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Antisepticka sterilni oblast s prisnymi hygienickymi
pozadavky

rizika & pravidla & prevence
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Cisty prostor

Prostor s definovanou kvalitou Ccistoty vnitrniho
prostredi, vyjadrenou poctem pevnych castic
o danych velikostech.

Pozadavky ,,tridy Cistoty” urcuje CSN EN 14644-1

Cista mistnost - mistnost s fizenou koncentraci ¢astic
ve VZnosu.

Cista zona — definovany prostor s fizenou koncentraci
castic ve vznosu.

UMENI OBLEKAT



Normativy CISTYCH PROSTOR

v

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

a podminkach jejich poskytovani

Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., upravujici podminky
predchazeni vzniku a Sireni infekcnich onemocnéni

Provadéci Rozhodnuti komise EU 2020/437

Norma CSN EN ISO 14 644-1 Cisté prostory
a prislusna rizena prostredi cast 1: Kvalifikace Cistoty

vzduchu podle koncentrace castic '\"‘-
L |

[ I
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Tridy Cistoty vzduchu 1SO podle koncentrace &astic dle CSN EN 1SO 14644-1

. sy s , v ae v v ae 3
Maximalni povolena koncentrace ¢astic (pocet ¢astic/m~) pro

Cislo tridy 1SO Castice stejné velké nebo vétsi nez je dana velikost
0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1um 5um
1 10
2 100 24
3 1 000 237 102 35
4 10 000 2370 1020 352 83
5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29
6 1000000 | 237000 | 102000 35200 8320 293
7 352 000 83 200 2930
8 3520000 | 832000 | 29300
9 35200000(8 320000 293 000
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Dohodou stanovené pozadavky na Cistotu prostiredi pracovist - priklady

Oznacéeni Cistého prostoru - t¥id Eistoty podle €SN EN ISO 14644-1

Typ prostoru 5 6 7 8 >8*
Superasepticky sal X X

Zazemi superaseptického salu X

Asepticky a septicky operacni sal X
Zazemi aseptickych a septickych operacni salt X

Zakrokovy sal X
JIP popaleniny X X
JIP transplantace X
JIP pooperacni X
JIP interna X
ARO X X
Porodni box X
Novorozenecka jednotka X
Angiografie X
RTG, CT, magneticka rezonance, endoskopie
Transfuzni odbérovy box

Dialyza

Pokoje pacientt

XXX X

* neni vyzadovan definovany prostor
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Zabezpeceni kvality CP

Spravné nastavena a funkéni ventilace CP

Prisna hygienicko - epidemiologicka pravidla

BezpecCnostni standardy — dany provoznim radem
operacnich salu

Ochranné odévy a zdravotnicky material — jako ZP dle
MDR a v souladu s normami CSN EN 13795-1 a CSN EN
13795-2

Operacni textil musi byt ZP, ktery splnuje pozadavky na
ochrannou funkci, zejména zamezit riziku HAI (ochrana
pro personal i pacienta) - Provadeéci rozhodnuti komise EU
2020/437
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Materialy & kontaminace CP

Bézné materialy

umoznuji prostup supinek kuze

a uvolnéni vlaken pro prenos
nozokomialnich infekci

nebrani prenosu nakazy na personal

Materialy jako ZP — Zdravotnicky Prostredek

maximalni ochrana personalu,
pacienta i kontaminace CP
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Rizika spojena s kontaminaci CP

Nozokomialni infekce

Vznika v souvislosti s operacnim vykonem
Je treti nejcastéjsi pooperacni infekci
Ohrozuje zdravi pacienta

Zvysuje naklady na pooperacni péci

Prodluzuje pobyt v nemocnici
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Némecky institut Prof. Riegl & Partner GmbH

Studie nakladu na jednu operaci slepého streva
3075 zkoumanych operaci
Riziko nozokomialni infekce 14-20%

Lécba spojena s nozokomialni pooperacni infekci
zvysi naklady o 1,5 nasobek plvodni ceny
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Pravidla & Prevence

Prisna hygienicko - epidemiologicka pravidla
Bezpecnostni standardy — dany provoznim radem
operacnich salu

Norma CSN EN 13795-1 - Chirurgické rougky a plasté
a CSN EN 13795-2 - Odevy do Cistych prostor

Technické normativy pro operacni textil
pouzivany jako ZP - Zdravotnické Prostredky - pro
pacienty, nemocnicni personal a zarizeni —

Zakon ¢. 89/2021 Sb. o ZP - MDR B S
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Norma CSN EN 13795-1 — pozadavky
na vlastnosti operacnich plast

Pozadavek
Zku3ebni metoda Bézné provedeni Nadstandardni provedeni
. e (pro normativni
Charakteristika . . Jednotka Ténk& Aén&
odkazy viz kapitolu Kriticka Meéng ) griticks Méné
) _ kriticka _ kriticka
) oblast oblast
vyrobku oblast vyrobku oblast
¥ vyrobku ¥ vyrobku
OdOIIIO?t proti pronikani ENISO 22612 CEU vNem | <300° wNem . ~300°
mikrobti — za sucha pozadovano pozadovano
Odo?noft proti p1'011%ka111 ENISO 22610 I ~ogh VNemv’ 6.0b¢ vNem |
mikrobi — za mokra pozadovano pozadovano
Tiler 14 L 5 -|- 1
h_Il]\leblEl]lll ¢istota / ENISO 11737-1 CFU/ }OO <300 <300 <300 <300
bioburden cm®
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Norma CSN EN 13795-1 — pozadavky na
vlastnosti operacnich plastu

Zkuiebni metoda
(pro normativni

Pozadavek

Bézné provedeni

Nadstandardni provedeni

Charakteristika . . Jednotka [éné Iéné
odkazy viz kapitolu Kriticka Meéne -y iticka Méng
2) _ kriticka _ kriticka
oblast oblast .
vyrobku oblast vyrobku oblast
. vyrobku . vyrobku
logio
Uvoliovani ¢astic EN ISO 9073-10 (pocet =40 =40 =40 =40
castecek)
Odol%lost proti pronikani EN ISO 811 em HLO - 20 - 10 ~ 100 ~ 10
tekutin
Pevnost v protrzeni —2a\p\r 19 13938.1 | kPa > 40 =40 > 40 > 40
sucha
Pevnost v protrzeni — za EN ISO 13938-1 1Pa - 40 vNem' - 40 UNem '
mokra pozadovano pozadovano
Pevnost viahu—za 59073 3 N =20 =20 =20 =20
sucha
Pevnost v tahu — za EN 29073-3 N ~ 20 vNem ' 20 UNem '
mokra pozadovano pozadovano
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Norma CSN EN 13795-2 — pozadavky na
vlastnosti operacnich odévti

ZkuSebni Pozadavek
metoda
Charakteristika | (pro normativni | Jednotka
odkazy viz Bézné provedeni Nadstandardni provedeni
kapitolu 2)
Odolnost proti pronikani
mikrobu EN ISO 22612 CFU <100° <507
— za sucha
Mlkroblalm Cistota / EN ISO 11737-1 CFU/ }00 <100 <100
bioburden cm-
Uvoliovani &astic EN SO 9073-10 | 10210 (Pocet <40 <40
Castecek)
Fevnosty protrzent —22p 190 13938-1 | kPa > 40 > 40
sucha
Pevnost v tahu — za EN 2907323 N >0 > 20
sucha

a

Zkusebni podminky: zatizeni koncentraci 10® CFU/g mastku a doba vibrace 30 min.
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Zakladni kontrolované parametry norem
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

Specifikaci operacniho odévu (material, konstrukci, funkénost)
Cistotu — nepFitomnost nezadouci cizi latky

Mikrobidlni Cistotu — nepritomnost Zivotaschopnych mikroorganismu
Kritickou oblast vyrobku

Méné kritickou oblast vyrobku

Trepivost — linting

Odolnost proti pronikani tekutin

Odolnost proti pronikani mikrobu

Pronikani za sucha

Pronikani za mokra
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Textil v souladu s normou
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

e Jednorazovy textil

o Textil pro opakované pouziti




Jednorazovy textil v souladu s normou
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

Nizké vstupni naklady

Kompletni specifikované sety pro konkrétni operace

Bez nutnosti sterilizace v nemocnicnich zarizenich a nasledné udrzby
Bez nutnosti dalsi evidence textilu i pracich cyklu

X

Nizky uzivatelsky komfort

Nutna dodatecna ochrana operatéra i vyména plastl pfi narocnych
operacich s vyssim vydejem tekutin

Nizka pevnost a nachylnost k poskozeni
Neustala obnova a nakup novych zasob
Nasledna likvidace a vliv na zivotni prostredi
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Pratelny textil v souladu s normou
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

Vysoky uzivatelsky komfort

Maximalni ochrana operatéra i pri narocnych operacich s vyssim
vydejem tekutin

Vysoka pevnost a odolnost

Odolnost minimalné 100 pracich cykld

NizSi administrativa u obnovy a nakupu novych zasob
Nizsi vliv na zivotni prostredi s moznosti recyklace

X

VysSi vstupni naklady
Potreba sterilizace, kontroly vyrobk( a nasledné udrzby
Nutna dalsi evidence textilu i pracich cykld

Plasté a rousky k jednotlivym operacim nebyvaji bézné
v operacnich setech

UMENI OBLEKAT



________

e Ve spodni a maximalni oblasti vykonu jednorazového a pratelného

operacniho kryti

&

- jednorazové
- pratelné

J
Fud
[

i

Wassersaule in cm
3

$I$I§I

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

vyrazné lepsi odolnost pratelného kryti u standardnich vykon(
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[€] dinitex’ £ Srovnani mikrobialni penetrace

e V horni hranici vykon( u jednordzovych a pratelnych plast(

&0

&0

40

- jednorazové
- pratelné

e Operacni plasté pro opakované pouziti v horni oblasti vykonu
zaznamenaly podstatneé nizsi penetraci v kritickych zonach -
predni strany plasté a rukavl, nez srovnatelné jednordzové

vyrobky

Anteil Keimpenetrationen in%

Mehreeg Einweg
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[€] dinitex’ £ Srovnani Gletu éastic pii vykonu

e U jednorazovych a pratelnych textilii

-4 -
m 140 B Mehrweg

2120 B cinweg
o] et - jednorazové

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

Srovnani vyrobkl pro opakované pouziti a jednorazovych vyrobk
ukazuje naskok u tohoto parametru pro opakované pouzitelné textilie,

zvlasté v horni hranici vykonu.
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________

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

e Srovnani pevnosti vyrobkl na prikladu odolnosti proti protrzeni u
textilu pro opakované poufZiti a jednorazovych vyrobkd.
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________

e EEE
SN — £
E i B = N
:; wl¥ |8 ‘g neakceptovatelny
Rl o : o diskomfort
= A ] SO
3
4 — diskomfort
g == e
ngemialen OFs
; b
E =
B
]

dostatecny komfort

vysoky komfort

n liedstoffen ohne g oise Sehutzwikung bid zu keimdi thben Laminats

fleece 1 a 2 vrstve . jednorazové féliové laminaty

. tkaninové laminaty

dvouvrstvé tkaniny

. jednovrstvé tkaniny
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Materialy pro operacni plaste

o STANDARD CLNITEX STANDARD ,, BASIC

Zakladni material, mikrovlakno s repelentni Upravou, je pouzity
v kritickych i mimo kritickych zoénach, dalsim pouzitym
materidlem je Uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni

a? | / ¢ast prikrénikového lemu.
- y

)’ Mikrovlaknova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
_ Upravou 99% polyester a 1% uhlikové vlakno, jednotlivé barevna
taftova tkanina s uhlikovym vlaknem.

CLNITEX STANDARD ,,EXTRA COMFORT“

Zakladni material, tkanina s repelentni Upravou, je pouzity
v kritickych i mimo kritickych zdénach, dalsim pouzitym
materialem je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
cast prikrénikového lemu.

Popelinova tkanina s uhlikovym vldaknem a repelentni Upravou
69% bavina(BA) 30% polyester (PES) 1% uhlikové vldkno,
jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym vlaknem.

UMENI OBLEKAT
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Specialni tkanina pro operacni

[E] clinitex’
plasté a odevy ;

Popelinova, jednotlivé barvenda tkanina
s uhlikovym vlaknem a absorpcni nebo
repelentni Upravou, 69% bavina 30%
polyester 1% uhlikové vlakno

-

; Filamentni polyesterové jadro




Materialy pro operacni plaste — cast 1

CLINITEX NADSTANDARD »EXTRA COMFORT“
Zakladni material, trilaminat s repelentni Upravou
v kritickych zénach v kombinaci s tkaninou s repelentni
upravou mimo kritické zény, dalSim pouzitym matrialem
je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
¢ast prakrénikového lemu.

Trilaminat s repelentni upravou a uhlikovym vldknem
99% polyester a 1% uhlikové vlakno, pletena textilie
s uhlikovym vlaknem a repelentni vrstvou.

Monoliticka polyuretanova membrana.

99% polyester a 1% uhlikové vldkno, pletena textilie
s uhlikovym vlaknem.

NADSTANDARD
EXTRA COMFORT

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
Upravou. 69% bavina (BA), 30% polyester (PES),1%
uhlikové vlakno, jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym
vldknem.

UMENI OBLEKAT




________________________________________________________________________________________________________________________

Priklad operacniho plasté STANDARD

STANDARD ,,EXTRA COMFORT*“

——————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————



........

______________________________________________________________________________________________________________

@s_l,l_l_u_tﬂ@ Pfiklad operacniho plasté NADSTANDARD

S oG

NADSTANDARD ,,EXTRA COMFORT“

——————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————



Materia'ly pro operacni rousky

OPERACNI ROUSKY A ROUSKOVANI

Zakladnim materidlem je popelinova tkanina s uhlikovym
vldknem a repelentni Upravou, dalSim pouzZitym
materialem je polyesterova absorpcni pletenina.

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
Upravou. 69% bavina (BA), 30% polyester (PES), 1%
uhlikové vlakno, jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym
vlaknem.

Absorpcéni prize se specialni konecnou upravou, 100%
polyesterova absorpcni pletenina.

UMENI OBLEKAT




Materialy pro operacni odévy

Kalhoty, haleny a operacni kukla CLINITEX

Popelinova tkanina s uhlikovym vlidknem
a absorpcni Upravou:
* 45% bavlna (BA)
* 54% polyester (PES)
* 1% uhlikové vlakno
* jednotlivé barvena tkanina
s uhlikovym vlaknem

UMENI OBLEKAT
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Operacni textil = Zdravotnicky prostredek

Operaéni textil — v souladu s normami CSN EN 13795-1 CSN EN 13795-2
a zaroven musi splnovat definici Zdravotnického Prostredku — ZP

Jeho vlastnosti se prisné kontroluji a definuji vySe zminénymi normativy

Stejné tak podléha kontrole a dohledu samotna vyroba operacniho
textilu

Tyto vyrobky musi byt standardné v  nejvyssi  kvalité
a podléhaji certifikaci stejné jako vyrobni postupy, technologie
a vystupni kontrola
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________

Norma
CSN EN 13795-1

Pocet pracich

CSNEN 137952 | <vKIG 100
P1ast operacni CLINITEX STANDARD ,,BASIC* n [ |
Plast operacni CLINITEX STANDARD ,, EXTRA COMFORT* - n n
Plast operacni CLINITEX STANDARD ,,COMFORT“ - n n
Plast operacni CLINITEX NADSTANDARD ,, EXTRA COMFORT“ - n ™
Rousky CLINITEX n ] |
Halena operacni CLINITEX ,, BASIC* - ™
Kalhoty operacni CLINITEX ,,BASIC“ n n
Halena operacni CLINITEX ,STANDARD* - m
Kalhoty operacni CLINITEX ,,STANDARD" m m
Halena operacni CLINITEX ,SPORT“ = m

Kalhoty operacni CLINITEX ,,SPORT* - -
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clinitex’

medicalwear

Vratimovska 672/42

718 00 Ostrava - Kuncicky
Ceska Republika
info@clinitex.cz

“BE

S’

Petra Georgievova

Tel.: +420 603 273 708
petra.georgievova@clinitex.cz
www.clinitex.cz
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