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Platna legislativa

Zakon 258/2000 Sb., o ochrane verejneho zdravi

Vyhlaska €. 306/2012 Sb., o podminkach predchazeni vzniku a Sifeni
infekCnich onemocnéni a hygienickych pozadavcich na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni péce

Priloha ¢. 4 — Sterilizace, vySSi stupen dezinfekce, zplsoby a postupy
pfi jejich vykonavani vCetné jejich kontroly
Metodicky navod k provadéni kontroly u€innosti sterilizacnich pfistroju

(AHEM, &islo 1/2014)

Zasady oSetfovani endoskopu (http://www.sneh.cz/clanky z 30.9.2014)

BAG > Unternehmensprasentation 2



CIBAG e oare

Platna legislativa

Vyhlaska €. 306/2012 Sb., Priloha C. 4

Odstavec |V, |l Predsteriliza¢ni priprava, bod 4.b):

prubézna kontrola parametrt myciho a dezinfekéniho procesu v MDZ
se provadi pravidelné pomoci fyzikalnich chemickych nebo

biologickych indikatoru min. 1x tydné, na CS a sterilizacnich centrech
1x denné

Kontrola myciho a dezinfekCniho procesu se doklada vypisem teplot
nebo chemickym testem nebo biologickym indikatorem.

Parametry myciho a dezinfekCniho zafizeni jsou
rozhodujici pro vyber testu...
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Platna legislativa

Vyhlaska €. 306/2012 Sb., Priloha C. 4

Odstavec Il.I. Zpusoby dezinfekce: bod. 2.h)
Odstavec Il.1lIl. Dokumentace dezinfekce a)

prubézna kontrola parametrl a ovérovani uc¢innosti myciho a
dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekCnich zafizenich se
provadi a dokladuje prubézné, nejméne jednou za 3 mésice pomoci
zaznamu ze zafizeni nebo fyzikalnich nebo chemickych indikatoru
nebo bioindikatoru.

napr. Pyromol — indikuje také nedostatecne
provedenou dezinfekci)
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Reprocesing ZP — vyhodnoceni kvality!!!

Platna legislativa

Opakované
pouiiti ZP
Vstupni kontrola v . v s vr .
i (odstran&ni) ZP Predsterilizacni priprava je
Bezpeinost — Vyhlaskou €. 306/2012 Sb.
. ni - ’ . 7 J v 7
bolen e chapana jako nedilna soucast
Manugini nebo ucinne sterilizace.
strojové Cisténi
Funken’ Kontrola Doplrikem odisty po predchozim
rucnim nebo strojovém cisteni
JBAGewex | je CiSténi ultrazvukem.

Jde o 1. krok reprocesingu ZP!

Kontrola ucinnosti predsterilizacni pripravy - myti a Cisténi - strojového
| rucniho - klicova zalezitost!

Sterilizace neodstranuje krev! Co neni Cisté, nemuze byt ani

vysterilizovaneé! Umyt bez sterilizace lze, ale sterilizovat bez umyti
nelze!
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CSN EN ISO 15883 Norma pro myci a dezinfekéni zafizeni ( MDZ )

Specifikovany metody a pfistroje vyzadované pro validaci, béZznou kontrolu a
monitorovani a pro opakovanou validaci, provadénou periodicky a po vyznamné
oprave.

CSN EN ISO 15883-1,2,3 vieobecné pozadavky na funkénost MDZ, terminy,
definice, zkousky, tepelna dezinfekce pro ZP a zvlast pro nadoby pro lidské
vymeésky. Vydany 1-2010

CSN EN ISO 15883- 4 ed. 2 (12-2009) pozadavky na funkénost MDZ a
zkousky pro chemickou dezinfekci termolabilnich endoskopu

CSN P CEN ISO/TS 15883-5 (5-2006) predb&zna CTN - Zkoudky nedistot a
metody k demonstraci Cistici uCinnosti (overovani Cistici Cinnosti MDZ), pouze v aj

CSN EN ISO 15883- 6 (11-2011) pozadavky a zkousky mycich a dezinfek&nich
zafizeni s tepelnou dezinfekci pro neinvazivni, nekritické zdravotnické prostredky
a vybaveni
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Kritické body a faktory ovliviujici procesy myti a

dezinfekce

* Mnozstvi a typ znecisténi (hemoglobin, proteiny,
polysacharidy)

« Typ ZP (nastroje, slozité spoje, dutiny...)
* Typ MDZ / ruCni myti
« Mechanicka ocista (kartacky...)

« Kvalita vody a jeji teplota
tvrdost vody - pritomnost minerala!!!
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Kritické body a faktory ovliviujici procesy myti a

dezinfekce

Kvalita vody a jeji teplota
Podstatny vliv na zachovani hodnoty ZP a vliv na kvalitu procesu
myti!
Vodivost (sterilizace 5uS/cm)
pH
Oxidovatelné latky (redox potencial)
Celkova tvrdost (soli Ca?*, Mg?*, Sr*/mmol CaCO,)
Celkové rozpusténe tvrdé latky (stan. jako zbytek po odpareni)

Nadmérné koncentrace minerall a zvlasté chloridu vyvolavaji
dulkovou korozi!

Uprava napajeci vody pro MDZ }zmékéenl'! / tvrdost vody pro
sterilizacCni pristroje <0,02 mmol/l = velmi mékka voda)
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Kritické body a faktory ovliviujici procesy myti a

dezinfekce

= Typ chemickeé latky (detergenty a dezinfekCni roztoky)

»  spravna ucinnost a redeni - zavislé i na kvalité vody

» tvorba biofilmu — bohuzel i pfi namaceni do
dezinfekce pred mytim fixace proteinu, zvlasté vlivem

glutaraldehydu ale také peroxoslouceniny —
oxidacni Cinidlo = denaturace proteinu!!!

= Dulezity je radny oplach demineralizovanou vodou
(kontrola rezidui procesu)

= Skoleny personal
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Kritické body a faktory ovlivnujici procesy myti a

dezinfekce

Typ chemické latky

Kampf G1, Bloss R, Martiny H., Surface fixation of dried
blood by glutaraldehyde and peracetic acid, Hosp Infect.
2004 Jun;57(2):139-43.

Povrchova fixace susené krve glutaraldehydem a
Kyselinou peroctovoul.

Problémy s uspésnou inaktivaci prionu chemickymi Cinidly vedly ke
zménam v doporucenich tykajicich se reprocesingu ZP vCetné
flexibilnich endoskopu.

Jednou z téchto zmeén je preferovani kyseliny peroctoveé pred
glutaraldehydem, aby se zabranilo fixaci organického materialu...
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Kritické body a faktory ovlivinujici procesy myti a

dezinfekce

Fixace susené krve na kovovém nosici, ktery byl vystaven raznym
dezinfekCnim prostredkum:

= Ctyfi na bazi kyseliny peroctove

= {fi na bazi glutaraldehydu

= dva na bazi kvartérnich amoniovych sloucenin (QAC)
= jedna na bazi QAC a aminu

= jedna na bazi fenoll

= jedna Cistici latce

Testy byly opakovany 8x. Nalezy podtrhuji moznost fixace krve
nejen glutaraldehydem, ale také kyselinou peroctovou a
podporuji dukaz, ze pred chemickou dezinfekci by mélo predchazet
ucinné cisteni.
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Doporuceni WHO

Decontamination
and Reprocessing

Respektuje to i smérnice WHO, 2016 of Medical Devices
) ) . for Health-care
Decontamination and Reprocessing Facilities

of Medical Devices for Health-care
Facilities:

..."soaking of instuments in disinfectants
prior to cleaning is not recommended...”
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Kritické body a faktory ovliviujici procesy myti a

dezinfekce

Mnozstvi a typ znecCisténi (hemoglobin, proteiny,
polysacharidy)

vV eV /

odstranovani jinych necistot
= Krev obsahuje bilkoviny, které koaguluji ™= fibrin
= Denaturace bilkovin krve vlivem pUsobeni vyssich teplot
= |reverzibilni - nevratny proces, bilkoviny se jiz znovu
nerozpusti

= Vazba fibrinu na povrch nastroje je velmi pevna
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Kontrola myci ucinnosti v MDZ

oC &

...........................................................

Predmyti ve studené vodeé
wo. 2 odstranéni krevnich rezidui
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Kontrola myci ucinnosti v MDZ

Co by meél byt schopen indikator myti monitorovat?

= Davkovani detergentu

= Mechanické problémy - zablokovana tryska, malo vody,
Maly tlak, porucha otoCnych rozstrik. ramen apod. (pfilis
mnoho nastroju)

Problémy zpusobené pénénim

Kontrola parameteru procesu (napf. ¢as, teplota)
Diferencovana kontrola jednotlivych fazi Cisticiho procesu

(pfedmyti / hlavni myci faze)
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Kontrola myci ucinnosti v MDZ - TOSI

Stérbinovy test TOSI

Rutinni kontrola a validace myci téinnosti podle CSN EN I1SO 15883
Predem pripravené standardizovane testy

Patentovana testovaci skvrna - tvofena hemoglobinem, albuminem,
fibrinogenem a trombinem

95% tvori ve vodé rozpustné slozky a 5% tvori ve vodé nerozpustna
fibrinova vlakna, coz koreluje s koagulovanou lidskou krvi

Poskytuji kvalitni opakovatelné vysledky

Rozpoznani slabych mist v procesu automatickeho myti a Cisteni
Simulace nejhure pfistupnych mist chirurgickych nastroju - blokuje
primé proudeéni vody a tim napodobuje chovani znecisténého kloubu
nastroje/Stérbinu
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TOSI — odmyvani skvrny v MDZ
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TOSI — odmyvani skvrny v MDZ

Enzymatic detergent Alkaline detergent
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Kontrola dutych nastroju v MDZ

neni mozna vizualni kontrola

ucinnost Cisténi/prunik vody
skrz dutinu

mechanicka ucinnost MDZ
(tlak / oplach)

chyby v davkovani chemikalii
| obecné problemy MDZ
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TOSI® - LumCheck / trubicovy test
= | aparoskopy, rigidni endoskopy
= Zkusebni skvrna - krev
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Kontrola dutych nastroju v MDZ
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= Voda?

= Zbytek chemikalie?
% = Spatné obarveno?

= Krev?

= Bilkovina?

A co dutiny,
lumen?
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Kontrola rezidui po procesu myti a ¢isteni.

ZP by nemel obsahovat , at uz viditelna (hemoglobin)
nebo okem neviditelna (sérum, tkanovy mok, sekrety). Je nezbytné

EN ISO 15883-1 (MDZ vSeobecné pozadavky, terminy, definice a
zkousky): po procesu myti a Cisteni mohou byt pritomny zbytky
chemikalii (detergenty, leStidla apod.), které nebyly odstranény
oplachem béhem procesu myti.

Napf. : alkalicka rezidua jsou nebezpecna v oftalmologii, mohou
poskodit zrak pacienta (zkontrolujte pH!)

Kontrola suseni - zbytkova voda

Pouzijte kontrolni testy
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Frekvence pouziti
Literatura: 1 x denné (Anglie)
az 1 x za Ctvrt roku (u validovanych procesu)

Praxe — doporug¢eni:
1 x tydné na pfedem definovanych mistech (dutiny — pouzijte

dlouhé stéticky), zaznamenejte vysledky.
V pfipadé ,podezieni“ (skvrna na nastroji) provedte dalsi neplanované

testy.
Prukaz krevnich bilkovin

Prukaz ostatnich
proteinovych rezidui

Prukaz rezidui chemikalii Prukaz zbytku vody
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Kontrola dezinfekce - zkousky ucinnosti €isténi - proteinové testy

CSN P CEN ISO/TS 15883-5:2006

Priloha J (normativni)
Zkusebni necCistota a metoda pro chirurgicke nastroje
a flexibilni endoskopy, peroxidazovy test (Némecko)

Metoda zalozena na detekci rezidui krve pomoci
enzymove peroxidazové reakce

Vyuziva vysokého obsahu peroxidazy
v hemoglobinu
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Kontrola dezinfekce - zkousky ucinnosti ¢isteni - proteinove testy

Proteinove testy:

Kontrola CITLIVOSTI a SPECIFITY
Diagnostické soupravy detekujici

20 nebo 50 ug nejsou vhodné — tato
mnozstvi jsou bézne viditelna okem!

Kvantitativni vyhodnoceni neni nutné,
nebot nepotrebujete mérit celkovée mnozstvi
necistot = nastroje musi byt uplnée Cistée!
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HemoCheck-S

Chemicka reakce zaloZzena na peroxidazove aktivite
nemoglobinu v krvi katalyzujici oxidaci chromogenu (TMB)
za pritomnosti peroxidu vodiku a tim vznikajicich barevnych
produktl, které Ize odeclist okem

Detekce jiz 0,1 ug krve!!l

Okamzita (do 30s) detekce krevnich rezidui
(proteind) z povrchd

Omezeni metody: chlor a chlornany
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Pyromol Test

Detekce denaturovanych nebo chemicky zménénych
proteinovych rezidui (napf. vlivem glutaraldehydu nebo kyseliny
peroctové), tj. hlavnim znecisténim neni krev

Kontrola povrchu

Kontrola pfipraven jidla

Kontrola nadobi v kuchyrikach (mozna
bakterialni kontaminace)

Biofilmy

Kontrola vnitrnich casti MDZ a UV CistiCek

- Detekce bilkovin
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Vysledky testu béhem 10 minut bez inkubace

Zmenou barvy na modrou Ize detekovat uz 1ug
proteinovych rezidui

Nejsou interference s glutaraldehydem
ani s kyselinou peroctovou

Pozor na faleSné pozitivni vysledky ‘t
vlivem styku s lidskou kuzi pfi praci

— i ta je zdrojem proteinu



CIBAG e oare

Kontrola dezinfekce v dutinach

HemoCheck — E
detekce jiz 0,1ug
krve

Endoskopy, dutiny,
bioptické kanalky

Pyromol — E detekce
jiz 1ug proteinovych
rezidui

Specialni sterové
tampony
(dlouhé az 2,55 m)
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Testovani alkalickych rezidui

Testovani alkalickych rezidui

CSN EN ISO 15883-1:
moznost detekce rezidui chemikalii po skonceni procesu
myti a dezinfekce v MDZ

musi byt testovana ucinnost téchto procesu

Zvlasté dulezité v oftalmologii:
alkalicka rezidua mohou poskodit zrak.

Kontrola pH nastroju
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pH - Check

Prukaz alkalickych rezidui na nastrojich a povrchach

Detekuje alkalické zbytky detergentli nebo usazeniny
tvrdé vody

Nekontaminuje nastroje

Vyskyt se predpoklada v kloubnich spojich,
Stérbinach nastroju, dutinach

Zmeéna barvy na cervenou
znamena vyskyt alkalii
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Prukaz rezidui vody ve flexibilnich endoskopech

Zbytkova voda v endoskopickém kanalku
predstavuje hygienickeé a zdravotni riziko

40}

Podle standardu SGNA 2016 se endoskop | F
upraveny bez suseni musi pouzit do 3 hodin, L llm}ll

radné vysuseny do 3 dnu

VIhkost napomaha mikroorganismum prezit a mnozit se.

Endoskopy musi byt pred uskladnénim
kompletné vysusené!

Limit detekce je 0,05 ul zbytkové vody

Prukaz zbytku vody

BAG > Unternehmensprasentation

33



5 BAG Heaun oare

Prukaz rezidui vody ve flexibilnich endoskopech

Snadné pouziti, pfedem pripravené testy

Barevna zména na purpurovou indikuje rezidua vody v testovanych
kanalcich

Limit detekce je 0,05 pl zbytkové vody
Okamzité vysledky, neni nutna zadna inkubace

Dostupné v raznych primérech (4 1,7 mm, 2,8 mm,
3,8 mma 5,0 mm)
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Shrnuti — aplikace chemickych indikatoru

MDZ
Rigidni duté nastroje
Endoskopy
(automatické myti)

VSechny chirurg.
nastroje a povrchy

Endoskopy (manualni
Cisténi)

Kontrola alkalickych
rezidui

Endoskopy - kontrola
rezidui vody

Cisténi ultrazvukem
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TOSI
TOSI LumCheck
TOSI FlexiCheck

HemoCheck-S
Pyromol Test

HemoCheck-E
Pyromol-E
pH-Check
HydroCheck - E

SonoCheck
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