dispoziéni a ovéfovaci studie
Propocet nakladi

VARANTA 1

Rekonstrukce C5 7.470.000- 14.950.000- 14.950.000.-
P501
Zdravotnicks technologie 12.185.000- 12185000~ 12.185.000
1]
Vaduchotechnika, kiimatizace a chiazeni 1,300,000, 1.100.000, 1.100.000,
Ps03
Méfeni a regulace 411,000 234,000 234000
PS04
‘Elektronicka polarni signalizace 96.000 - 162.000.- 162.000-
Celkové ndkiady bez DPH 25.754.400- KE 28.640.000- 28 640000 -

SO = Stavebni objekty
PS = Provozni soubory

Pdvodnipddorys Centrdlnisterilizace
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VARIANTA 1 - Rekonstrukce CS VSN a.s.

Varianta 2 A — Rekonstrukce CS VSN a.s.

15
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VARIANTA 2 B — Rekonstrukce CS VSN a.s.

'_,f%tﬂf
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Jak to dopadilo ?
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Rekonstrukce centrdlnisterilizace
Provozné— dispozi¢ni a ovéfovaci studie
Zaveér

Doporudeni vybéru variantniho Feseni

» | pres vysSi investiéni naklady Projektovd kanceldi doporucila realizaci

rekonstrukce Variantu 2A, tzn. feSeni optimalizace provozu

» Rekonstrukce CS dle Variantu 2A méla pfinést nasleduijici efekt:
» CS bude fe$ena s dirazem na efektivnost
» Zmen3eni provoznich ndklada CS o cca 30%
# Uvolnéni prostoru (cca 300 m?) bude moiné pouZivat pro kancelarské
prostory nemaocnice,
» Kompletni provoz CS bude rekonstruovany (kompletni rozvody,

povrchy, pohledy atd.)

Rekonstrukce centrdini sterilizace
Provozné— dispozi¢ni a ovérovaci studie
Propocet ndkladu

N

POLOZXY VARIANTA 1 VARIANTA 24 VARIANTA 28

Rekonstrukee C5 7.470.000.- 14.950.000-
501
Zdravotnicka technologie 12.185.000- 12.185.000-
502
‘vaduchotechnika, kiimatizace a chiazeni 1.300.000- 1.100.000.-
503
Wéfeni a regulace 411.000- 234,000
PS04
Elektronicka polari signalizace 96,000~ 162.000.-
Celkové néklady bez DPH 25.754.400 - K& 28,640,000~

SO = Stavebni objekty
PS = Provozni soubory

19
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Varianta 2 A — Rekonstrukece CS VSN a.s.

rrrrrrre[JA00

Centrdlnisterilizace
Vsetinskd nemocnice a.s.

21

Zadveér— optimdlni feseni
* Zameér
* Projektova studie

+ KONZULTACE — PODNETY — PRIPOMIKY

* Nemocniéni epidemiolog /hygienik

* resp. odbornik na hygienu
zdravotnickych zfizeni

* Pracovnici Oddéleni centralni sterilizace

* Projektant

+ Vedeni nemocnice / provozni naméstek

* KHS
* Projekt
* Realizace

23
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