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Partnefi:

3B instruments

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moravé

www.3b-instruments.cz

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

ADVAMED s.r.o.
Poéernicka 272/96, 108 00 Praha 10
WwWw.comesa.cz

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

ASANUS CZ, s.r.o0.
Kadirkova 986/11, 158 00 Praha 5
WWW.asanus.cz

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

WWWw.asp.com

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

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

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

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

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

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

Chironax Frydek-Mistek s.r.o.
Revolu¢ni 1280, 738 01 Frydek-Mistek
www.chironax.cz

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

DINA — HITEX spol. s r.o.
Zdanska 987, 685 01 Bucovice
www.dina-hitex.com

Ecolab s.r.o0.
Voctéarova 2449/5, 180 00 Praha 8
www.ecolab.com

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

www.getinge.cz
Hartmann - Rico a.s.

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

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

619 00 Brno
www.henryschein.cz

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

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

www.jktrading.cz

Laboratof MORAVA s.r.0.
Oderska 456, 742 13 Studénka
www.laborator-morava.cz

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

www.logitron.cz

Lohmann & Rauscher s.r.o.
Bucovicka 256, 684 01 Slavkov u Brna
www.lohmann-rauscher.cz

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

MGVIVA a.s.
MaleSicka 2251/51, 130 00 Praha 3
WWwWw.mgviva.cz

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

MolInlycke Health Care, s.r.o.
Héjkova2747/22, 130 00 Praha 3
www.molnlycke.com

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

Olympus Czech Group, s.r.o.
Evropska 176/16
16041 Praha 6

www.olympus.cz

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

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

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

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

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

www.schulke.cz

Spirax Sarco spol. s r.o.
Prazska 1455, 102 00 Praha 10 — Hostivar
WWW.Spiraxsarco.com/cz

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

www.steripak.cz

Textilni zkusebni udstav s.p.
Vaclavska 6, 658 41 Brno
www.tzu.cz

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

www.tzmo.com

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

Vermop Salmon GmbH
Kiesweg 4-6, Wertheim, Némecko

www.vermop.com

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

Dalsi informace o nasich partnerech najdete na www.steril.cz
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Zadanie poziadavky na Upravu
pracovného prostredia

=V roku 2018 — prvé zmienky o Elastoénejrekonstrukeii

= PoZiadavka na vytvorenie pldnu rekonitrukcie—
pdvodne pldnovand velkd zmena aj infradtruktary
pracoviska

= Plan schvdleny vroku 2019 ale nerealizovany

= V rokoch 2019-2022 - realizécia lba malej ¢asti obnovy
pracoviska na zaklade vyzvy RUVZ Bratislava- obnova
&istejzény manipuldcias vysterllizovanymi
zdravotnickymipomadckami

= Ciasto&ndrekonstrukcia v roku 2023 - eite
nedokoncend v podstate pokracuje

Cistd zéna

Rekonstrukcia cistejzony

— Vymena podlahy v celom priestore

— Vymalovanie celého priestoru

— Signalizdcia svetelnd EO

— Cakdame na vymenu pracovnych stolov
— Priestor bez okien

— Doplnenie transportnych vozikov

Laboratérium kontroly

Uprava priestoru— pre lepiiu manipuldciu

— Priprava préskovych dezinfek&nych prostriedkov
Vazenie - jednotlivé davky podla HER

— Inkubdcia bioindik&torov

— Vyhodnotenie vzoriek po inkubdcii

Vytvorenie nového priestoru :

- Priestrannejsipriestor

- Lepiie ulozenie jednotlivych produktov

- Oznaclenie vietkychregdlov pre lepiiu
orientaciu podla sic¢asnych predpisov

Prijem ZP — necistd zona prezliekdren

Vytvorenie nového priestoru— v necistejzéne

—» Prezliekaref na pracu v nedistejzéne

— oddeleny priestor

— dodrZiavanie HER a zamedzenie kontamindcie zon
— pouzitierdznych OCPP




Priiem ZP — necistd zona -
ultrazvukové Cistenie

Vytvorenie nového priestoru na: ultrazvukové &istenie
— Doplnenie informacnych materidlov

— V&&si priestor na manipuldciu )

—» Vefranie priestoru L

— Vytvorenie protismykove] podiahy

Oddelenie jednotlivych
priestorov

Bexdatykovy
senzor

Benefity :

Odstranenie otvérania dverl
Kluckou s opakovanou
dezinfekciou
—Bezdotykovysenzor nastaveny
na hodnotu 20 sekiund
—Odhlu€nenie priestorov
—Uzatvorenie neciste] Casti od
polo &istef

Stlageny vzduch pouiivame :

— na odsfradnenie zvyikov vody, dezinfek&énéhoroztoku
—Tento typ — predstavuje efektivnejiie prevedenie ( 5m, 10 m)
— Nedochddza k poskodeniu hadice

— Vzduch pod tlakomje z centrainehorozvodu

Pracovné stoly v pracovnom priestore

AW N £ -

Zadand technicka Specifikdcia na vymenu pracovnych stolov
v roku 2021 opakovand.

Na pracovisku sa nachddzaju 3 typy povrchov

— nerezovy

— laminat

— dreveny s poskodenou povrchovou Upravou

UdrZiavanieréznorodych povrchovje velmiproblematické z ddvodu
opotrebovania, nerovného povrchu, nestability.

Kaidy povrchiné dezinfekéné prostriedky podia materidlovej kompatibility.
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Zadand technickd Specifikdciana vymenu pracovnych stolov
vroku 2021 opakovand.

Na pracovisku sa nachédzaju 3 typy povrchov

— nerezovy

— laminat

— dreveny s poikodenou povrchovou Upravou
Udrziavanierdznorodych povrchov e velmi problematické z dévodu
opotrebovania, nerovného povrchu, nestability.

Kazdy povrchiné dezinfekéné prostriedky podla materidlove] kompatibility.

Umyvacie automaty

Instalacia prekladacich

Umyvacich automatov bola znaéne naroéna a vyZzadovala si :

— najst optimalny priestor

— zabezpecenie pripojenia vody a demineralizovanej vody

— vyhvorenie odpadu

— vytvorenie odsavania

— riedenie nerovnosti padlahy

— vzatvorenie technickej casfi — nemoze byf otvorenym priestorom
— napojenie elektroinitalacie

11
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Umyvacie automaty

Na zdklade technicke] $pecifikdcie
Doplnenie umyvacich dezinfek&nych automatov

Prekladacich

Oc&akdvame po dokonceni prac :

—zrychlenie manaimentu Eistenia CHN a systémov

— &istenie fransportnych a sterilizaénych kontajnerov

— pouzivanie programov z ponuky podla jednotlivych medicinskych disciplin
— monitorovanie procesov ifandardne ako dotferaz

Cistenie sterilizacnych a transportnych
kontajnerov

V sUcasnostiprebieha :

— Clsteniemanudine

— kontrola filtrov

— kontrola jednotlivychkemponentov

— vietky kontajnery &islované veko + vanicka
zhodné cislovanie

— Cistenie filtrov v ultrazvukovej Cisticke

— cely proces je Easovondroé&ny
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Dennd miestnost

Priestarna presvetisnis I

Uprava priestorov:

- Estetickd Uprava

- Priestor na sedenie a oddych
- Obrézkovd dokumentécia

- Prevddzkovd dokumentacia
- Lasobniky s minerdinou vodou

Dokumentdacia

Oznacenie prevadzkovej dokumentdacie

— farebné znacenie zoznamov supray chirurgickych
nastrojov

— prehladnd sumarizécia zoznamov

16

Préaca s NIS — vyzaduje sl aktualizéciu priebeine
Doplnenie obrédzkovych materidlov, sterilizacnych poloZiek
&iselnikov, archivécia materidlov

Timova praca

Pracovnd skuping : technik pre ZP, sestra, sanitdr

17
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Dezinfekce a ekologie

* Ekologie je véda zabyvajici se Zivotnim « Dezinfekce je ni¢eni mikroorganismt
prostiedim. pomoci chemickych a fyzikalnich

+ Jejimcilem je chranit a zlepSovat Zivotni metod.
prostiedi.!

+ Provadi se v mistech se zvySenymi
naroky na Gistotu z duivodu
minimalizace nebo zamezeni vyskytu
infekci.?

Jaky je vliv dezinfekénich pripravkd na Zivotni prostredi?
Zdroje:

1)https://edu.ceskatelevize.cz/video/2235-ekologie
2)https.//cs.wikipedia.org/wiki/Dezinfekce

Dopady zdravotnictvi na Zivotni prostfedi v CR

+ Ceské nemocnice roéné vyprodukuji
temer 40 tisic tun odpadu.’

= Sektor zdravotnictvi odpovida za témér . P ;
5 % produkce sklenikovych plyna, z “'\’ ) "“_)' ”‘i‘:"‘-\ Pty
nich 70 % vznika kvali vyrobé a = 9?; . [ et ;};‘ ?9?
dodavkam zdravotnickych prostfedka.®  [@] C ﬁ
E=— T . G N
= To znamena, e z celkové produkce e o e
sklenikovych plynd ve zdravotnictvi - S e
= 30 % mize byt pfimo ovlivnéno . R ==
poskytovateli péce - I
= 70 % miZe byt nep¥imo ovlivnéno IR R~ e
prostfednictvim vybéru pfi nakupu Zdroje emist
(v&. vefejnych zakazek) - ,zelené
zakazky”
Zdroje:

3) https://www.idnes.cz/zpravy/domaci/nemacnice-zdravotnictvi-opetavne-
pouziti-jehly-ekologie.A230913 171719 domaci albe

4) Simone Scheithauer: Cleaning and disinfection of near-patient areas: What
do the guidelines say?; ICPIC 2023

Regulace, odborna doporuceni

ECHA

ROBERT KOCH INSTITUT

A

Némecko — Doporuéeni KRINKO

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Zjednodus$ena autorizace podle BPR

vsechny GEinné latky obsazené v
biocidnim pfipravku jsou uvedeny v
pfiloze | BPR a splfiuji stanovené
restrikce

biocidni pfipravek neobsahuje
Zadnou latku vzbuzujici obavy o
zdravi

biocidni pripravek neobsahuje Zadné
nanomaterialy

biocidni pfipravek je dostateéné
ucinny

manipulaces biocidnim pfipravkem a
jeho zamyslené poutiti nevyZaduje
osobni ochranné prostredky

Pfi vybéru dezinfekénich pfipravki na
povrchy je treba zvazit

= spektrum Géinnosti,

+ materialovou kompatibilitu a

= rizika prolidi a Zivotni prostredi

.

Pozadavky na moderni dezinfekéni
pripravky na povrchy

Dostatetna mikrobiologicka téinnost
Sirokd materidlova snasenlivost
Neobsahujici latky vzbuzujici obavy o zdravi
Bez negativniho vlivu na Zivotni prostfedi

Snadné k pouZiti

Nové generace bezalkoholovych
dezinfekénich utérek

RR B @




Bacillol® Zero Tissues — Zelena budoucnost dezinfekce povrchii

Bacillol® Zero Tissues — Mikrobiologicka uginnost

AB(V) - 2 min .

ABTM(V) — 60 min

Testovéno dle prislusnych EN ve fazi 2, krok 1 a krok 2, za podminek s vysokou
biologickou zaté#

Bacillol® Zero Tissues ma excelentni

materidlovou snasenlivost
se viemi povrchy vyskytujicimi se v blizkosti pacienta.

Bacillol® Zero Tissues jsou vhodné pro dezinfekci:

« citlivych povrchii ve zdravotnickych zaFizenich, vyrobenych napr. z makrolonu, plexiskla,
polysulfonunebo umélé kize

zdravotnickych pristrojii a pomicek, jako jsou displeje a kla ice nebo dotykové
panely prenosnych i stacionarnich zdravotnickych pfistroja, napf. monitorovacich
systéma

displejda klavesnic nebo dotykovych kldvesnic komunikaénich zafizeni, napf. mobilnich
telefonu, poéitaca

citlivych neinvazivnich zdravotnickych prostfedki, napf. mamografického vybaveni nebo
lamp na operaénich salech

HARTMANN SCIENCE CENTER

Bacillol® Zero Tissues
neobsahuje latky vzbuzujici
obavy o zdravi

Neobsahuje kritické latky jako jsou
alergeny, latky karcinogenni,
mutagenni a toxické pro reprodukci
(CMR) nebo endokrinni disruptory
(ED).

BPR

ZjednoduSena autorizace podle BPR

Bez vystraznych symboliinebezpeénosti
PouZiva se bez OOPP, tedy i bez rukavic

10

Bacillol® Zero Tissues — Zeleny od zacatku do konce

Sekundérni obal
vyroben z papiru, proto je

Sekundarni obal zcela a snadno recyklovatelny

Primédrniobal

Primédrni obal
vyroben z monofdlie,
proto je 100%
recyklovatelny

Utérky

netkana textilie vyrobena z
obnovitelnych zdrojt lesniho
hospodafstvi, 100 % bez plasta

Komplex organickych kyselin
1. zvyiuje tlak v burice

2. perforuje bunéénou sténu
3. sniZuje energii buriky

4. denaturuje proteiny v burice

Bacillol® Zero Tissues se pouZivaji velmi snadno

Co nejjednoduseji

Uéinnost— za 2 minuty

Materialova snasenlivost — na viechny
bézne materialy

Osobni ochranné pracovni pomucky —
nejsou potieba

Ochrana pacientl — neni vyzadovana
Registrace — dualni (ZP/biocid)

BPR

approved

Baleni (flowpack) obsahuje 100 utérek.
Rozméry jedné utérky jsou 20 x 17 cm.
Doba poutitelnosti po otevieni jsou 3 mésice.

11
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Bacillol® Zero Tissues v kostce

Uéinnost
Baktericidni, protikvasinkova a
virucidni za 2 minuty.

Uzivatelska privétivost

Utérky pouzivané bez rukavic k
dezinfekci viech

kontaktnich povrcha.

Neobsahuji toxické latky, mohou se

pouzivati v bliz i pacientl
(neonatologie, JIF, ...).

Uginna latka
Nova patentovana ucinna latka na
bazi komplexu organickych kyselin.

$ Zelend budoucnost

\ Utérky vyrobené z obnovitelnych

4 surovin, obal
a kartony jsou plné recyklovatelné.
AZ 0 75 % nizsi uhlikova stopa oproti
standardnim utérkam.
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Clostridioides Difficile,
riziko v nemocnicich

J. Jirous

POZNAMKA NA UVOD

®  Nova taxonomie: Clostridioides difficile je novy nazev drivéjsiho Clostridium
difficile. Bylo prejmenovano na zakladé genové analyzy a sekvenace
ribozomalniho proteinua i dalsich testu.

=V praxi bézné pouzivanizkratky CD &i CDI budou pouzivana i nadale.

Poznamka:

Rod Clostridium byl oznacen jako ,,odpadni kos" pro G+ anaerobni
sporulujici tycky.

UvoD

»  (Clostridioides difficile (CD) je asociovano s infekéni enterokolitidou
(oznacovaneé jako C. difficile infection, CDI) rizné zavaznosti (od lehkych
prujmu az po zivot ohrozujici stavy - paralyticke, toxické megakolon,
sepse).

=V soucasné dobé predstavuje jednoho z nejcastéji se vyskytujicich
puvodcl infekci spojenych se zdravotni péci.

= | pFes lspéchy moderni mediciny je stile pozorovan (celosvétové)
vzestupny trend nejen incidence,ale i zavaznosti pripadu, mortality a
lecebnych selhani.

(Mt &3 bl Pzl

RIZIKO CDIV NEMOCNICICH

® Riziko vyskytu CDI v nemocnicich je dano:
= Vyskytem CD v komunité
= Vlastnostmi puvodce
= Pritomnosti rizikovych faktoru
® Ze strany pacienta

L] Ze strany nemocnice

= Asymptomaticky se vyskytuje asi u 3% populace (neradi se v§ak mezi
fyziologickou floru).

= S prodluzujici se hospitalizaci muze kolonizace dosahnout az 30%,
prenasi se do komunity.

® |nfekce spojovanas komunitou (tzv.komunitni) dosahuje 20 — 45% viech
CDI v EU (v USA az 50% v roce 2021).

= Castéji postihuje zeny nez muze (ve FN Plzefi 54% versus 46 %), Castéji
bile, nez jine barvy (USA).

= Sezonnost vyskytu se ve FN Plzefi nepodafilo prokazat.

= Vyskytu v komunité by mél odpovidat podilu endogennich CDI na

celkovych CDI v nemocnicich. Ve FN Plzen se podil endogennich
skuteéné navysuje na tkor exogennich (a s neuréenym pivodem).




SEZONNOST CDI VYSKYT CDIVE FN PLZEN PODLE PUVODU (%)

Vyskyt exa/endo v letech 2013 - 2020
CDI v jednotlivych mésicich roku 2013 - 2022 -

VLASTNOSTI PUVODCE VYSKYT A SIRENI CD

= CD se vyskytuje pFirozené v prirodé,odpadnich vodach,je pritomné i ve
strevé zvirat i zdravych lidi . Pravdépodobnym zdrojem v komunité jsou i
domaci zvirata (mazlicci).

= (lostridicides difficile (CD) - G+ pohybliva striktné anaerobni vretenovita
(closter — lat. vreteno),tyCinka narogna na kultivaéni podminky (difficile -
obitizny) produkujici toxin A (enterotoxin) a B (cytotoxin) destruujici =V zazivacim traktu se vyskytuje vétSinou ve vegetativniformé,ale i ve formé
tkané a binarni toxin (nékteré RT). spor,

n i se tzv. fékilné oralni cestou (oro- fékalni).Spory i vegetativni formy,se
oralné dostavaji do GIT - vegetativni formy jsou v kyselém prostredi zaludku
niceny,spory v tenkém stfevé germinuji.

= Vytvari mimoradné odolné spory (jsou odolné na nedostatek vody a
Zivin, vysokym teplotam, vaci chemickym latkam i zareni).

=V prostredi prezivaji velmi dlouhou dobu (mésice az roky).

= Sporulace trva cca 6 -10 hod, germinace 30 -60 minut!

RIZIKOVE FAKTORY ZE STRANY PACIENTA

[Phase A { Phase B} [Phase C [Phase D]

N 1 GI < diff C diff Toxi < diff ” . i L e . v . vo ol
Flora & Mucosa | _Colonization Production Colitis ® Strevni dysmikrobie (vétsinou po dlouhodobe ATB lecbé). Nejdulezitéjsi

. - - @ rn B (do jisté miry) medifikovatelny rizikovy faktor.
P oI s £ %

v T~
% !;}'ll}h\-li:ﬁ

-5
e §

-

® Veék (nad 65 let a casto spojeno s komorbiditou a opakujicimi se
hospitalizacemi)

= |mobilita streva (brisni operace, celkova anestezie, gravidita)

= |mobilita pacienta (tézkeé stavy, poruchy hybnosti)

11 12



RIZIKOVE FAKTORY ZE STRANY NEMOCNICE

.....A PREVENCE CDI

= Dlouhodoba ATB lecba = strevni dysmikrobie (aminopeniciliny,
cefalosporiny, fluorochinolony, linkosamidy), cytostatika.

= Pravidelny (klid (dekontaminace velkych i malych ploch) se provadi
prostiredky bez sporicidniho Gcinku, mezi dklidy intervaly delsi nez je
doba sporogeneze CD.

= Digestivni endoskopy (sondy) jsou oSetrovany dvojstupnovou dezinfekei
(bez sporicidniho efektu).

® Prani pradla bez prokazatelného sporicidniho efektu (nelze testovat).

®  Neznama kolonizace zdravotniku. ...

...pfi vysoké ndlozi CD ve vylucevané stolici a nizké infekéni ddvee. ... 1

= Mnoha doporuceni (guidelines) riznych autorit. . ..
= Obecné a struéné:

= Rychlé rozpoznani/rychlaa spolehliva dg.

= Kontaktniizolace.

= Kontrola prostredi.

= Hygiena rukou.

® Edukace.

u ATB stewardship.

= Administrativni podpora.

13
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VYBRANA OPATRENI

= Rychlé rozpoznavani:
= Vysetrovat co nejdfive vsechny prijmy (nejen prujmy NN, ale i komunitni)
alesponi s jednim rizikovym faktorem CD bez patrani po jiné etiologii (CD
prvniv poradi).
® Rychlé predavani informaci (surveillance se zpétnou vazbou).
® Kontakeni izolace:
= S vyclenénou toaletou (prip. krreslove WC), ukonéeni prodlouzit i po 48.
hod. od ukonceni priznaku
= Vyélenéne pomicky, tstavni osobni pradlo,spodni osobni pradlo
doporucitlikvidovat.
= Kontaktni OOPP.
® Kontrola prostredi:
= Vytvorit , klostridiovy" dezinfekéniplan.
= Vyclenéne uklidové prostredky (véetné mopu).
= Dusledna konecna ohniskova dekontaminace (doplnit non touch
prostorovou technikou).

VYBRANA OPATRENI

= Hygiena rukou:
= Rukavice a kombinace myti + dezinfekce rukou.
= Edukace:
= Zdravotnika i uklidovych sluzeb.
= Spora neni bézna bakterie.
= Naristani komunitnich infekci.
= ATB stewardship.
® Pocet CDI je dobrym indikatorem spotreby ATB v nemocnici.

8 UzSi spoluprace s ATB centrem (specialni tym?).

15
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... APREVENCEVZNIKU CDI

ZAVER

= Vstupni ,triaz" na zakladé vyhodnoceni rizikovych faktoru- skérovaci
systém.

= Pacientums vyssim rizikem (vyssi skorovaci index) snaha o snizeni rizika,
napr.:
= ATB  Setrici”, probiotika/ suplementy,omezit inhibitory protonové
pumpy.
= Zyyseny duraz na denni myti a koupani.
= Mobilita.

® CDI je vyznamna a jedna z nejcastéjiich infekci spojenych se zdravotni
peéci postihujici prevazné kriticky nemocné.

= Ma mnoho charakteristik identickych s jinymi epidemiologicky
vyznamnymi kmeny (MRSA,VRE, CPE,apod.), vytvari vsak vysoce odolné
spory — tim se vyrazné odliSuje.

= |e potencialné preventabilni kombinaci:
® Preventivnich opatreni k zabranénisireni.

= ATB stewardshipem.

Pozndmka na zdvér: Kontaminace prostiedi nasich nemocnic je zfejmé vyssi, nez
si pripoustime. is

17
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C difficile produces a unique odor of P-cresol;
dog’s olfactory sense is 300x that of humans!®

Stools Positive Negative
Pationt 30/30 270/270 (100%)
stools (100%)
Wward 25/30 265/270 (98%)
(83%) s
19
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Kontrola ucinnosti sterilizace
ve zdravotnické praxi

V. Melichercikova

Cil prednasky

Predpisy

Definice

Sterilizace

Kontrola sterilizace a dezinfekce

~ -

Predpisy

= Zakon ¢. 258/2000 Sb. — novela o ochrané verejného
zdravi

= e) kontrola dezinfekce a
sterilizace (§17)
§ 83a — udéleni Osvédceni o autorizaci

Vyhlaska ¢. 306/2012 Sh. pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekcnich onemocnéni — novela
Normy CSN EN

Zakon €. 324/2016 Sb. — biocidy
Zakon &. 375/2022 Sh. zdravotnickych prostfedcich

Kontrola

» Odpovida provozovatel
= PréibéZzny monitoring dle SOP (interni

audity, prikazy reditele atd.)

= Kontrola vnéjsi — O0VZ

= Laboratore (akreditace, autorizace)
= Ekonomika, efektivita, estetika

= Prevence

Autorizace

= Statni zdravotni Gstav

= Centrum pro kvalitu ve zdravotnictvi
= Stfedisko pro kvalitu laboratofi

= SzU, Praha

= Vedouci: MUDr. V. Chaloupkova

= E 6. Kontrola sterilizacniho procesu sterilizatord
pomoci fyzikalnich parametr{ sterilizace, biologickych
a nebiologickych indikatorl sterilizace

Set E6

Sterilizacni Gcinnost sterilizator(
Rozsah setu: VySetfeni sterilizatorl pomoci
biologickych, nebiologickych indikatord a fyzikalnich
parametrd

Vzorkovani indikatory, tra_ns;.?qrt, kultivace,
hodnoceni, registrace fyzikalnich parametrd,
hodnoceni vysledk{

Vyhlaska 306/2012 Sb.,

AHEM, priloha ¢.2/1994

CSN EN

CSN EN ISO

UZivatelské manualy pfistrojll a indikatorl




Set E6

Sterilizace: fyzikalni (PS,HS,PLS), chemicka (FS, ES)

Instalacni, oprava, monitorovani, kontroly

Vakuovy test

Bowie-Dickdv test

Dutinové testy

Kontrola fyzikalnich faktord

Chemickeé indikatory - vybér (vnéjsi, vnitini, procesové, testy

sterilizace, zatézové)

= Biologické indikatory — vybér és piidou, bez plidy), kultivagni

podminky, mikrobiologické metody

= Vysledek: limi ikalnich parametr@, barevné zmén
cﬂemicEycFm indi é%zrﬁ, Zébrana ristu biologickych ipdil!a’tgrﬂ,

sterilizacni cyklus vyhovuiici x nevyhovujici, tirovné
zpecne sterili osazeno x nedosazeno

Autorizovane subjekty
pro set E6

spol s.r.o. emicki 3 ioiogicks C0100100214
2t Bfigha

Labamtof pro kontroly Génngsy  C0070100414
setlizitorl IFCOR-99, 5.0, Piohy

I
I

o MOR. (= MD0S0100313
Piiol

]

A0100100711
Blicha

ddéleni kinické misrobiolgie

j
|

00030100413
Etigha

&

B

C0110100314
Eliohz

HO120100714
Piighz

LABTECH s.r.0.

Broo

e ——
synlab czach s.r.0.

Praha 6

]

abaratof Bmo, Modfce. Eviopsid  C0050101214.
873 £ekce miobuiogie Biioha

Oddéleni misrobialobickéha 10040400910
menlkornay Bilohs

£
it
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METODICKY NAVOD K PROVADENT KONTROLY
UCINNOSTI STERILIZACNICH PRISTROJ0

» Ucelem metodického navodu je sjednotit postup kontroly k prokazani
sterilizaéni Gcinnosti sterilizator(l ve zdravotnickych zafizenich a
zafizenich socidlnich sluZeb za pouZiti biologickych indikatord sterilizace
zname rezistence k testovanému sterilizacnimu procesu, nebiologickych
indikatord sterilizace a fyzikalnich parametrl. Za kontrolu Géinnosti
sterilizaénich pfistrojd odpovida provozovatel.

= Diikaz o steriliza¢ni G¢innosti kontrolovaného sterilizacniho
pristroje véetné testovani vybraného sterilizaéniho programu
na zakladé usmrceni zkusebniho mikroorganizmu
(bioindikatoru), vysledk{ nebiologického indikatoru a
fyzikalnich parametrii sterilizace.

METODICKY NAVOD K PROVADENI KONTROLY

UCINNOSTI STERILIZACNICH PRISTROJ0

Uvod

Princip metody

Kontrola steriliza€ni u€innosti pristroje

Frekvence kontrol sterilizaéni ucinnosti

Osoby opravnéné k provadéni zkousky sterilizaéni ti€innosti
Bezpeénostni opatieni

Interpretace vysledkfi kontroly

Protokol o vySetieni sterilizaéni tiéinnosti musi obsahovat
Kontrola sterilizacni ucinnosti v praxi

Parni sterilizatory

Horkovzdu$né sterilizatory

Formaldehydové sterilizatory

Etylenoxidové sterilizatory

Plazmové sterilizatory

Literatura a dal$i pouzZité materialy

10

Kontrola sterilizaénich cykla
=« Fyzikalni systémy
= Nebiologické systémy
= Tridy nebiologickych systémf / chemickych indikatord
= Stanoveni po&tu nebiologickych systémi dle objemu sterilizaéni
komory
= Nebiologické systémy /chemické indikatory
= Biologické systémy /bioindikatory
Stanoveni poétu biologickych systémi dle objemu sterilizaéni
komory
Druhy bioindikatori
Kultivace bioindikatorti s Geobacillus stearothermophilus
« Kultivace bioindikatord s Bacillus atrophaeus
Kultivace bioindikatorfi v ampulkach
« Vyhodnoceni kultivace bioindikatort
» Vyhodnoceni kultivace bioindikatordl s Geobacillus
stearothermophilus
= Vyhodnoceni kultivace bioindikatorfl s Baciflus atrophaeus
= Vyhodnoceni kultivace bioindikatorfi v ampulkach

= Kontrola steriliza¢ni G¢innosti v praxi
« Parni sterilizatory
= Horkovzdusné sterilizatory
« Formaldehydové sterilizatory
« Etylenoxidové sterilizatory
= Plazmové sterilizatory
= Literatura a dalsi pouzité materialy

11
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Kontrola sterilizace

Monitorovani sterilizacniho cyklu

Kontrola Gcinnosti pfistrojd

Kontrola sterility materialu

Dokumentace — zaznamy — 5 let

Zapis do sterilizacniho deniku, vypis z tiskarny
Vyhodnoceni chemického testu v sazce

Denni B-D test

Vakuovy test

Odpovida provozovatel

Validace

Kontrola biologickymi systémy

Self — contained indikator

KY INDIKATOR

Na biologické testovani
v parnich sterilizatorech se
pouzivaji bioindikatory
napt. firmy 3M Cesko s.r.o.
s kulturou Geobacillus
stearothermophilus ATCC
7953 (1262)

Bioindikator, ktery
nasledné zpracovava

a ucinnost sterilizace
vyhodnocuje
akreditovana laboratof

13
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Kontrola biologickymi systémy

Kontrolni ampulka, ktera neprosla sterilizaci.

Kontrola biologickymi systémy

v U zdravotnickych prostfedk( s dutinou
musi byt kontrola provéadéna pfes PCD
téleso, které ztéZuje pristup sterilizacniho
meédia do dutiny zdravotnického

prostfedku.

v'Postupuje se vZdy dle navodu vyrobce. f
v Kultivace je provadéna rovnéz dle -
navodu vyrobce.

PCD dle CSN EN 867-5

15
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Parametry sterilizace =kompletni
zména barvy vSech teCek z purpurove na
vsazku vydat

X XX J Heli-Check 080501

Parametry sterilizace nesplnény=neulplina
zmeéna barvy vSech tecek z purpurové na
vsazku zablokovat.
'YX X X | Heli-Check 080201

Kontrola dezinfekce a
sterilizace

= PODLE ZAKONA C. 258/2000 SB. O
OCHRANE VEREINEHO ZDRAVI, VE
ZNENi POZDEJSICH PREDPISO

= Kontrolu provadéji : KHS, zdravotni Gfady

« Laboratorni testovani: podle
doporucenych metodik provadéji Zdravotni
Ustavy (akreditace, autorizace)

17
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Frekvence pouziti biologic

ch indikatord

u novych pfistrojli a pfistroji po opravé nebo pfemisténi
pfed jejich uvedenim do provozu,

ihned pfi jakékoliv pochybnosti o sterilizacni Gcinnosti
pfistroje,

jedenkrdt za mésic - u sterilizatord, které jsou umistény na
oddélenich centralni sterilizace &i sterilizaénich centrech,
operacnich salech, operacnim traktu a na pracovistich,
ktera sterilizuji material pro jina pracovisté,

u vech ostatnich sterilizator( ne starsich 10 let ode dne vyroby
nejpozdéji po 200 sterilizacnich cyklech, nejméné vsak
jedenkrat za rok, sterilizator( star$ich 10 let nejpozdéji po
100 sterilizacnich cyklech, nejméné véak jedenkrat za pil roku

Hygienicko-epidemiologicky rezim

= _Sterilizace
* neni nutnd, pouZivaji-li se pouze jednorazové pomicky,
* pokud se vykonavé vlastni sterilizatni aparaturou, uvést typ
sterilizatoru, zabezpeceni kontrol biologickymi indikatory,
dokumentace sterilizacniho cyklu, osoba zodpovédna za
sterilizaci,
* pokud se vykonava na zakladé smlouvy jinde, uvést kde,
zabezpeceni transportu materialu, uskladnéni materialu,
* diikladna predsterilizaéni pFiprava, kontrola
neporusenosti oballi, dodrzovani exspiracniho asu, vedeni
dokumentace o sterilizaci — popis postup(, kdo vykonava,
zodpovédna osoba,

= * zabezpeleni opravy a periodického servisu.

19
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Hygienicko-epidemiologicky rezim

= Sterilizacni technika, typ sterilizatoru, jeho objem, vyrobni
Cislo, prostorové umisténi, druh sterilizovaného materialu,
fyzikalni parametry - teplota, tlak, doba expozice. Zaznamy o
sterilizaci vedeny kym a jak, kdo zodpovida. Kontroly Gc¢innosti
sterilizacniho cyklu chemickymi testy, procesovymi testy
frekvence jejich provadéni, evidence vysledkd. Provadéni
biologickych testii (i¢innosti sterilizace, v jakych intervalech,
kdo zajist'uje. Frekvence technické kontroly sterilizaniho
pfistroje starsiho 10 let. PouZivany obalovy material, zplsob
uloZeni vysterilizovaného materialu, dezinfekce UloZnych prostor.
Pfipadné uvést smluvni zafizeni, které provadi sterilizaci pro
ambulanci, druh sterilizovaného materialu, zabezpeceni pfi
transportu.
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Zaijisténi sterility na transfiznim
oddéleni - historie a soucasnost

R. Pacasovad, H. Lejdarova

Transfuzni a tkafnové oddéleni FN Brno

Patii k nejvétsim Zafizenim transfuzni sluzby v Ceské republice
- vice neZ 40.000 uskuteénénych odbér( rocné
2022: 290542 odbérl piné krve + zpracovani 9010 odbériiz HTO Jihlava
9 879 plazmaferéz
815 jinych aferetickych odbéra (trombo, leuko-mono)

- vyrobeno a expedovano vice nez 48.000 transfuznich pfipravka
za rok véetné TP s nizkou frekvenci provedeni

-vyrobeno a expedovano vice neZ 16.000 litrl plazmy k frakcionaci

Historie transfuzni sluzby

1948
- vznik systému narodni transfuznisluzby v €R
1949
- vznikd TOv Brné,
v Nemocniciu Sv. Anny
- zakladninaplnije e
odbér a pouziti plné krve (PK)
1958

-novd budovaTO
UKTH Tomegova, Zluty kopec

Historie transfuzni sluzby

0d 1950 = fizeni TS zavaznymi celostatnimismérnicemi MZd
- Aseptické boxy
- Proodbéry krve
- Prozpracovani plazmy
- Kaidy odbér povaZovan
za chirurgicky vykon
1953 vyroba erytrocytérnisuspenze

1954 - vyroba resuspenze erytrocytt
a nativniplazmy

Pribézina kontrola pfipravkd,
materiall i prostredi

Historie - provedeni odbéru

Odbérovy box

- Oddéleny prostor pro sestry a darce

- Box propojen s dal3imi prostory (pfisun
a odsun materialu) — prokladaci okna

Pfiprava boxu — den pfedem (odpoledne)
- Dezinfekce prostort chemickymi prostredky (2-5% lyzol) - vymyti
mistnosti (stény a podlaha), pfedmétui a zafizeni
- Uzavrenia ozareni UV zafic¢i (30 minut— 1 hodina)
Odbér darce
- Odbér provadélisterilnia asistujici pracovnici
- Dezinfekce loketni jamky 5% jodovou tinkturou
- Dezinfekce zatky odbérové ldhve (alkohol a ajatinovatinktura)
- (propichnutizétky - max 10 vtefin!)




Historie - odbérovy material

Pfiprava na trasfuzni stanici

- Sklenéné NTS lahve — 100, 300, 500, 1000 a 2000 ml
s normalizovanym hrdlem

- Jednotny typ tFiotvorovych propichovacich
gumovych zatek

- Kovovy $roubovaci uzavér

- Odbérova souprava
z gumovych
nebo plastovych hadic
s kovovymi jehlami

Historie - odbérovy material

Urcen pro opakované pougziti
- Zbaveni mechanickych nedistot a zbytka krve

- Dezinfekce chemickymi latkami (lyzol, ajatin,
famosept, chlorseptol apod.)

- Zbaveni chemickych latek — 2-3% roztoky alkalickych
cistidel (fosfore€nan sodny, sodny pyrofosfat, soda,
nebo sodny louh)

- Opakované proplachovani a ¢isténi kartacky
- Neutralizace %% kyselinou solnou a 3x proplachnuti =
bezpyrogenni destilovanou vodou

- Urychlené ususeni a sterilizace do 4 hodin po umyti

- U odbérovyich lahvi NTS naplnéni antikoagulacnim
roztokem a sterilizace

Historie - sterilizace

- Sterilizace autoklavovanim 20 - 30 min
pri120°C, tlak 1,1 - 1,3 atm.
= Transfuzni material
* Hotové soupravy
* Lahve
* Antikoagulacni a konzervacni roztoky

- Sterilizace varem— 20 minut
* Punkéni, perforaéni a odsavaci jehly
- Sterilizace horkym vzduchem
sterilizator- 2 hod pfi 180°C

Historie - kontroly

- Kontrola prostfedi— sterilni box
* aeroskopicka kontrola vzduchu

- Bakteriologicka kontrola
* transfuznich pfipravki a roztoki
- ockovaniv tekutych pidach
* ploch ve sterilnich boxech - stér

materialu (sterilni tampdny, peany, povrch
zatek, ruce) - stér

* mistavenepunkce - dezinfikovana kize

i} dérce - stér
Skio—ziumavky, banleapod. e £ - * sterilizaénich pFistroji—procesu
- Apyrogennivoda— pfiprava roztokt a oplachy autoklavovani
» Uprava pitné vody destilaci s naslednou sterilizaci
30 min pfi 100°C
9 10
Historie - odbéry Historie

40000

[Foly o |
1981 17641
1982 16099
1983 16732

Otevieny systém odbéri
po dobu vice neZ 40 let bez vyrazné mény

i . 3

A s rizikem bakterialni kontaminace

11
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Soucasnost — zmény po 1989

1992
- zaFi- odbér PK do systému plastovych vak(

W narokd na odbérové a vyrobni prostory
W rizika pro pacienty (embolie, zamény)
A vyuiiti jednotlivych sloZek krve

Soucasnost - zajiSténi sterility

Standardizace odbérového materialu
« transfuznich, infuznich a injekcnich zafizeni - 1ISO/TC/76

+ plastovychvak( na lidskou krev a krevni komponenty - EN ISO 3826
* European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)
+ Sarzovy certifikdt — sterilita
Dezinfekce mista vpichu a provedeni venepunkce
* preventivniopatfeni— odbérovy vacek

— prvnich 30 ml krve

Uzavieny systémi pfi sekundarni manipulaci
—sterilni napojeni PVC hadicek

13
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Soucasnost

e ‘("} P —

Soucasnost - prostfedi a kontroly

2002

- Nova budovave FN Brno

« PoZadavky dle zdkona o lé€ivech/ vyhl. o krvi

- Kontroly

* kontrola prostredi

* venepunkce

* transfuznich
pripravkd

ve spolupraci
s OKMI FN Brno

15
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Soucasnost

Zavér - 30 let s uzavienym systémem

JEDNORAZOVE POUZITI

- Odbérovy material

- Laboratorni material

- Material k podani
transfuze

17

18




Cistime a dezinfikujeme nebo
dezinfikujeme a Cistime?

J. Prattingerova

Predchazejme infekcim tim, ze
zajistime cisté ruce, nastroje a
prostredi.

Zakon ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach

§ 4 odst. 5

Nalezitou odbornou Urovni se rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb podie
pravidel védy a uznavanych medicinskych postupu, pfi respektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni
mozZnosti.

§2 odst. 2

Zdravotnimi sluZzbami se rozumi

a) poskytovani zdravotni péte podle tohoto zakona zdravotnickymi pracovniky,
a dale ginnosti vykonavané jinymi odbornymi pracovniky: jsou-li tyto €innosti
vykonavany v pfimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce....

\ ZHoe e
Lﬁ GHO1 v a0k ey i bt

The life cycle of decontamination illustrates the salient features of decontamination, each step being as
important as the next (Figure 1). This section describes three important features for a sterite service: risk
assessment, quality assurance and environmental cleaning. Further sections will deal with specific aspects of
sterile services.

re 1. The decontamination life cycle

DISINFECTION

TRANSPORT INSPECTION

PACKAGING
% DISPOSAL
7 sy
2. Retum to lender
STORAGE STERILIZATION

TRANSPORT

Source: Health Bulding Note 13 (HEN13), Department af Heslth, United Engdom, 2004

Zdroj:
World Health Organization. (2018). Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities.

World Heaith Organization. https://apps.who.int/iris/handle/10665/250232

Soaking of instruments in disinfectant prior to cleaning

Soaking of instruments in 0.5% chiorine solution or any ather disinfectant before cleaning is not

recommended for the following reasons:

« It may damagelcorrade the instruments

* The disinfectant may be inactivated by blood and body fluids, which could become a source of
microbial contamination and formation of biofilm

= Transportation of contaminated items soaked in chemical disinfectant to the decontamination area
may pose a risk to health-care workers and result in inappropriate handling and accidental damage

= May to the develop of icrobi to disinfectants

FUNDAMENTAL ROLE OF CLEANING

Cleaning is the first and most essential step before any process of disinfection or sterilization can
be carried out.
= Cleaning is the first step in reprocessing a device after use
= Failure to properly clean an instrument may allow foreign material {e.g. soil and organic materials,
including microorganisms and inorganic materials and lubricants) located outside and inside of the device
1o hinder disinfection andfor sterilization processes
= Cleaning is accomplished by manual cleaning with cleaning chemicals (detergent) and water, brushing or
flushing, or by using ultrasonic and or washer disinfectors to remave foreign material.” Not every facility
has a high level of resources (i.e. mechanical cleaning equipment), but medical devices must be thoroughly
cleaned prior to disinfection or sterilization, imespective of available resources,

U

15 Intemational Association of Healthcare Central Service Materiel Management (AHCSMM) Central Service Technical
Manual 7th ed. (2007). (hitpstf ahcamm org/ps 1. g it homi, Accessed 20
August 2015

Zdroj:
World Health Organization. (2016). Decontamination and reprocessing of medical devices forhealth-care facilities.
‘World Health Organization. https://apps.who.int/iristhandle/10665/250232
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Summary of cleaning

+ Medical devices should be disassembled to allow effective cleaning

+ Physical cleaning reduces the bioburden or the microbial |oad sufficiently to allow the process of
sterilization or high-level disinfection to be effective

+ Dirt protects microorganisms from contact with the disinfectants, steam and other chemicals,
thereby rendering the process ineffective

+ Some chemicals used for reprocessing devices are inactivated in the presence of organic matter

» Some chermicals used for reprocessing are inactivated when mixed with other chemicals incompatible)

o The life of the instruments is prolonged if soil and debris are removed regularly

=
—

Zdroj:
World Health Organization (2018). Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities.
World Health Organization, https://apps.who.intfiristhandle/10865/250232

2. Cleaning of Patient-Care Devices

In hospitals, perform mast cleaning. disinfection, and sterilization of patient-care devices in a central n
processing department in order to mare easily control quality.

Meticulously clean patient-care items with water and detergent, or with water and enzymatic cleaners [[:]
before high-level disinfection or sterillzation procedures.

Use cleaning agents that are capable of removing visible organic and inorganic residues.

. Clean medical devices as soon as practical after use (e.g., at the point of use) because soiled materials 1B

become dried onto the instruments, Dried or baked materials on the instrument make the removal

2a
2.b.i. Remove visible organic residue (e.g., residue of blood and tissue) and inorganic salts with cleaning. B

process more difficult and the disinfection or sterilization process less effective or ineffective.

2. Perform either manual cleaning (i.e., using friction) or mechanical cleaning (e.g.. with ultrasonic [}
cleaners, washer-disinfector, washer-sterilizers),

2.d.  Ifusing an automatic washer/disinfector, ensure that the unit is used in accordance with the [1:]
manufacturer's recommendations.

2.e.  Ensure that the detergents or enzymatic cleaners selected are compatible with the metals and other n
materials used in medical instruments. Ensure that the rinse step is adequate for removing cleaning
residues to levels that will not interfere with subsequent disinfection/sterilization processes.

28 Inspectequipment surfaces for breaks in integrity that would impair either cleaning or n
disinfectionssterilization. Discard or repair equipment that no longer functions as intended or cannot
be properly cleaned, and disinfected or sterilized.

Zdroj: https:/iwww.cdc.goviinfectioncc l/guideli fisinfection/

A Guide 1o
Infection Control
in the Hospital .

of Medical Devices

* Prior to disinfection or sterilization:

for Disinfecti

An offcal publicotin of the

Intesnational Sodiery T Ifectises Discases (i
- L —Clean all medical devices with water and detergent.
Fifth Edition — Ensure that the devise is free of any irregularitics that
could impair disinfection or sterilization (e.g. cracks in
the surface). Discard items that cannot be cleaned prop-
Bearmm erly or no longer function properly.
P * Sterilize all eritical items.
S * Employ high-level disinfection for all semicritical items.
Edmvond = Use low-level disinfection for all noncritical items.
Wenzel

Sockety for Infections Discases
USA

AUSTRALIE

* Australian Government
National Health and Medical Research Council
Australian Commission on Safety and Quality in Health Care

Australian Guidelines for the Prevention
and Control of Infection in Healthcare

covip-19

For information relevant to COVID-19 please refer to:
* For health and other care settings — the advice from the Infection Control Expert Grou
s For all other settings - the Department of Health COVID-19 webpage
* Your local state or territory health department.

The Australian Commission on Safety and Quality in Healthcare has produced COVID-19 specific resources regarding
PPE and the application of transmission-based precautions to Commonwealth and state and territory
resources.

The Australian Guidelines for the Prevention and Control of Infection in Healthcare have been developed for use in
all healthcare settings, including office-based practices. They contain guidance on personal protective eguipment
(PPE), standard and 15 and outbreak in section 3. For advice on infection

Zdroj:Australian Guidelines for the Prevention and Control of Infectionin Healthcare (2019)
dostupné z https://www.safetyandquality gov.au/sites/default/files/2023-04/d21-223
australian_guidelines_for_the_prevention_and_control_of_infection_in_healthcare_current_ve
rsion_v11.18_30_march_2023.pdf

AUSTRALIE

Surfaces barriers such as keyboard covers and washable keyboards that can be easily cleaned may help prevent
contamination of surfaces and equipment. These should be correctly used, as per the manufacturer instructions and changed
or cleansd between patients. Further information on surface barriers is available in Section 3.1.3 Practice Statement 11

Cleaning

Cleaning is the removal of foreign material {e.g. soil and organic material) from objects and is normally caried out using
detergent, waler and physical action.

Cleaning to remove organic material must always precede high-level disinfection and sterilisation of critical and semi-critical
instruments and devices as residual proteinaceous material reduces the of the and
processes. If an item cannot be cleaned, it cannot be disinfected or sterilised.

Instruments should be cleaned as soon as practical afier use (e.g. preferably at the paint of use) before soiled materials
become dried onto the instruments. Dried or baked materials on the instrument make the removal process more difficult, the
disinfection or sterilisation process less effective or ineffective and can damage the RMD

that can be must be before the cleaning and the disinfection/sterilisation process.

Automated

Zdroj :Australian Guidelines for the Prevention and Control of Infection in Healthcare (2019)

dostupné z https://www.safetyandquality.gov.au/sites/default/files/2023-04/d21-223
australian_guidelines_for_the_prevention_and_control_of_infection_in_healthcare_current_version_v11.18
_30_march_2023.pdf
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T i ication, “Standords of Practice for the
‘ i of Surgical ‘states that, “The cleaning of instruments should
begi the i to fing of blood, soil and debris on the

surface and within lumens.”

into

‘The proper point-of-use treatment of a devic by placing H,EA,I,'\I ﬂ,{:&r&\
water or an approved detergent. This initial step in the process is vital because if soiled organic - ot
materials dry or bake onto the device, the removal process becomes much more difficult. Even

worse, it can render the disinfection or sterilization process less effective, or even ineffective.®
‘emhle medical devices must be presoaked ot rinsed in neutral pH water or in a detergent

salution immediately after use ta prevent blood from drying. A spray detergent may be used in
place of water o a detergent solution to keep the devices moist during transpart. Once the
devices have been treated at the point of use they are ready for transport to the

decontamination area.

* Daily Update New
« Monthly Magazine

= Annual Industry St
in print & online

And it's all FREE
qualified readers
Tike you!

Zdroj: Reichert M. Preparation of supplies for terminal sterilization. In: ReichertM, Young JH, eds.
Sterilization technology for the health care facility. Gaithersburg, MD: Aspen Publication, 1997:36-50.
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Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchazeni vzniku a
sifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych poZadavcich na
provoz zdravotnickych zafizeni

Pfiloha €. 3

p) opakované pouzivané zdravotnické prostiedky se dezinfikuji, €isti a
sterilizuji podle navodu vyrobce.

q) pouZité nastroje a pomlcky kontaminované biologickym materialem
nesmizdravotnicti pracovnici ruéné gistit bez predchozi
dekontaminace dezinfekénimi pfipravky s virucidnim uéinkem.

7 Q-E-E—b-n A

G0 6 T30ADR S3UFE i ATE

'aﬁr:;}q-am-nun o

- SCIENCE

= gitmv cosB ‘.‘ CuCh =
‘- Y Sicia s

V’o;‘ o = 5350

st

13

Sterilni neni sterilni,
pokud Cisté neni Cisté!

R e i e
o N = S

Nové nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(2017/745/EU) a naFizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich In vitro (2017/746/EU)

pokrokem, zménami v lékafstvi a pokrokem ph
tvorbd privnich predpisd

A e
vl

Informacni prehled pro

zdravotnickych prostfedkd

Coje treba védst

i

15

Pojd'me zahdjit kultivovanou
diskuzi k prehodnoceni vyhlasky
€. 306, abychom predchazeli
infekcim tim, Ze zajistime cCisté
ruce, nastroje a prostredi.
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Statni zdravotni dozor
ve zdravotnickych zarizenich

J. Zelenkova

Legislativa

Zakon &. 255/2012 Sb., o statni kontrole
Zakon &. 500/2004 Sb., spravni fad
Zakon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych

souvisejicich zakonu (§15, §17, §18, §46 odst.1, §100), ve znéni pozdéjsich predpisi
Zakona €.372//2011 Sb., o zdravotnich sluZbach a podminkach jejich poskytovani ve

znéni pozdéjsich predpist

Zakon &.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich ve zn&ni pozd&jSich pfedpisd.,

£.89/2021 Sb.
Zakon o odpadech ¢. 541/2020 Sb.

Zakon &. 324/2016 Sb.,0 podminkach biocidd na trh.... ve znéni pozdéjSich pfedpisu

Vyhlaska €. 82/2012 Sb., o poZadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péée

Vyhladka &.306/2012 o podminkach pfedchazeni, vzniku a $ifeni infekénich
onemocnéni a hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavi
socialni péce v platném znéni / vyhl.€. 244/2017/

Viyhl.&. 537/2006 Sb., o oékovani proti infekénim nemocem v platném znéni

Metodické opatfeni &. 5/2012, V&stnik MZ CR - Hygiena rukou pfi zabezpeteni
zdravotni péce

Metodicky navod &. 1/2014 - k provadéni kontroly Uginnosti sterilizaénich pfistroji

SZD — Kontrolované parametry - sumarni

Agenda: EPI

Kraj: Hlavni mésto Praha
Datum: 01.01.2022-31.12.2022,01.01.2023 -30.06. 2023

Kontrolovany parametr: Ve
Zjisténa zavada: Vie

Typ provozovny: Vse
Prioritni oblast: V3e

Reprezentativni vzorek kontrol dle priorit
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Poruseni zakladnich standardu
v dezinfekci

Neni dodrZovana frekvence Uklidu

Makroskopicka kvalita Gklidu

Uklidova dezinfekce bez dezinfekce

Dezinfekéni pripravky se nepouZivaji dle uéelu a spektra pouZiti
Priprava dezinfekénich roztok( - $patné fedéni a nevhodné uloZeni
Rozlévané dezinfekéni prostfedky bez oznaceni

Dezinfekéni prostfedky s proslou exspiraci

Dezinfikuji rukavice

Vybér nevhodnych rukavic

Nemeéni rukavice a pouZivaji jedny pro vice ¢innosti

Manipulace s materialem s rukavicemi od pacient(, kontaminace oball.
PTi dezinfekci prostor a ploch se omezuje rozsah dezinfekce

Pracovni plocha na pracovisti neni vy¢lenéna podle charakteru vykonavané
cinnosti

Myci prostfedek s dezinfekci jako HDR

HDR se Sperky, lakovanymi nehty

Jednorazové ruéniky volné loZzené

Reprezentativnivzorek kontrol dle priorit
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Porusenizakladnich standard( ve sterilizaci
§17 odst. 1 zakonaa vyhlasky &. 306/2012 Sb., pfiloha ¢.4

Nepovoleny pevny obal pro HS sterilizaci /Petriho misky/skienéné dézy, po prvnim pouZiti
odklopené |, sterilni vrtaéky v otevieném obalu

Sterilizace nasadcu neni provadéna dle navodu vyrobee, alternuji dezinfekei, pretrvavaji HS,
které nelze pro ZP pouzit

Pevné obaly neoznateny procesovym testem

Proexspirovany novy zdravotnicky prostiedek - resterilizace v plvodnim jednorazovém abalu
Nedostateény podet testli CHTS

Frekvence pouZivani CHTS pouze 1x tydné

Nedostateéna frekvence B.-D. testu, v ambul. sloZce vyjimka na 7 dni-mimo chir. obary
NedodrZovani frekvence biologickych systému

Nevhodna volba metody sterilizace

Piedsterilizaéni pfiprava s proexspirovanym dezinfekénim pfipravkem

Nedbale a nedostateéné vedena pisemna dokumentace sterilizace, bez zapisu co se
sterilizuje, bez hodnoceni nebiologickych systéml, pfepisuje se datum. Oprava se musi
zfetelné vyznaéit véetné data a podpisu.

Jednorazovy obal a popis parametrl v aktivni zoné nebo Zadny popis

Reprezentativni vzorek kontrol dle priorit
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Poruseni zakladnich standardd u
nebezpecnych odpadu

Neoznadeny datem na obalu

Neni denné odstrafiovan odpad z pracovisté

Obal na biologicky odpad mé& perforované viko

Preplnény medibox

Rizikova manipulace s infek&nim odpadem bez OOPP

NedodrZeni frekvence odvozu odpadu ke koneénému odstranéni
Nepovoleny obal na ostré pouZité ZP od potravin

Nepfipustné vraceni krytek na pouZitou jehlu

Odpady dle zakona ¢. 541/2020 Sb. se fesi upozornénim a poZadavkem
na vypracovani dodatku

Ostatni porudeni: podavky na sucho celou pracovni sménu,
v konzervaénim/dezinfek&énim roztoku dny

MDZ

Utel MDZ je stanoven vyrobcem, z hlediska kontroly 0&innosti MDZ legislativou.

UZivatel MDZ odpovida za jeho proces pro zdravotnické prostfedky. Tyka se
navodu vyrobce, provedeni BTK a validace, pokud jim pristroj podiéha.

Jak si to usnadnit ? VR se zadani rozsifuje i na poZadavek sledovani a provadéni
BTK v daném terminu, pod sankci. Stale Castéji se tento dohled /hlidani
terminu a provedeni/ pfesouva na dodavatele/ autorizovany servis.

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

PoZadavky vyrobce pro bezpetny chod pfistroje nejen ve zdravotnictvi je
nezpochybnitelny a pro uZivatele a kontrolni organ zavazny. Pokud OQVZ zjisti
nesrovnalost mezi navodem k pouZiti a praktickym pouZivanim bude napf.
vyzadovat provedeni BTK.

OOVZ kontroluji dedrzovani hygienickych standardi ve zdravotnickych zafizeni
dle schvaleného PR.

10

MDZ / kombinované MDZ?

V ramci vybérovych fizeni na MDZ se objevuji v zadani pozadavky, které
jsou v rozporu nejen EN. PoZadavek na vyplachovaé, pro mocové lahve
a misy by mél mit ve vybaveni sita-ko§ na zakladni neinvazivni
instrumentarium, zdravotnické pomucky /misky/, galose. Nepfipustné!
Vyplachovaé je jen vyplachovaé, nemyje, jen vyplachne jednorazové
proudem vody. Pro MDZ plati pozadavky ISO EN CSN 15 883 1 - 5.

Dalsi pozadavek na vyplachovate je zpusob myti cirkulujici vodou
s automatickym davkovanim myciho detergentu. PoZadavek je
nesplnitelny, chybna formulace, chybné zadani. Ve skute€nosti jde o tlak
myci vody a udrZeni teploty vody vykonnym Cerpadiem s opakovanou
cirkulaci.

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

Provoz a servis zdravotnickych prostfedkd uvedenych do provozu pfed ucinnosti
tohoto zakona Fesi

§ 69 odst4, ktery zni : ZP, ktery byl uveden do provozu pfede dnem nabyti
platnosti tohoto zakona a byl fadné oznafen znackou CE nebo ktery byl fadné
opatfen Ceskou znatkou shody, lze pouZivat pfi poskytovani sluzeb ve
zdravotnictvi tehdy, Ze je provadén servis v souladu se zakonem &.89/2021 Sb.
ZP uvedené na trh pfed rokem 1998 poZadavky nespliiuji a nemohou se
provozovat jako zdravotnické prostfedky.

Odborny pracovnik kontroluje sterilizaéni G€innost zdravotnického prostredku,
vyzada si protokol o u€innosti sterilizaéni techniky, o servisni kontrole -BTK-
bezpetnostné technicka kontrola. V pfipadé negativniho vyjadfeni servisniho
technika, Ze sterilizaéni pfistroj neni zdravotnickym prostfedkem, nesmi se
sterilizator pouzivat ke sterilizaci. Ne v8ichni servisni pracovnici se tim Fidi, proto
odpovédni pracovnici za sterilizaci se opakované dotazuji. Vyjimka neexistuje.

Do nakupu nového ZP musi zdravotnické zafizeni sterilizovat jinde. VyuZitim
outsourcingu si miOzZe zajistit sluZbu prostfednictvim externich dodavatell nebo
dohodou s jinym zdravotnikem na dobu uréitou.
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ProcC se nedari odstranit nedostatky

.

v ,,Dezinfekci a Sterilizaci“

V minulosti jsme hovorili o mezigeneraénim problému, ale z pohledu dneska to
nebylo tak dramatické, protoze vzdélavani na odbornych akcich bylo
dosazitelné.

Systém vzdélavani vyZadoval ufast, spokojenost byla za ziskany kredit/ €arku,
vétsina z nas se chtéla vzdélavat, poznavat nové zpisoby metod, vyzkouset je,
pFedavat si praktické zkusenosti.

ZruSenim povinného ziskavani krediti se systém prabézného vzdélavani
zhroutil.

Nebyla povinnost, nebyla u¢ast, i kdyZ moZnost byla, odborné akce se konaly.
P¥i kontrole SZD kaZdy doufal, Ze to né&jak dopadne.

Ekonomické a spolefenské faktory nas posunuly do sougasné doby, Ze na
vzdélavani nejsou penize, existuje pravidlo: 1x za rok u¢ast povolena.

Nesmime zapomenout kdo nastupuje do nasich fad, jaké ma vzdélani, praxi.
Nejsou to odbornici, toleruje se vzdélani i praxe v oboru.

To je vysledek!
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Validace procesu sterilizace -
- metoda OVER KILL

L. Zddrskd

Co to je validace sterilizace?

Definice Vyklad definice
= viz &l. 7.5.7 normy EN I1SO 13485

Dok é py pro validaci existence metodiky, jak se pfi validaci postupuje

v ramci validace se posuzuje i vhodnost obalu, ktery
zabrafuje vniknuti mikroorganismi

procesil a systému sterilni bariéry.

Procesy musi byt validovany pfed
zavedenim a po provedeni zmén

prvni validace se provddi po instalaci, ndsledné v
pfipadé zmén, pfi sterilizaci u poskytovatell

zdravotni péce min. 1x rocné (vyhl. 306

Zaznamy se museji uchovdvat povinnost uchovavat zaznamy po definovanou dobu.

Validuji se veikeré procesy u nichi vy y vystup byt ovéfen Y
monitorovanim nemo méfenim, v disledku éehof se nedostatky projevi ai po zahajeni poZivani
produktu.

Validace

Sterilizace:

» Vlhkym teplem - EN ISO 17665-1, EN 1SO 17665-2
» Formaldehydem - EN 1SO 25424

» Etylenoxidem - EN ISO 11135-1

» Zarenim- EN 1SO 11137-1

» Horkym vzduchem - EN 1SO 20857

» EN ISO 14937 - Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Obecné
pozadavky na charakterizaci sterilizacniho cinidla a vyvoj,
validaci a priibéZnou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostfedkd

Co to je validace sterilizace?

Definice Vyklad definice
-» viz €I. 3.35 EN I50 14937

Validace je dokumentovany postup existence metodiky, jak se pfi validaci postupuje

pro ziskani, zaznamendni a vyklad existence zpra: rotokolu prokazujici spinéni stanovené

vysledki pofadovanych pro prokazani, |specifikace
Ze postup (sterilizace) bude

trvale poskytovat existence zajisténi stalosti postupt
- poladavek na prubéiné monitorovdni, udribu a
kalibraci
vyrobek (zdravotnicky prostiedek) sterilni musi byt cely vyrobek, tj. i jeho viechna obtiiné

dostupna mista — dlouhé dutiny(!)

splfiujici pfedem stanovené existence specifikace, co to je sterilni produkt
specifikace. -» viz EN 556-1: SAL < 1x10°

Validaci se mad trvale prokazovat SAL £ 1x10° u daného sterilizaéniho postupu.
Za validaci odpovida ten, kdo odpovidd za proces sterilizace.

Validace sterilizace je v podstaté systém kontrol sterilizatniho postupu (denni, kazdého cyklu,
periodickd...) a udriovani piistrojové techniky (Uidriba, kalibrace, opravy...).

Vybeér z obsahu norem

« Prvky systému managementu
« Validace

« Definice postupt validace

Validace je proces a sestdva z rady urcenych fazi

Instalaéni kvalifikace (1Q)
musi prokazat, Ze sterilizator byl spréavné dodan v¢. stanovené dokumentace, instalovan
a pripojen na média (el. proud, para, tlakovy vzduch ap.).

Provozni kvalifikace (0Q)
musi prokazat, ze v (prazdné) komofe sterilizatoru jsou dosahovénystanovené
sterilizaéni parametry.

Funkéni kvalifikace (PQ) a v nésledujicich letech jeji rekvalifikace
musi prokazat, ze byla pro celou sterilizacni vsazku (t]j. ve viech jejich éastech a dutinach,
tzv. worst case) dosazena SAL € 1x10°,

Validace je trvaly, soustavny proces, proto k vy$e uvedenému je nutné pfifadit
— pribéiné, tj. denné: Monitorovéni sterilizace

— pravidelné: Udrzba a kalibrace

—av nasledujicichletech:  Rekvalifikace




SAL < 1x10° Ize prokazat:

1. Na zakladé inakti referenénich mik
—viz pfiloha D valida¢nich norem
O Vhodné pro jakoukoliv metodu sterilizace, vhodné pro procesy ve zdravotnictvi
O Nendro¢né na pfistrojové vybaveni a pomiicky

ganizmii (bioindikatoru)

i

Méfenim fyzikainich parametr(i (teplota, tlak)

— jsou-li sterilizacni parametry stanoveny legislativnim pfedpisem a

— je-li to technicky proveditelné

1 Problém s méfenim teplot v dlouhych dutinich a chemie.

Dr. Kaiser:  Sterilizacni procesy pouiivajici plyn se validuji vyluéné poufitim biologickych
indikdtori.

O Vhadné pro parni {(a horkovzdudnou) sterilizaci ve farmacii a laboratofich

O Naro&né na piistrojové vybaveni (nutnost pfesného méfeni tlaku a teploty)

3 Okamiity wysledek

3. Na zakladé inaktivace mikrobidlni populace v jejim pfirozeném stavu
—viz pfiloha B validagnich norem
4. Na zakladé inaktivace referenénich mikroorganizmi a znalosti biologické zatéze vyrobkd
uréenych ke sterilizaci
—viz pfiloha C validagnich norem
Metody €. 3 a 4 vyZaduji dikladné znalosti mikrobiainiho zne€idténi vyrobku a jeho trvalé zjistovani
- viz EN IS0 11737-1

Kinetika tthynu populace bioindikatoru
u parniho procesu 121 °C (pfiklad!)

CFU =10°  potet mikroorganizmi na jeden indikator
Dy;; = 1,5 mingas potfebny k 10ndsobné redukci vychozi Zivotaschopné populace, tj. o 1 fad
Faio =9 min  ¢as potfebny na sniZenf vychozi populace na hodnotu 1

I log populace

CanGhEOo

+ log —bioindikitor
pravdépodobnosti — redlné biozitéi
preiti

Kinetika inaktivace mikroorganismu

Kinetiku inaktivace mikroorganizmii Ize obecné popsat exponencialnimvztahem
mezi poftem prezivajicich mikroorganizmi a dobou piasobeni sterilizaéniho ¢inidla.

Napf. kazdou 1,5minuty pdsobeni sterilizace se vychozi pocet mikroorganisma
zmensi 10ndsobné.

To znamena, Ze vidy existuje koneéna pravdépodobnost preziti mikroorganizmu,
nehledé na dobu sterilizace.

To znamend, Ze sterilita Zddného wyrobku v dané populaci podrobené sterilizaénimu
postupu nemize byt zaruéena 100% a Ze sterilita oSetfené populace musi byt
definovana jako pravdépodobnost pfitomnosti zivotaschopného mikroorganizmu na
vyrobku = SAL.

Biologické indikatory

Biologicky indikator

Zkusebni systém obsahujici zivé mikroorganizmys definovanou odolnosti viiéi uréitému
postupu sterilizace.

POZNAMKA:

Tento systém sestava z definovaného mnozstvi zivych mikroorganizmii na vhodném
nosiéi v primérnim obalu.

Self-contained biologicky indikétor (s kultivaénim médiem, kompaktni)

Biologicky indikator uloZzeny spolu s kultivacnim roztokem pro obnoveni riistu Zivych
mikroorganizmiv primarnim obalu.

Pozn.: Kultivaéni médium je roztok umistény ve sklenéné ampuliza Ucelem jeho

fizeného uvolnéni.
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Veli¢iny a pojmy uZivané u bioindikatord

SALSterility Assurance Level / hladina sterilizacnijistoty
Teoreticka pravdépodobnost pfitomnosti jediného Zivotaschopnéhe mikroorganismu na
ZP nebo v ném,
CFU Colony Forming Unit [ velikost populace na jednotku
Pocet Zivotaschopnych organismi ve sledovanéjednotce (bioindikatoru).
D value / hodnota (pro parni procesy se udava hodnota D, )
Cas potfebny k dosaZeni inaktivace 90 % populace.
Cas potfebny k 10ndsobné inaktivaci {redukci), tj. o jeden dekadicky fad.
Fgovalue / hodnota
Soutin D-hodnoty a dekadického logaritmu vychozi populace CFU.
Cas potfebny na redukci vychozi populace na 1 #ivotaschopny organismus.
Celkova odolnost bioindikatoru.
z value [ hodnota
Zména teploty sterilizacniho postupu, ktera zplsobi 10ndsobnou zménu D-hodnoty.
Pomoci z-hodnoty mizeme vypoéitat D-hodnotu pfi jinych teplotach.

doba preiiti / survival time 2 Dy, x (log CFU - 2)
vsechny indikatory musi vykazovat rist

doba usmrceni / kill time < Dy, x (log CFU +4)
viechny indikatory musi vykazovat nulovy rist

Atest konkrétniho bioindikatoru (vyiez)

Thaso sl cortained tislogeal indicaton osine
ot s argoule, e madum 10
Parformance Data for Lot 552120401 Expiry Dato: 042015

1. Biological indicator
Grganism Geobacillus stearothermmphilus ATGE™' No. 7983

Moan Strip Recovery  1.5Es08 [CFUJicarrier  Colany Faning Unisicarmer
[e— 19 fmin] Tosten) sing survivia cuve and survival- 431 witdaw
PRy p—p——
e V4G on
Zp Vi a4 16 soxind o 110, 121, 124°C
Fns oz Value 1T [min] Lo pooulstion » O-volus,
‘Steriuation e (@ raach 19" CEU

Resistance-Characteristic sccarding to EN 10 11138-1
Suviv T frin = {1abaject D vahe) x (15 el g count pes canmar : 2)
RO Time i < (boled D e} n (g Iobeled $porm count per cami  4)

Al vason are detorminoc i e of manudaciuss. Tha seeriance valuss a18 ISHEI Wil & Fsistomeier sccoming 1o
EN IS0 18472 The wsksss 568 feprsduclie GAlf LS ha ascs condilom uesier which ey worn dotereined,

Arce

2. Chemical process indicator class 1

VA£G [CFUNERIrine oy Formng Uranveamer
Tested ™ st

Statoa Vaie (8V) 121, 0 man, 132 137°C. 1 min [TS—— 8 fmin] -
watee 1€ o paper
P o awra Testos 114, 12,124
popuisnon s DM
Fomur Vehe 108 [min] e

(terihamtion e 18 seach 18° CFUY

prere T e [Yrper——
T W el Din  1g Pootion o)

11




Vypocet nékterych hodnot bioindikatoru

(viz graf kinetiky inaktivace mikroorganismi)
Feiot21 = Dyay X log CFU = 1,9 x log(1,5x10°) = 1,9 x 6,18 = 11,7 min

1/z = — (logDy, — logDy,) / (T1-T2)
1/z = - (logDy,, — logD;3,) / (121 - 134)

Dy34 = 10exp[(121 — 134)/z + logD,,,] = 10exp(-13/8,4 + log1,9) = 10exp(-1,27) = 0,054 min
D45 =0,054 min=32s
Faio1a = Dy3a X log CFU = 0,054 x log(1,5x108) = 0,33 min=20s

POZNAMKA:
V praxi je tfeba k hodnoté Fy,, pfipoéitat éas nutny na prohfati vsazky, ve které je Bl ulozeny
nebo PCD télesa, zejména u extrémné kratkych éast.

Kinetika Uhynu populace bioindikatoru
u parniho procesu 121 °C + 134°C (priklad!)

CFU =1,5*10° pocet mikroorganizmi
na jeden indikator

Diz; =1,9 min Fyo = 11,7 min

LOGARITMUS POPULACE

D3 =0,054 min  Fyy = 0,33 min
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Validace

Zvlastni podminky sterilizace ve zdravotnictvi
= viz pfiloha D EN ISO 14937

U zdravotnickych prostfedkdl, které byly pouzity a které je moZno v souladus pokyny
vyrobce znovu sterilizovat, pres pouiiti éisticiho postupu, existuje nebezpedi kontaminace
sirokym spektrem mikroorganizmii a rezidualnimi anorganickymia/nebo organickymi
nedistotami. Tento faktor je proménny a mé znaény vliv na Géinnost sterilizaéniho postupu.

To je zasadni rozdil oproti sterilizaci v prvotni vyrobé ZP nebo farmacii, kde do zavérecného
sterilizaéniho postupu vstupuji suroviny, materialy a vyrobky se zndmym a Fizenym
mikrobialnim znecisténi.

Z tohoto diivodu se sterilizaéni postupy ve zdravotnictvi pouZivaji znaéné konzervativni,
kdy podminky expozice sterilizaénim &inidlem pfesahuji podminky nutné pro dosaZeni
stanovenych poZadavk( na sterilitu.

Tento postup se oznaduje jako ,nadsazeny” (overkill approach) a tomuto postupu je téZ
nutné pfizplsobitjeho validaci.

Priloha D - Postup

» D.2.1 Na vyrobku se urci se misto(-a), kde je nejobtiznéjsi dosahnout
podminek sterilizace.

» D.2.2 Pripravi se zkusebni vyrobek (,,challenge*) pro sterilizacni postup se
znamym mnozstvim mikroorganizm( se zndmou odolnosti vi&i sterilizacnimu
¢inidlu, a to jednim z téchto pristupl:

» a) biologické indikatory se umisti na vyrobek do mista (mist), kde je
nejobtiznéjsi dosahnout podminek sterilizace;

» b) misto (mista), kde je nejobtiznéjsi dosahnout podminek sterilizace se
inokuluji referencnimi mikroorganizmy.

» D.2.3 Tento zkusebni vyrobek se zabali stejné jako bézné vyrabény vyrobek a
umisti se do sterilizaéni vsazky.

» D.2.4 Sterilizacni vsazka se vystavi plsobeni sterilizacniho ¢inidla za
podminek zvolenych tak, aby expozice byla mensi neZ pfi predpokladaném
sterilizanim postupu.

» D.2.5 Stanovi se expozice, pfi které dojde na zvoleném(-ych) misté(-ech) k
inaktivaci 10°® mikroorganizmil.
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Priloha D - Postup

D.3 Pristup s éastecnym cyklem

D.3.1  Sterilizaéni vsazka ma byt vystavena plisobeni sterilizaéniho ¢inidla za podminek zvolenych tak,
aby expozice byla snizena.

D.3.2 Ma byt potvrzen rozsah zpracovani potfebny pro inaktivaci 10° mikroorganizm na biologickém indika-
toru, ktery spifiuje pozadavky ISO 11138-3.

D.3.3 K prokazani reprodukovatelnosti ma byt stanovena Urover zpracovani provedena soubézné tiikrat.

D.3.4 Jestize se potvrdi inaktivace 10° zivotaschopnych mikroorganizm(, stanovi se rozsah zpracovani
pro sterllizaéni postup extrapolaci na otekavanou pravdépodobnost preziti 10°° nebo lepsi, pficemz se
bere v Uvahu charakter kinetiky inaktivace sterilizaénim &inidiem a poget a odolnost mikroorganizmd na
biologickém indikatoru.

D.3.5 Rozsah zpracovani mize byt stanoven konzervativné jako dvojnascbny oproti zpracovani pouzi-
tém pfi snizene urovni zpracovani.

Provadéni PQ u sterilizacniho postupu overkill

V pfipadech, kdy sterilizaéni éinidlo vykazuje linedrni kinetiku inaktivace, Ize doporuéit
metodu s poloviénim cyklem.

Je zaloZena na nasledujicich pfedpokladech a principech:

-> viz pfiloha D EN ISO 14937

1.Prokaze se pri 1/2 sterilizaéniexpozici inkativace biologického indikatoru, tj. redukce
jeho vychozi populace alespon o 6 dekadickych fada.

2. Biologicky indikator musi poskytovatvétsi odolnost nez predpoklddana realna
biologickazatéz
- indikdtory podle norem fady EN ISO 11138
= CFU 2 10° (prokdzéni redukce o 6 dekadickych fadd)

3.Pfi prokazané inaktivaci podle bodu 1 pak celd sterilizaéni expozice dosahuje redukce
biologické zétéze alespori o 12 dekadickych fada, tj. SAL < 1x10®
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Na zavér...

Validace sterilizace nema byt samoucelné méfeni technickych parametri
sterilizatoru nebo sterilizaéniho média.

Validace neni jednorazova velka kontrola sterilizatoru.
Validaceje trvaly a pribézny (denni) proces, za ktery je odpovédny uzivatel.

Validace se musi provadét jako nedilna souéast SJ s cilem prokazovat
SAL £ 1x10°¢ pro viechny &asti sterilizovanych pfedméti.
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