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Malé parni sterilizatory — otazky a odpovedi

Jsem stomatolog, majitel kosmetického studia, pedikér & manikeér, slySel jsem, Ze své pracovisté potfebuji
vybavit malym parnim sterilizatorem. Je to pravda?

Musim mit viastni sterilizator? Musim mit parni sterilizator?

Slysel jsem, Ze horkovzdu$né sterilizatory budou zakazany. Je to pravda?

Takové a podobné otazky dostdvame Casto od nasich zakaznikd. Jaka je tedy skutecnost?

Pouzivani jednordazového materialu, sterilizace dodavatelskym zptisobem nebo viastni parni
nebo horkovzdusny sterilizator?

Podle zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, musi byt zakroky porusujici integritu kdze (t;.
krvavé zékroky), provadény sterilnimi nastroji a ve sterilnim prostfedi. Ke splnéni této zdkonné povinnosti
vedou v zasadé tfi cesty:

1. Zajidténi sterilniho materidlu smluvné dodavatelsky.
2. Pouzivani pouze jednorazového sterilniho materialu.
3. Sterilizovat opakované pouzivany material ve vlastnim sterilizatoru.

Prvni zplsob je naro€ny z hlediska logistického a ¢asového uchovani sterilniho materialu. V pfipadé
nerovnomérného rozlozeni zakaznikl v ¢ase to mlze vést k nutnosti zakazniky odmitat nebo dokonce
provadét zakroky nesterilng, coz je hrubym poruSenim pravnich povinnosti. Také plati, ze naklady za
poskytovanou sluzbu rostou umérné s rostoucim mnozstvim sterilizovaného materialu a tento zpusob je
v disledku nerentabilni.

Druhy zpUsob, a to pouzivani jednorazového materialu, je opravdu vhodny jen pro malé mnozstvi
provadénych zakrok(l a ve své nakladovosti je jesté nevyhodnéjsi nez prfedchozi zplsob. Navic ne vSechny
typy potfebného materialu se vyrabi jako jednorazové.
coz predpoklada jako nejlepsi moznost i vyhlaska €. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych poZadavcich na
vybaveni zdravotnickych zafizeni.

Uvaha o tom, jakou sterilizaci, a tim i typ sterilizatoru pouzit, vychazi z vlastnosti materialu a nastrojd
pouzivanych k témto ukonim. Nastroje totiz obsahuji vyssi podil dutinek, $térbin a hran v konvexnich
uhlech, pfipadné kloubovych a Sroubovych spojeni. Pro tyto uéely vychazi z hlediska vy$Si miry bezpecénosti
sterilizace jako nejvyhodnéjsi, v porovnani s jinymi typy sterilizace, sterilizovani parou.

Pro toho, kdo nese odpovédnost za provedeni zakroku bez nasledné skody na zdravi oSetfovaného,
nezajisti jiné typy sterilizace (napf. horkovzdusnd) dostatecnou bezpe&nostni rezervu a potfebnou jistotu,
jaka je vyzadovana. Nasledné Skody materialniho (nahrada uslého pfijmu oSetfovaného a dalSich Skod
z poSkozeni zdravi) a nematerialniho charakteru, jako je poskozeni dobrého jména, nemohou v Zzadném
pfipadé vyvazit nizSi pofizovaci naklady na jiné typy sterilizatort nez parni.

Jaka jsou rizika horkovzdusnych sterilizatoru?

a) Nemohou sterilizovat textil, buniCinu, papir, termolabilni materialy a duté pfedméty. Parni sterilizatory
vysterilizuji naproti tomu vSe, co snese prostiedi syté vodni pary o teploté alespon 121 °C.

b) Vysoka teplota horkovzdusné sterilizace tupi ostfi nastroju a ptsobi negativné na jejich material.

c) Délka sterilizacniho cyklu je az trojnasobna ve srovnani s parnimi sterilizatory. NeSetfi tedy ¢as obsluhy a
spotfebu elektrické energie.

d) Nejsou schopny inaktivovat priony pfi teplotach 160 — 180 °C, ale az pfi teplotach kolem 1000 °C, coz je
technicky problém. Parni sterilizatory inaktivuji priony pfi 134 °C/60 min za pfedpokladu, Ze bylo
provedeno v ramci pfedsterilizaéni pfipravy alkalické myti.

e) Tolerance odchylky skute¢né teploty od nastavené je v horkovzduSnych sterilizatorech od 1. 1. 2001
zpfisnéna o 100 % vyhlaskou MZ CR &. 440/2000 Sb. (a dale pak vyhlaskou &. 195/2005 Sb.), a to na
—1°C az +5 °C. To je v mnoha pfipadech u starSich pfistroji nefeSitelny problém.
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Budou horkovzdus$né sterilizatory zakazany?

V soucasné dobé& nemame poznatky o tom, Zze by horkovzdusné sterilizatory mély byt zakazany. Na
druhou stranu neni mozné v budoucnu vyloudit legislativni opatfeni, které by horkovzdusnou sterilizaci
vzhledem k jeji omezené Gcinnosti vyclenilo pouze do specifickych oblasti plsobeni (napf. sterilizace skla a
keramiky v laboratofich).

Co musi maly parni sterilizator splriovat za predpisy a jak si to ovéfim u konkrétniho
vyrobku?

Pfed nakupem jakéhokoliv zdravotnického prostfedku a malého parniho sterilizatoru (dale jen MPS)
nevyjimaje je vhodné si vyZadat od distributora, vyrobce nebo dovozce ,ES prohladeni o shodé“, kde musi
byt uvedeno, Ze vyrobek je ve shodé s evropskou a Eeskou legislativou. Musi tam tedy byt odkaz na
smérnici EU €. 93/42/EEC nebo NV &. 336/2004 Sb.

Pristroj samotny, jeho obal a navod k pouZiti musi pak byt opatfeny znackou shody doplnénou o €islo
notifikované osoby, ktera se podilela na posouzeni shody napf. CEg1o3.

Musi MPS splriovat normu CSN EN 13060?

Norma CSN EN 13060 plati pro MPS. Jde o kategorii parnich sterilizatoru, jejichz objem komory
neprekroci 60 litrd a komora neni schopna pojmout sterilizaéni jednotku o rozmérech 300 x 300 x 600 mm.
Tato norma je v platnosti od 2005/01 a stanovuje vSeobecné pozadavky a zkuSebni metody pro MPS.

Proces sterilizace je regulovan pravnim pfedpisem, a to vyhlasSkou &. 195/2005 Sb., ktera pro procesy
parni sterilizace zezavazriuje technickou normu CSN EN 554 (od 2007/04 jeji nahradu CSN EN I1SO 17665-1).
Nejlepsi doklad pro splnéni pozadavk( této zavazné normy miize zakaznik pfi koupi MPS ziskat z toho, ze
tento sterilizator odpovida normé CSN EN 13060. Navic je tfeba si uvédomit, Ze technické normy obsahuiji
souc€asnou urovefi stavu poznani a vyvoje védy a techniky, jejiz splnéni je zakladni pravni povinnosti
ulozenou povinnému subjektu s ohledem na odpovédnost za Skodu zpUsobenou vadou vyrobku. Prokazani
splnéni pozadavk( normy je potom prostfedkem k minimalizaci moznych soudnich postihd a nahrady Skod,
které nejsou shora omezeny a zavisi pouze na mife poskozeni zdravi &i Zivota osob.

Nezanedbatelnym faktem jisté bude pro uZivatele MPS spltiujiciho normu CSN EN 13060 i ta skuteénost,
Ze na svém pracovisti sterilizuje v pfistroji, ktery je na Spi¢ce evropské techniky v souladu s pfislusnou
evropskou normou. Dnes, v dobé zdkaznikem citlivého vnimani moznych infek&nich rizik, bude tato
informace jisté pfispivat k jejich rozhodnuti vyuzit pravé takto ,0znacené* zafizeni.

Jaké jsou typy MPS nebo sterilizaénich programt podle normy €SN EN 13060?
Norma CSN EN 13060 nefesi, jaké maiji byt typy sterilizatord, jak bylo v ptivodni verzi jejiho navrhu, ale
jednoznacné definuje typy sterilizacnich cykld podle druhu sterilizovaného materialu:
a) Typ B — je urCen pro sterilizaci vSech materialt a typ(l vsazek zejména s ohledem na pozadavek
sterilizace dutych predméta,
b) typ N — je uréen pro sterilizaci pouze nebalenych pevnych pfedmétd,
c) typ S —je uréen jen pro sterilizaci predmétl specifikovanych vyrobcem.
Sterilizaci dutych pfedmétd bez nutnosti dalSiho rozhodovani, o jaky typ dutiny a baleného materialu se
jedna, Ize provadét pouze s parnimi sterilizatory, které maji moznost volby sterilizacnich cykld typu B.
V ostatnich pfipadech pfi vyuziti jinych typa cyklu (S a N) pada odpovédnost za spravnou volbu
sterilizaCniho programu na poskytovatele zdravotni péce, ktery musi peclivé provéfovat obsah kazdé vsazky.

Co mam pozadovat, pokud si chci poridit MPS, se kterym nebudu mit Zadné legislativni

problémy a ktery bude schopen vysterilizovat kazdy typ vsazky?

a) Pristroj opatfeny ES prohlasenim o shodé podle smérnice EU &. 93/42/EEC nebo NV ¢&. 336/2004 Sb.,
oznaceny znackou shody CE s &islem notifikované osoby a u kterého vyrobce nebo dovozce deklaruje
splnéni pozadavk( normy CSN EN ISO 17665-1.

b) V programovém vybaveni pfistroje kromé ,Vakuum testu“ a ,Bowie & Dick testu“ musi existovat testovaci
program na duté pfedméty typu A (tzv. Helix test).

c) Pristroj musi byt schopen dokonale odvzdusnit sterilizacni komoru. Toho Ize podle dlouholetych
zkusenosti dosahnout pouze vykonnou vyvévou s frakénim pribéhem a dosahujici podtlaku
—87 kPa.

d) Pristroj by mél mit podle vyhlasky ¢. 195/2005 Sb. sterilizaéni cykly typu ,Balené nastroje 134 °C*
zkracené z 10 min na 7 min a ,Nebalené nastroje 134 °C*“ na 4 min.



