|. Dezinfekce a
sterilizace



* Dekontaminace — dezinfekcni postupy odstranujici kontaminaci,
tj. znecisteni prostredi latkami vykazujicimi infekciozity,
radioaktivitu apod. Pfedchazi mechanickou ocistu.

Mechanicka ocista - je soubor postupy, které odstranuji necistoty
a snizuji pocCet mikroorganismu.

Dezinfekce - je soubor opatreni, ktera vedou ke zneskodnovani
nekterych mikroorganismu pomoci fyzikalnich, chemickych nebo
kombinovanych postupd, které maji prerusit cestu prenosu od
zdroje k vnimavemu jedinci.

- Bézna ochranna dezinfekce — soucast béznych postupl

- Specialni ochranna dezinfekce — v ohnisku nakazy (prdbézna, zavérecna)

Sterilizace — proces, ktery vede k usmrceni vsech mikroorganismu
schopnych rozmnozovani, vCetneé jejich spor, vede k nezvratne
inaktivaci virG a usmrceni zdravotné vyznamnych CervU a jejich
vajicek.



. " I
Leg |S|at|Vn| * pri oSetrovani pacientd musi zdravotnicti pracovnici vyuzivat

pozadavky

bariérové osetrovaci techniky na vsech pracovistich,
* musi byt pouzivany pouze dekontaminované pomucky,

| - pracovni plochy na vsech pracovistich zdravotnickych zarizeni
musi byt vyclenény podle charakteru vykonavane Cinnosti,

- bariérova oSetrovaci technika musi byt pouzivanai pfi prekladu a
prevozu pacientU a pfi vykonech na spolecnych vySetfovacich a
leCebnych pracovistich.




Legislativni

\ 4 4 4 o v v 7 v v 7 .
pOzadaka K pallrevntleraltnml zakrokurp vCetné drenaze rana telnlch dutin,
zavadeéni mocovych katetrU(!)musi zdravotnicti pracovnici
] pouzivat pouze sterilni zdravotnické prostredky a dodrzovat pri
kazdém parenteralnim zakroku zasady asepse,

* pfi vyméné sbérnych vakd musi pouzivat uzavreny systém odvodu
a sbéru tekutin se zabezpecenim pred moznym zpétnym tokem.




Legi5|ativn|’ - u endoskopu a jinych optickych pristroji zavadénych do sterilnich

J télnich dutin musi zajistit minimalné vyssi stupen dezinfekce; pro

pozadavky digestivni flexibilni a rigidni endoskopy (kromé operacnich) a
laryngoskopy musi zajistit dvoustupnovou dezinfekci;

Il * privysetrovani sterilnich télnich dutin se musi pouzivat sterilni
tekutiny, pokud je indikovano jejich pouziti;

- podavky pro manipulaci se sterilnim materialem se ukladaji v
konzervacnim nebo dezinfekcnim roztoku k tomu Ucelu urceném a

vymeénuji maximalné do 24 hodin;




Leg islativni - opakované pouzivané zdravotnické prostiedky se dezinfikuji, &isti
v a sterilizuji podle navodu vyrobce,
pozadavky P !

- jednorazové pomUcky se nesmi opakované pouzivat ani po jejich
IV sterilizaci,

* pouzité nastroje a pomuicky kontaminované biologickym
materialem nesmi zdravotnicti pracovnici rucneé cistit bez
predchozi dekontaminace dezinfekcnimi pripravky s virucidnim
ucinkem!




zakladni soucast protiepidemickeho rezimu ve
zdravotnickych zarizeni a v oblastech, kde se provadi
cinnost epidemiologicky zavazna.




Faktory zevniho prostredi
- teplota

Mikroby
a

- zareni

* nedostatek vody

prostredi

 nedostatek zivin
* nevhodne pH

- chemicka latka




Uéinek na mikroorganismy

- vsechny mikroorganismy nejsou usmrceny naraz, dochazi k
postupnému odumirani

Mikroby

ad - pocCet usmrcenych v dany okamzik zavisi na:
prost\r'edf - intenzité Cinitele
- dobé pUsobeni (logaritmicky vztah)
- vychozim poctu!
- druhu mikroba
- ochranném vlivu prostredi

- U chemickych latek — na teploté




- Intenzita faktoru (fyzikalni vliv, koncentrace chemické latky)
- Cim vyssi, tim UCinnéjsi
: - ' neplati vzdy
Mikroby
d > . - Cim déle, tim vice
prOStredl - spolehlivy vysledek: expozicni doba, ktera snizi

pravdépodobnost preziti na 10°®

- Expozicni doba

* Vychozi pocet (Uroven kontaminace)
- Cim vice, tim déle
- mohutnost mikrobialni masy m0ze vyvazat aktivni slozku

antimikrobialnilatky!.................. nutna predchozi ocista!




- Druh a stav mikrobu

- spory
- rod Mycobacterium

Mikroby

d * Ochranny vliv prostredi

prost‘r’ed |' - vliv organickych latek ( zejmeéna tuky)
- pH (v kyselem prostredi jsou mikroby citlivejsi)

- neobalené x obalené viry

- fyzikalni charakter prostredi (porozita a hydrofobnost povrch(...)
- chemicky vliv (stfibro, med)

* Teplota pri pUsobeni chemické latky
- vySsi zvysSuje ucinnost antimikrobialnich latek

(Murychluje jejich deaktivaci)




MIKROBIOLOGIE

* Fyzikalni
Zpusoby . Chemicka
dEZinfekce * Fyzikalné — chemicka

- Biologicka ochrana

.Stastny a vesely !”




- Baktericidni - A
* Virucidni - B:

- Castecné - obalené viry

Spektrum
dezinfekcni

I /=« .
UCInnOStI * Fungicidni - V (mikroskopické vlaknité houby), Levurocidni —C.albicans (V)

- pIné — neobaleneé viry

* Sporicidni - C

d * Tuberkulocidni - T (komplex M.tuberculosis)

- Mykobaktericidni - M (atypicka mykobakteria)

* Protozoa-P

* Helminti—H

Ucinnost je testovana dle norem!




Spektrum
dezinfekcni
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Rychla dezinfekce pomoci bezalkoholovych utérek.

@ Nase Plus

+ Vhodny k rychlé a 3etrné dezinfekci malych ploch
a povrchi zdravotnickych prostredki otérem
« Vhodny i na citlivé povrchy (UZV sondy, klavesnice...)
+ Jednoducha manipulace a snadné pouZiti
+ lhned k pouziti
+ Zivotnost po otevieni min. 3 mésice

Slozeni (Gcinné latky ve 100 g pfipravku) — benzyl
-C12-16-alkyldimethyl, chloridy 0,26 g, didecyldimethy-
lammonium chlorid 0,26 g, C12-14-alkyl [(ethylphenyl)
methyl] dimethyl, chloridy 0,26 g

Aplikace - Pfedem odstrante z povrchu nebo piedmétu
viditelné nedistoty. Vytabneéte ubrousek z plastové dozy
a stirejte jim povrch. Dbejte na dikladné smoceni povr-
chu. Nechejte zaschnout. PouzZivejte jen na suché a stu-
dené povrchy. Pro dezinfekci vétSich ploch pouiijte vice
ubrouskd. Po pouziti dozu dikladné uzaviete.

Pouziti Expozice
Dezinfekce ploch a povrchi zdravotnickych 1 min
prostfedki :

mikrozid® sensitive wipes je vhodny také na citlivé materialy
(plexiskla, lakované povrchy), inkubatory, dotykové obrazovky,
ultrazvukové, sondy, apod.

Doba pouzitelnosti — 24 mésici
Zdravotnicky prostiedek ti. lla

Baleni — Jumbo déza 200 ks ubrouskd, nahradni baleni Jumbo
200 ks ubrouski

Rozméry ubrousku - 20x20 cm

Univerzalni kapalny dezinfekéni pripravek na bazi aktivniho chloru.

@» Nase Plus

- Univerzalni pouziti

« S mycimi uc¢inky

- Vhodny pro dezinfekci a myti omyvatelnych ploch
a povrchu ve zdravotnictvi, obecné hygiené i ostatnich
profesionalnich oblastech.

- Pohlcuje nezadouci pachy

- Ekonomicky vyhodny

Slozeni (G¢inné latky ve 100 g pripravku) — chlornan
sodny 4,7 g

Aplikace - Z ploch a predméta predem odstranite hrubé
necistoty. Plochy a povrchy otfete pomoci textilie (mop,
utérka apod.) smocené v pracovnim roztoku. Malé, vodé
odolné predmeéty lze ponofit do pracovniho roztoku
a po uplynuti doby expozice oplachnout vodou a osusit.
Pracovni roztok Ize na mensi plochy a predméty aplikovat
i postiikem. Nepouzivejte na poskozené kovové a smal-
tované povrchy, tkaninu, kzi, dfevo, gumu. Pozor! Pfipra-
vek ma bélici ucinky.

Pouzitl PP sea Expozice
Dezinfekce a ¢isténi ploch a povrch(

ve zdravotnictvi, potravinarstvi 3% 15 min.
a obecné praxi

Ohniskova dezinfekce 3% 60 min.

Doba pouzitelnosti — 12 mésica
Biocidni pfipravek
Baleni — 1 1lahey, 5 kg kanystr, 15 kg kanystr, 50 kg sud



1. Mechanicka ocista

2. Vlastni dezinfekce

Lze spojit pouzitim dezinfekcnich prostredkd s mycimi a Cisticimi
vlastnostmi.




* Mechanicka ocista patfi mezi dekontaminacni postupy, které
odstranuji necistoty a snizuji pocet mikroorganizm0. Pokud doslo
ke kontaminaci biologickym materialem, je nutné zaradit pred
mechanickou ocistu proces dezinfekce.

- Cistici prostfedky s dezinfekénim U¢inkem se aplikuji bud'ruéné,
nebo pomoci mycich a Cisticich strojU, tlakovych pistoli,
ultrazvukovych pristrojU apod.

(vyhlaska C.
306/2012 Sb.)

- VSsechny pomucky a pfistroje se udrzuji v Cistoté.

- Cistici stroje a jina zafizeni se pouzivaji podle navodu vyrobce
vcetné kontroly Cisticiho procesu.




- Dezinfekce v pfistrojich pfi teploté, ktera se fidi parametrem Ao.
Pristroje musi zarucit pri dané teploté snizeni poctu
zivotaschopnych mikroorganismd na dezinfikovaném predmétu
na predem stanovenou Uroven, ktera je vhodna pro jeho dalsi

Fyzikalni pouiti (?).

Ultrafialove zareni.

dezinfekce

Filtrace, zihani, spalovani.

Pasterizace (zahratina 62,5 °C v délce trvani 30 minut).

Var za atmosférickeho tlaku po dobu nejmené 30 minut.

- Var v pretlakovych nadobach po dobu nejmeéné 20 minut.




Dezinfekce
UV zarenim

The Spectrum of Light

ion used for disinfection is most eff

at a wavelength of 264 nm.

PUsobeni:

 Germicidni zafivky s vinovou dalkou 253,7—264 nm

- U¢inkuje na nukleové kyseliny mikroorganisma

« Omezena ucinnost!:

Dobre citlivé — streptokoky, stafylokoky, virus chripky, virus polio
Rezistentni — mikroby sporulujici a tvorici pigmenty, VHB, VHC, HIV

+ Dosah mikrobicidniho Ucinku ve vzduchu—30 - 5o cm

* Nepronika pevnou hmotou, nepUsobi na zastinéné strané

* PUsobi pouze na ocisténé povrchy (prach!)

1.

2.

3.

Uziti (jako doplnkova dezinfekce!):
Dezinfekce povrchd ( napr. laboratore)
Dezinfekce ovzdusi

Dezinfekce vody




Uziti ve zdravotnictvi:

- Dezinfekce vody — membranoveé filtry (vstupni voda mycich a
dezinfekcnich zafizeni, sprchoveé filtry k prevenci legioneloz,..)

Filtrace

- Dezinfekce vzduchu — oblicejove rousky, respiratory, HEPA filtry




* Hodnota Ao=600 je povazovana za minimalni standard pro
nekritickeé zdravotnicke prostredky, tj. pro ty, ktefi prichazeji do
styku pouze s neporusenou kizi. (napf. podlozni misy). Dalsi
podminkou je, ze je tam jen mirna mikrobialni kontaminace

Pa rametr AO7 a nejsou tam pritomny patogeny rezistentni vici teplu.

* Hodnotu Ao=600 |ze dosahnout tim, ze se udrzuje teplota 80°C po
dobu 10 minut, nebo 90°C po dobu 1 minuta nebo dokonce 70°C
po dobu 100 minut.

- V pripadé zdravotnickych prostredkd kontaminovanych viry
odolnymi vici teplu, jako je hepatitida B, je nejmensi pozadovana
hodnota Ao=3000.

- Toho mU0Ze byt dosazeno tim, ze se udrzuje teplota 9o°C po dobu
5 minut.




- Paroformaldehydova komora - slouzi k dezinfekci textily,
vyrobk0 z umélych hmot, viny, kize a kozesin pri teploté 45 az 75
°C.

» Praci, myci a Cistici stroje - dezinfekce probiha pfi teplote do 60 °C
s prisadou chemickych dezinfekcnich pfipravkd. Casovy parametr

FYZI ké | né- se ridi navodem vyrobce.

chemicka
dezinfekce




- Hydroxidy a jine alkalie

- Kyseliny a nékteré jejich soli (anorganicke, organické, estery
kyselin, peroxokyseliny)

- Oxidacni prostredky (ozon, peroxid vodikuy, ...)

- Halogeny (chlor, chlornany, chloraminy, brom, jod,..)
Chemmka’ - Slouceniny tézkych kovU (stfibra, médi,...)

deZi nfe kce - Alkoholy a étery (ethylalkohol, propylalkohol,...)

- Aldehydy (formaldehyd, glutaraldehyd,...)

* Cyklicke sloucCeniny (fenol, kresol,...)

* Povrchoveé aktivni latky - tenzidy

- Kombinované

* Nove latky (octedininhydrochlorid)




Spektrum
dezinfekcni
ucinnosti

chemickych
latek

Chemicka latka

Kyselina
peroctova

Halogeny

Alkoholy

Formaldehyd

Glutaraldehyd

Derivaty fenolu

KAS




Ponorenim

Otrenim

Postrikem

Dezinfekcnimi aerosoly

Plynovanim

Odparovanim

Penou




- Pri kontrole dezinfekce se pouzivaji metody:

Kontrola a) chemické - kvalitativni a kvantitativni ke stanoveni aktivnich
I v 7 latek a jejich obsahu v dezinfekcnich roztocich,
provadene -

: b) mikrobiologickeé - zjisténi UCinnosti dezinfekcnich roztokd nebo
dezinfekce mikrobialni kontaminace vydezinfikovanych povrchd (stéry,
otisky, oplachy, aj.).




mycich a

dezinfekcnich
zarizeni

- PrUbézna kontrola parametr( a ovérovani ucinnosti myciho a

dezinfekcniho procesu v mycich a dezinfekcnich zarizenich se
provadi a dokladuje pribézné, nejméné jednou za 3 mésice
pomoci zaznamu ze zarizeni nebo fyzikalnich nebo chemickych

indikator0 nebo bioindikatoru.
2533 %%%%
- 88% 344




- Dokumentace kontroly procesu pristrojové dezinfekce invazivnich
a neinvazivnich zdravotnickych prostfedkU je dolozena
automatickym vypisem hodnot pfistroje nebo fyzikalnim nebo
chemickym indikatorem nebo bioindikatorem.

Dokumentace

- Dokumentace procesu pasterizace je dolozena vypisem nebo

dEZinfEkce zaznamem fyzikalnich parametrad.

- Pisemna, popr. elektronicka dokumentace mycich a dezinfek¢nich
zarizeni se archivuje minimalné 5 let od provedeni kontroly
procesu.




- Urcen pro zdravotnické prostredky, které nemohou byt
dostupnymi metodami sterilizovany a pouzivaji se k vykonim a
vysetfovani mikrobialné fyziologicky neosidlenych télnich dutin
(napf. operacni a vysetrovaci endoskopy jine nez digestivni).

* Dezinfekcni roztoky urcené k vyssimu stupni dezinfekce:

- dezinfekcni pripravek s Sirokym spektrem ucinnosti, vzdy se

\"A

VYSSl Stu pen sporicidni a tuberkulocidni Ucinnosti (roztok €. 2 —viz dale).

deZi nfe kce » Po vyssim stupni dezinfekce je nutny oplach predmétd sterilni
vodou k odstranéni rezidui chemickych latek.




* Pro zdravotnické prostredky, které se pouzivaji k vykonim ve
fyziologicky mikrobialné osidlenych castech téla (digestivni
flexibilni a rigidni endoskopy) a které nelze sterilizovat, je urcena
dvoustupnova dezinfekce.

» S pouzitim dezinfekcnich pripravku se SirSim spektrem dezinfekcni
ucinnosti (alespon baktericidni, virucidni a na mikroskopicke
vlaknité houby) v druhem stupni (roztok ¢. 2 — viz dale).

Dvoustupnova

dezinfekce

* S naslednym oplachem

a) pitnou vodou, jejiz kvalita bude dolozena minimalné dvakrat
rocné na vystupu u poskytovatele zdravotni pece podle jiného
pravniho predpisu pro pitnou vodu, nebo

b) vodou Cisténou (Aqua purificata).

tahla ohybajic
aistalni konec




Dekontaminace povrchu endoskopu — napr. ubrouskem
(virucidni Uc¢innost!).

Osetreni dutych casti endoskopu - nasatim dezinfekcniho
roztoku do dutiny endoskopu.

Dezinfekce a myti endoskopu v roztoku (€.1) s baktericidni a
virucidni Ucinnosti (I. stupen) - ponofenim do dezinfekcni vany s
dezinfekcnim roztokem, oplach pitnou vodou a suseni.

Il. stupen nebo vyssi stupen dezinfekce - rucné nebo v
pristrojich, dezinfekcni roztok (C. 2) s uCinnosti dle typu procesu.

) - - R




- Skladovani na dobu 8 hodin - kryteé sterilni rouskou (pouze napfr.
pri pripravé pred vykonem - hrozi riziko kontaminace rousky), v
uzavrenych a oznacenych dezinfikovanych kazetach nebo skfinich

Sk|adova'n|' za aseptickych podminek,

* po uplynuti 8 hodin se musi zopakovat posledni stupen dezinfekce
v roztoku €. 2 (nebo pristrojova dezinfekce).

endoskopu

- Skladovani na dobu delsi nez 8 hodin - ve specialnich skrinich s
HEPA filtry — dle navodu vyrobce skriné.




- Uspésnost vyssiho stupné dezinfekce se doklada denikem vyssiho
stupné dezinfekce pro kazdy zdravotnicky prostredek, ktery
nemUze byt klasickou metodou sterilizovan.V deniku vyssiho
stupné dezinfekce je uvedeno datum pripravy dezinfekcniho
roztoku, jmeéno, pfijmeni pacienta, nazev pouzitého
dezinfekcniho pripravku, koncentrace, expozice, jméno a podpis
provadeéjiciho zdravotnickeho pracovnika, identifikacni Cislo

DO kU me nta ce pouziteho zdravotnického prostredku.

* O dezinfekcnich pripravcich pouzivanych pro dvoustupnovou
dezinfekci se vede zapis v deniku s datem pfipravy pracovniho
roztoku, jménem pracovnika, koncentraci a expozici,
identifikacnim Cislem pouzitého zdravotnickeho prostredku.

* Pisemna nebo elektronicka dokumentace se archivuje
minimalné 5 let od provedeni vyssiho stupné dezinfekce.




Hlavni zasady
pouzivani

dezinfekcnich
pripravku
I

- Dezinfekcni prostredky s rdznymi dcinnymi chemickymi latkami se

pravidelné stridaji.

* Pfizméné ucinné latky je nutné plochy nejprve setfit vodou se

saponatem, aby nedochazelo k reakcim rezidui chemickych latek
(lepivost, zapach).

- Pfi pouzivani dezinfekcnich prostfedkd je tfeba se Fidit pokyny

vyrobce dezinfekcniho prostredku.

* Pracovni dezinfekcni roztoky se pripravuji rozpusténim

odmeéreneého dezinfekcniho prostredku ve vodé. Pripravuji se pro
kazdou sménu (22 hodin) Cerstvé, podle stupné zatizeni
biologickym materialem i Castéji.



Hlavni zasady
pouzivani

dezinfekcnich
pripravku
1

- Dezinfekcni prostredky se redi vétsSinou studenou vodou, pokud

vyrobce neuvadi jinak, aby se omezilo odparovani chemickych
latek do ovzdusi a jejich drazdivym UCinkUm. Plati to pfedevsim
pro dezinfekcni prostredky obsahujici aldehydy a chlor.

- Pri pripravé pracovnich dezinfek¢nich roztokU se dodavany tekuty

dezinfekcni prostredek povazuje za 100 % roztok.

* Musi byt dodrzena predepsana doba expozice dezinfekcniho

prostredku.

- Nadoby s naredénymi roztoky dezinfekcnich prostredkd musi byt

oznacené nazvem prostredku, koncentraci, dobou expozice,
datem a hodinou redéni a podpisem pracovniky, ktery roztok redil.




Hlavni zasady
pouzivani

dezinfekcnich
pripravku
1l

- Bez doporuceni vyrobce se dezinfekcni prostfedky nesmi michat

s jinymi chemickymi [atkami (jiné dezinfekéni nebo Cistici
prostredky).

- K dezinfekci se voli takové dezinfekcni pripravky a postupy, které

neposkozuji dezinfikovany material.

- Dezinfikované predmeéty, ktere prichazeji do styku s potravinami,

se musi po dezinfekci dUkladné oplachnout pitnou vodou.

- Dezinfekcni prostredky se skladuji v originalnich uzavrenych

obalech, v suchych a Cistych skladech, oddélené od potravin,
pripadné jinych chemikalii



- Dezinfekce rukou - alkoholy.

- Dekontaminace pri potfisnéni biologickym materialem (napf.
vyplach oka, atd.).

- Pred porusenim celistvosti pokozky (sliznic):

1. tetovani, nastrelovani nausnic, piercing,

2. predinjekénim podanim Iékd, ockovanim, odbérech,

3. pred operacnim zakrokem (dezinfekce kize, pfip. sliznic).

- K dezinfekci sliznic, pripadné ran — antiseptika (nesmi poskozovat
zivé tkané!)

Pouzivaji se barevné roztoky (k vizualni kontrole dezinfikovane
oblasti) nebo bezbarveé roztoky (pfi hodnoceni ocekavanych
barevnych zmén pokozky).

Pri pouziti elektrickych pfistroju — nutné zaschnuti alkoholickych
dezinf. prostredk{!




Priklady
dezinfekcnich

pripravku na
kUzi nebo
sliznice

* Dezinfekce kize - UCinna latka:
1. Alkoholy (napr. Cutasept) \

2. Jodoveé pripravky:

- PonvmyIpyrrohdon (PVP) - jod vodny roztok bez obsahu alkoholu
(napf. Braunol)

- PVP - jod s obsahem alkoholu (napr. Braunoderm barveny/
nebarveny)

- Dezinfekce sliznic — Ucinna latka:

- Chlorhexidin (neni mozné pouzivat u novorozencu!)

- PVP —jod (napf. Braunol),

- Octenidinhydrochlorid (napr. Octenisept)

- Nékteré pripravky se pouzivaji az po naredéni. Vzdy je nutne
dodrzovat pokyny vyrobce!






* Proces, ktery vede k usmrceni vsech mikroorganismd schopnych
rozmnozovani, v€etné spor, vede k nezvratné inaktivaci vir0 a
usmrceni zdravotné vyznamnych Cervu a jejich vajicek.




Veskeré nastroje a pomucky, které porusuji
Pozadavky na celistvost pokozky a sliznic.

sterilitu




Zpusoby
sterilizace

a
uziti

* Fyzikalni:
1.  Horkovzdusna — kov, porcelan, sklo, keramika
2. Parni - kov, porcelan, sklo, keramika, textil, guma, plasty,...

3. Plazmova - pro vétsinu materiald, mimo papir, textil (teplota do
60 °C)

4. Radiacni—u novych vyrobkd, pouze pro primysloveé pouziti

* Chemicka:
1.  Formaldehydova —termolabilni materialy (teplota do 8o °C)

2. Ethylenoxidova — termolabilni materialy vCetné poréznich,
(teplota do 55 °C)



1. Dezinfekce pripravkem s virucidni ucinnosti
2. Mechanicka ocista

* rucni (!Mvznik infekéniho aerosolu)

Predsterilizacni

- v mycich a dezinfekcnich zarizenich

prlproavak 1. Oplach pitnou vodou
RrOnTibEs 2. Suseni
3. Baleni

4. Znaceni




Probiha vétsinou ve sterilizacnich pristrojich v nekolika fazich:
* Vyhfivani materialu a pripadné evakuace vzduchu
* Vyrovnani teplot v materiadlu a v prostoru sterilizatoru

* Usmrcovani mikroorganismu

Vlastni
sterilizace

* Ochlazovani komory, suseni materialu, chlazeni, vyrovnani tlaku

Sterilizace i predsterilizacni priprava musi probihat vzdy dle navodu
vyrobce pristroje!

Sterilizacni komora se plni max.do % objemu!

— .




Sterilizace

(parni
autoklavy)

- Vhodna pro predméty z: kovu, skla, porcelanu, keramiky, gumy,
plastu a pro textil.

* Mezi vlozenym materialem musi zUstat mezery, aby mohla
prostoupit para!

- Parametry sterilizace:

Sterilizacni
Teplota syte lexpozice
vodni pary .
Tiak Pretlak
°C kPa [bar lkPa |bar min | Poznamka
121 1205 2,05 105 [1,05 20
4 Pro nebalené kovové nastroje k
ckamzitému pouziti. Sterilizace
134 304 3,04 204 2,04 v pristrojich, kde se provadi vakuowy a
Bowle-Dick test a ve fazi odvzdusniovani
dosahuji alespoii 13 kPa .
4 Sterilizace se provadi v pristrojich,
134 304 3.04 204 |2.04 kde se provadi vakuovy a Bowle-Dick
! ’ test a ve fazi odvzdufiovani
dosahuji alespon 13 kFa .
134 304 3,04 204 |2,04 10
134 304 3 04 204 |2 04 160 Pro inaktivaci priont ve spojeni
! ! 5 alkalickym mytim




- Vhodna pro predméty z: kovu, skla, porcelanu, keramiky,
kameniny.

» Cirkulujici vzduch preda tepelnou energii pfimo nebo na principu
vodivosti a salani.

- Parametry sterilizace:

Sterilizace

0160 °C po dobu 60 minut

CikalUj|C|m 0170 °C po dobu 30 minut

0180 °C po dobu 20 minut.

Horkovzdusny sterilizator se po skonceni sterilizacniho cyklu otevira
az po zchladnuti alespon na 80°C.




Pouziva se pouze pfi prdmysloveé vyrobé sterilniho jednorazového
materialu (sporny ucinek na viry HBV, HIV,..).

Vhodné materialy — nékteré typy plasty, textil, bunicina, pryz, sici
material, IéCiva, nékteré transplantaty, ....

Provadi se v ozarovacich centrech.

Uc¢inek vyvolava gama zareni v davce 25 kGy s vysokou
pronikavosti materialem == ozaruji se jiz zabalene materialy

Ste Il | 1ZaCe ulozene v kartonech.
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* Vhodna pro predméty z kovu, pryze, plastU, optické pristroje.
* Nelze sterilizovat vihke a poréezni materialy a textil.

- Plasma vznika pUsobenim vysokofrekvencniho

S I elektromagnetického pole ve vysokem vakuu na pary peroxidu
terilizace vodiku pri teploté 5o — 60 °C . Volneé reaktivni Castice reaguji se

zivou hmotou, kterou deaktivuiji.

- Jedna se o suchy proces.




- Urcena pro zdravotnické prostredky, které nelze sterilizovat
fyzikalni metodou.

1. Formaldehydem:
* Pro termolabilni material, kovové ostré predméty, optika.
* Nenivhodné pro textil a papir.

* PUsobenim plynné smési formaldehydu s vodni parou pfi teploté
60 - 80°C.

* Pouze v mistnostech s rizenou klimatizaci.
2. Ethylenoxidem:

- Bezbarva, tékava kapalina, pary jsou horlave, vybusne, toxicky,
kardinogenni!

- Po sterilizaci je nutné materialy odvetravat ve specialnich skfinich
nebo mistnostech.




- slouzi k ochrané vysterilizovanych predmét0 pred sekundarni
kontaminaci az do jejich pouziti,

Sterilizacni

* jsou rUzné pro kazdy zpuUsob sterilizace,

obaly

* musi byt vzdy oznaceny procesovym testem! (zména barvy znaci,
ze predmét prosel sterilizacnim procesem)




1. Jednorazové obaly

* papirové, polyamidové, kombinované papir - folie a jiné (netkany
textil, krepovy obal,...),

- vzdy opatrené procesovym testem, / 1’7
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- zatavuji se svarem nebo lepenim,

* r0zné podle zpUsobu sterilizace
2. Pevné, opakované pouzivane obaly
- Kazety (z nerezoceli a pouze pro horkovzdusnou sterilizaci!)

- Kontejnery (z nerez oceli nebo hliniku) — se systémem Thermo —
lock, ktery uzavre kontejner UCinkem tepla béhem sterilizace.




1. Sterilizacni obal primarni (jednotkovy) — utésnény nebo
uzavreny systém obalu, ktery vytvari mikrobialni bariéru
uzavirajici zdravotnicky prostredek.

2. Sterilizacni obal sekundarni — obal obsahujici jeden nebo vice
zdravotnickych prostredkd, z nichz kazdy je zabalen ve svém
primarnim obalu.




Zpusob sterilizace Expirace pro material
Druh obalu w : i
PS1) | HS2 | PLS3)| FS4)| ESS Voln¢ ulozeny Chranény
Kazeta - + - . - 24 hod. 48 hod.
Kontejner * Lo C - - 6 dnu 12 tydnu
Papir/pfifez # + - - - - 6 dnu 12 tydna
Papir-folie + . - - + 6 dnu 12 tydnti
Polyamid - . - - - 6 dnu 12 tydnu
Polypropylen - + ¥ - - 6 dnu 12 tydnu
Tyvek - - ¥ + + 6 dnu 12 tydnt
Netkana textilie + - - sl e 6 dnu 12 tydna
Dvojity obal ## 12 tydnii 6 mé&sicu
Dvojity obal a
sklaglgfaci obal Ll Lok




- Nutné chranit pred prachem, pfimym slunecnim svétlem, vlhkosti

SkladOvanl d a mechanickym poskozenim.

tra nsport * Nejlepe skladovat v uzavrenych skrinich, skladovacim kontejneru,
zasuvce nebo dalsim obalu.

vysterilizované
ho materialu

* Transport na misto pouziti pouze ve vyclenénych zavrenych
prepravkach nebo skrinich!
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1. Monitorovani sterilizacniho cyklu (sledovani méfricich zarizeni,
pripadné tisk hodnot a jejich vyhodnoceni ve sterilizacnim
deniku),

KONTROLA

STERILIZACE

2. Kontrola UcCinnosti sterilizacnich pristroju (viz dale),

3. Kontrola sterility vysterilizovaneho materialu (soucast validace).




- Za kontrolu UcCinnosti sterilizacnich pristroju odpovida

KO Nntro | a provozovatel.

’ V- - - Kombinaci vyhodnoceni fyzikalnich parametrU sterilizace,
ucinnosti chemickych indikatord a biologickych indikatorU.

sterl I 1ZaCnl hO * Pokud je jakykoliv parametr mimo stanovenou mez, je sterilizace
pFlIStrOje hodnocena jako nevyhovuijici!

- O kontrole sterilizace se vede zapis do sterilizacniho deniku.




Ve sterilizacnim deniku se dokumentuije:
* druh sterilizovaného materialu,
° parametry sterilizace,
Dokumentace - datum,
sterilizace - jméno, pfijmeni osoby, ktera sterilizaci provedla,
* pisemné vyhodnoceni nebiologickych test (vyhovél/nevyhovél),

* (archivace g let).




- Kontrola se provadi:

1. Biologickymi systémy
Kontrola (napt. Geobacillus stearothermophilus pro parni sterilizaci, ...)
ucinnosti

steri I iza(‘:’n I’ho 2. Nebiologickymi systemy

(Bowie-Dick test, Chemicke testy procesove , Chemicke testy

pristroje

sterilizace)

3. Fyzikalnimi systémy (Vakuovy test, Aparatury ukazovaci nebo
zapisovaci k méreni teploty)




Biologicke

systemy
kontroly

- Biologicky indikator obsahuje vybrany mikroorganismus s vysokou
rezistenci na sterilizacni medium. Dojde-li po probéhnuti
sterilizacniho cyklu k usmrceni s sterilizace byla Ucinna.

* Postup a zpUsob pouziti se fidi platnymi normami.
- Frekvence pouziti:

»U novych pristroj0, po opravé, po premisténi,

»vzdy pri pochybnost,
»1x meésicné na centralnich sterilizacich, operacnich salech.

»U sterilizatord starsich 10 let po 100 cyklech a nejméné 1x za p0l
roku, u mladsich nez 10 let po 200 cyklech a nejmeéné 1x rocne.




Nebiologicke

systemy

1. Bowieho—Dick0v test:
- test spravného odvzdusnéni a pronikavosti pary,

- provadi se pred zahajenim prvniho sterilizacniho cyklu dne bez
vsazky.

2. Chemickeé testy procesové:

* zmenou barvy reaguji na pritomnost sterilizacniho media,

- Je soucasti kazdeho jednotkoveho obalu.
3. Chemickeé testy sterilizace:

- k prOkazu vsech parametr0 cyklu (napfr. teplota, tlak,...),

* zmeénou barvy reaguji na podminky ve sterilizacni komore,

- vkladaji se s kazdou vsazkou a vyhodnocuji ihned po ukonceni

\ “"_;1'-;-?"




Je nutné zajistit co nejkratsi cestu sterilniho materialu k pacientovi
bez rizika kontaminace:

* bezpodavkovym systémem,

- jednorazovym pouzitim vysterilizovanych pinzet a podavek nebo
sterilnich rukavic,

* nelze-lijinak, tak prostrednictvim podavek denné
vysterilizovanych a ulozenych v denné vysterilizovanych toulcich

do 2/3 naplnénych nékterym z vhodnych dezinfekcnich roztokd
pro nastroje.
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Cisty prostor

je ohraniceny prostor, vnémz je koncentrace
prachovych cCastic a mikroorganisma fizena.
Je konstruovan a vyuzivan takovym
zpUsobem, aby se minimalizoval vstup,
vytvareni a usazovani castic uvnitf prostoru a
vV némz jsou fizeny i ostatni relevantni
parametry, napr. teplota, vlhkost a tlak.



Klasifikace

Cistych prostor

- je dana mnozstvim prachovych casti o urcite velikosti/m?
* rozdéluje Cisté prostory do tzv. trid Cistoty

- Urcujici predpis:

Norma EN I1SO 14644-1

Cisté prostory a pfisludné fizené prostredi
(ISO trida1-9)

- Parametry mikrobialni kontaminace doplnuje:

Mezinarodni predpis PIC PH 1/97:
Pharmaceutical Inspection Concention

(Ttida A,B,C,D)




* Mikromechanismy
mikrohydraulika, gyroskopy, kompaktni disky

Vyuziti
CIStyCh autolakovny
pI‘OStOI’ - Elektronika

procesory, 10, televizni obrazovky,

- Automobily

magnetické pasky

* Optika
cocky, fotograficke filmy, laserove pristroje




Biotechnologie
antibiotika, genetické inzenyrstvi

Vyuziti
Cistych
prostor

Zdravotnické pomuUcky
kardiostimulatory, uméle cévy, injekcni stfikacky, implantaty

Farmacie
sterilni vyroby, ochrana nékterych kritickych krokd

Nemocnice
operacni saly, centralni sterilizace, izolace infekcnich pacientU

Potraviny a napoje
vyroba piva, nesterilni potraviny a napoj




TRIDY
CISTOTY

Table 1 — Selected airborne particulate cleanliness classes for cleanrooms and clean zones

Maximum concentration limits (particles/m? of air) for particles equal to and larger

1ISO than the considered sizes shown below (concentration limits are calculated in
classification | accordance with equation (1) in 3.2)
number (N)

0,1 pm 0,2 um 0,3 um 0,5 pm 1um 5 um

ISO Class 1 10 2
ISO Class 2 100 24 10 4
ISO Class 3 1000 237 102 35 8
ISO Class 4 10 000 2370 1020 352 83
ISO Class 5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29
ISO Class 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293
ISO Class 7 352 000 83 200 2930
ISO Class 8 3 520 000 832 000 29 300
ISO Class 9 35200000 | 8320000 293 000

NOTE Uncertainties related to the measurement process require that concentration data with no more
than three significant figures be used in determining the classification level




Cisté prostory
v

legislative
CR

- Legislativa definujici pozadavky na ¢isté prostory v CR je

zameérena pouze na vyrobni prostory a zachazeni s [éCivy.

- Jedinym pravné zavaznym predpisem v této oblasti je vyhlaska .

84/2008 Sb. o spravné |ékarenskeé praxi.

* Pro zdravotnicke prostory jsou proto vyuzivany klasifikace tfid

Cistoty dane pro lekarenskou praxi:

Pokyn SUKL :

-VYR 36 Cisté prostory (2009)

- LEK-17 Priprava sterilnich léCivych pfipravkd v

lekarné a zdravotnickych zarizenich (2016)



- Vyhlaska €. 6/2003 Sb., kterou se stanovi hygienicke limity
chemickych, fyzikalnich a biologickych ukazateld pro vnitini
prostredi pobytovych mistnosti nékterych staveb:

Mikroklimaticke
para metry - netyka se operacnich salU a dalSich prostor
v legislativé CR

vyzadujicich zvySené naroky na Cistotu
/ - ¢istota prostiedi: limit bakterii - 500 KTJ/m?
r limit plisni— oo KTJ/m?
(zjiSténo aeroskopickym mérenim)
- teplotni limity - [éto: 24°C + 2°C
-zima: 22°C+2°C




Stanoveny dohodou mezi OOVZ, projektanty
a uzivateli.

TRIDA CISTOTY |ZDRAVOTNICKE PROSTORY

superasepticky sal - laminarni proudéni, laminarni
proudéni (boxy)...

superasepticky sal- vedle laminaru, Life islands,
popaleninové jednotky — JIP, operacni saly

zazemi superaseptickych sald, Cista strana CS, ARO

ve zdravotnictvi
CR

OO0 W >I

Zazemi aseptickych salu, septické saly,NO - JIP,
angiografie, zakrokové saly, JIP — pooperacni,
cystoskopie, bronchoskopie




Priloha €. 1 k vyhlaske
C.553/2007Z. z.

Trida Cistoty ISO

Pocet prachovych

Pocet mikroorganismu

i - castic/m3 KTJ/m3
F-m—m——mm— == Zdravotnické pracovisté
Trida Cistoty . .
. 20,5 um 25,0 ym nepatogenni | patogenni
vyhlaska
5(A) SEJperasePtllcky operacni 3520 29
_____________ sal/operacni pole, I B
M 3.5 Transplantacnl a popaleninova 3530 0 <1
jednotka.
Asepticky operaéni
6 (B) ) o 35 200 293
_____________ sal/operacni pole, R B
45 Superasepticky operacni 35 300 247 5
sal/prostor salu.
Asepticky operaéni sal/prostor
7(©) , 352 000 2930
_____________ salu, R T
Cista a asepticka strana CS,
Angiografické saly,
5,5 JIP patologickych novorozencti 353 000 2470 100 <1
a onkologie.
ARO
Zazemi aseptickych sald,
D 2 2
_____ ? E _)_ ___ | JIP chirurgicke, i _3_? _O_O_OE)_ 1 _9_3_0_0_ ]
novorozeneckéi
Dospavaci pokoje,
6,5 Zakrokové salky, 3530 000 24 700 500
Endoskopické vysetfovny.
9 35 200 000 293 000

Standardni lGZkové
oddéleni/pokoje pacient




TRIDY CISTOTY

dleVYR 36
(pokyn SUKL)

Maximalni pFipustny pocet &astic/m’ o velikosti rovné nebo vétsi

Tiida cistoty Za provozu
0,5 pm 53,0 pm 0,5 pm 5,0 pm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2 900
C 352 000 2900 3 520000 29 000
D 3 520 000 29 000 nedefinovino nedefinovano
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TRIDY CISTOTY

dle VYR 36
(Pokyn SUKL)

Tiida

Doporucené limity pro mikrobiologickou kontaminaci (a)

Vzorkovdni Petriho miska Kontakinidesky Otisk rukavice
vzduchu (pramer 90 mm) (pramer 55 mm) Sprsta
CFU/m? CFU/4hod (b) CFU/deska CFU/mikavici
A =1 <1 =1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50




- Slouzi ke kvantifikaci mikrobialni kontaminace prostredi.

* Vzduch o urcitém objemu (nejcastéji 100 ) je pFistrojem nasavan a
usmeérnovan na standardni Petriho misku s kultivacnim mediem.

Aeroskopicke

* Vzorky vzduchu (Petriho misky) jsou dale kultivovany dle

merenl akreditovanych postupl na pocty kolonii.

- Vysledky jsou hodnoceny dle VYR 36.




* Pro Cisté prostory ve zdravotnictvi jsou dodavany klimatizacni

e L jednotky s tristupnovou filtraci (hruby filtr, jemny filtr, koncovy
CISte prOStOry HEPA filtr — , high efficiency particulate arrestance").

Ve * Musi byt zajisténo jednosmérné proudéni vzduchu udrzovanim

Zd ravotn iCtVII trvalého pretlaku (15 kPa).

VVVVV

- Umoznuiji filtraci, ohrivani, vlIhceni, chlazeni vzduchu a dopravu
upraveneho.

* Pro ochranu operacni rany, produktu nebo personalu vyuzivany
panely nebo boxy pro laminarni proudéni.




Jednorazové rozsirene filtracni medium typu suchého filtru
v tuhém ramu, které ma minimalni ucinnost zachytu castic

. 99,97% pro termalné generovane Castice dioktylftalatu (DOP) o
Definice HEPA velikosti 0,3 um (nebo pro specifikovanou alternativni metodu).

filtru ze smernice

IES




Rozdéleni HEPA filtrd do tfid podle CSN EN 779, 1822

Filtry pro 85 —
mikroéastice a0

(Oinné pro Sstics 95,0 7
0,01 pm) 97,0 —

HEPA filtry

U wiea

8
:
||

99,9997

99,9999
90,00095
90,29997

99,9009997
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* Pro pohyb pracovnikd, materialu a Uklid prostor maji existovat
presné definovana pravidla, ktera snizuji na minimum casticovou a
mikrobialni kontaminaci.

* Pristup pracovnik( ma byt omezen a vstup personalu i materialu
do cistého prostoru ma probihat podle definovaného postupu

REZi m (prevlékani a oclista pracovniky, ocista a dezinfekce materialu).
T Rozsah a postupy maji byt stanoveny v zavislosti na definované
pracovniku t#idé Cistoty.
* Pracovnici maji pouzivat specialni obleceni v zavislosti na tride
Cistoty. — -
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- Trida A/B: Pokryvka hlavy (kukla) ma dokonale zakryvat vlasy a kde
je to potrebné i vousy a ma byt zasunuta pod limec kombinézy.
Pres tvar ma byt nasazena maska, branici uvolnovani kapicek. Na
rukou maji mit pracovnici vysterilizovane, nepraskovane gumove
nebo plastove rukavice, na nohou vysterilizovanou nebo
vydezinfikovanou obuv nebo navleky. Spodni konce kalhot majl;)l'

/ v byt zasunuty do obuvi nebo navlek( a rukavy kombinézy maji byt

Pra covnl Od ev zgsunuty doyrukavic. Ochranny oblek nema E)/rakticky uvyolﬁojvaty

’ zadna vlakna a Castice a ma zachycovat Castice odlouceneé z

d Upravad povrchu téla.

- Trida C: Vlasy a kde je potfebneé i vousy maji byt zakryty. Obleceni
ma sestavat z kratkeho kabatku a kalhot, nebo z kombinézy,
rukavy maji byt na zapésti utazeny, kabatek mit vysoky limec, a na
nohou maji byt vhodné boty nebo navleky. Z obleceni se nemaji
uvolnovat zadna vlakna nebo castice.

- Trida D: Vlasy a kde je potrebne i vousy maji byt zakryty. Ma se
pouzivat bézny ochranny odév a vhodna obuv nebo navleky. Maji
byt prijata vhodna opatreni k vylouceni vnaseni kontaminace do
Cistych prostor.




« Statut uzavreného oddéleni.

* Oddeleni provozu bariéroveho (septickeho) salu, oddeleni provozu

OPERACNi SAL superaseptického salu od béznych aseptickych 5410 (mistnosti,
nastroje, pristroje, pradlo, personal v jedné provozni sméne).

- Dodrzovani pravidel pro jednotlive tridy Cistoty operacniho traktu
(pouzivani Ustenek, rezim personalu, rezim pradla, likvidace
odpadg,...).

* Hygienicka dezinfekce rukou jiz v hygienickem filtru.

* Rezimy prepravy pacienty a materialu, vstupu zaméstnancu (vlastni
dopravni salové prostredky, vyclenene pristupove cesty, hygienicke

—_— filtry,...)
—_— * Profesionalni chovani zdravotnikd (ochrana ovzdusi operacnich sald
S zaviranim dvefi, bez nadbytecného pohybu a mluveni béhem

oper.vykong,...)

- Zaijisténi kvality ovzdusi vhodnou vzduchotechnikou (viz Cisté
prostory.

- Preoperacni pfiprava pacienta.




