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Zavazny pravni predpis resici jednotlive
pozadavky na faktory vnitrniho ovzdusi
prostoru zdravotnickych zarizeni

(vé. vétrani) v CR neni !



Prostory zdravotnickych zafrizeni:

1) pracoviste, pobytoveé prostory

2) Cisté prostory, prostory bez definované
tridy Cistoty



Definice Cistého prostoru
(z hlediska fyzikalnich faktoru — prasnosti)

Cisty prostor - prostor, ve
kteréem je koncentrace castic
pevného aerosolu ve vznosu
regulovana tak, aby byla splnéna
pozadovana trida cistoty pro
castice ve vznosu.



) CSN EN ISO 14644-1
isté prostory a prislusné rizené prostredi
Klasifikace cCistoty vzduchu

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
ISO 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 pm 0,3 um 0,5 pm 1um 5um
ISO Class 1 10 2
ISO Class 2 100 24 10 4
ISO Class 3 1 000 237 102 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 35 200 8 320 293
ISO Class 7 352 000 83 200 2930
ISO Class 8 3 520 000 832 000 29 300
ISO Class 9 35 200 000 8 320 000 293 000
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




Zdravotnicka pracoviste

z hlediska pozadavku na jednotlivé faktory
prostredi

» Beézna pracoviste (NV ¢. 361/2007 Sb.
v platném zneni)

» Pobytoveé prostory (vyhl. ¢. 6/2003 Sb.)
» Definovane ciste prostory



Vyhlaska ¢. 221/2010 Sb., o pozadavcich na vécné

a technické vybaveni zdravotnickych zarizeni

Pril. 1: Zdravotnické zarizeni musi byt vybaveno
systémem prirozeného nebo umélého vétrani
a systémem vytapéni

Pril. 4: Na operacnim sale musi byt klimatizace
s filtraci vzduchu, ktera zajisti
mikrobiologickou Cistotu odpovidajici
provadénym operac¢nim vykonium

Pril. 5: Pokoj pro izolaci nemocnych s infek¢nim
TBC s ucCinnou klimatizaci nebo ventilaci
podtlakovou nebo moznosti prir. vétrani

okny



V soucasne platném predpisu

zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich
poskytovani

jiz tyto informace nejsou

(1 odkaz na zakon C. 258/2000 Sb. v platném zneni)



Sledované faktory

» Pragnost — v CP podet ¢astic pevného
aerosolu podle CSN EN ISO 14644-1

» Mikroklima — teplota, vlihkost, proudéni
vzduchu

» Chemické latky — anesteziol. plyny, dymy ..
» Mikrobialni kontaminace
> Tlakové poméry VETRANI




Z prostiedi je treba VETRANIM odvést:

* Pevne aerosoly — odvést z prostiedi a odstranit
z pfivadéného vzduchu
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> Plynna aneste

* Dymy (prace s laserem — benzen,
kyanovodik, formaldehyd, bioaerosoly,
mrtveé a zivé bunécné materialy, viry ...
zapachy, prokazany mutagenni
vlastnosti)

Zajistit odpovidajici mikroklima
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Pravné zavazné pozadavky na kvalitu
prostiedi CP v CR

Cisté prostory prumyslové

— pozadavky a kontrola jejich
pinéni jsou stanoveny technickymi
a technologickymi normami

a predpisy



Prostory ve zdravotnictvi

Pravné zavazny predpis, ani doporuéeni CSN
neexistuje.
Postupuje se podle doporuceni:

»DIN 1946-4 Raumlufttechnische Anlagen
In Krankenhausern

»>ONORM H 6020-1 Luftungstechnische
Anlagen in Krankenanstalten

»Richtlinien fur Bau, Betrieb und
Uberwachung von Lufttechnische Anlagen
In Spitalern (Svycarsko)

» ASHRAE predpisy



Optimalni mikroklima

Pokoje pacientu:

teplota vzduchu 22 —26°C

(vyhlaska ¢&. 6/2003 Sb., 1éto 22 — 26 °C, zima 20 — 24 °C)
rel.vlhkost vzduchu kolem 40 % (30 az 65 %)

rychlost proudéni vzduchu do 0,1 m/s

(teplé obdobi roku 0,16 — 0,25 m.s!
chladné obdobi roku 0,13 -0,20 m.s1)



Rust mikroorganismu v zavislosti na
relativni vlhkosti vzduchu

50 | ‘ PIGEON POX
o ROUS SARCOMA
| MYCOPLASMA LAIDLAWII

80

STREPTOCOCCUS
70 1 STAPHYLOCOCCUS
- ADENOVIRUSES

40 A
30 | l/
20 - !
10 -

20 40 60 80 100
% relativni vihkosti



Optimalni mikroklima

Operacni saly: Nv &. 361/2007 Sb. v plat. znéni
teplota vzduchu 20 az 27 °C

rel.vlhkost vzduchu 30 az 70 %

rychlost proudeni vzduchu 0,1 az 0,2 m/s



Je prokazana souvislost

mezi prochladnutim pacienta

po operaci a jeho pomalejsi
rekonvalescenci - v min. 50% pripadu
dojde k signifikantnimu zlepseni
pooperacnich problému, byl-li pacient
prikryt dostatecneé izolujicim
materialem.






Mnozstvi vétraciho vzduchu

Pokoje pacientu:

min. 25 m3.h! (vyhl.&. 268/2009 Sb.,
Pettenkoferovo krit.)

JIP, ARO ...... ?



Mnozstvi vétraciho vzduchu - OP saly

« Asepticky, septicky
vyména vzduchu 20 h-

* Superasepticky
vyména vzduchu 40 h-!

(tolerovat zvysenou hlu¢nost a proudéni vzduchu)

« Zakrokovy
vymeéna vzduchu 10 h-taz 15 h-!

. Cista strana sterilizace
vyména vzduchu 5 h-1az 10 h-!



Mnozstvi vétraciho vzduchu - OP saly

» Superasepticky 3600 m3.h-1

« Asepticky, septicky 2400 m3.h-1

Minimalni mnozstvi venkovniho vzduchu 1200 m3.h!

(cca 30 az 50 % cerstvého vzduchu — v NV €. 361/2007 Sb. 15 %)
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Priklady pozadované kvality vnitrniho prostredi

Oznadeni Cistého prostoru — tiid Eistoty podle

Typ prostoru CSN EN ISO 14644 / FS 209 E

5/100 [6/1000| 7/10000 |8/100 000 |>100 000 *
Superasepticky operaéni sal X X
Zazemi superasept. salu X
Asepticky a septicky X
operacni sal
Zazemi aseptickych a X
septickych operacnich sal
Zakrokovy sal

JIP popaleniny X
JIP transplantace
JIP pooperacni
JIP interna

ARO X
Porodni box
Novorozenecka jednotka
Angiografie

RTG, CT, magneticka
rezonance, endoskopie
Transfuzni odb&rovy box
Dialyza

Pokoje paciett
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»laminarni“ pfivody vzduchu na OP saly
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Asepticky operacni sal

odvod vzduchu a umisténi KJ




Pozor, SPLIT systém neni klimatizace!

T

Nenahrazuje vétrani !



Britannia - kralovska jachta britské kralovny Alzbéty II.







Mikrobialni kontaminace je otazkou hygienické kazné
a predevsim uklidu




3. Farmaceutické CP

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sh., o spravné
lekarenskeé praxi, blizsich podminkach
a zachazeni s lécivy v lékarnach,
zdravotnickych zarizenich a u dalsich
provozovatelu a zarizeni vydavajicich
leky

Provadeci predpis k zakonu o lécivech ¢. 378/2007 Sb.



Pozadavky VYR-32, Dopinék 1

» Vyroba sterilnich p¥ipravkli musi probihat v ¢istych prostorech ...

Minimalni pfripustny pocet ¢astic /m3 o velikosti rovné nebo vétsi
Trida za klidu za provozu
cistoty |  og5um 5,0 um 0,5 um 5,0 um
3520

A 3520 20 20

B 3520 29 352 000 2 900

C 352 000 2 900 3 520 000 29 000

D 3520 000 29 000 nedefinovano | nedefinovano




Uroven MB kontaminace - nehodnoti se jednotlivé MO,

ale pouze takové, které maji schopnost vytvaret kolonie
pri mnozeni

Doporucené limity pro mikrobiologickou kontaminaci
Trida | vzorkovani | Petriho miska | Kontaktni desky | Otisk rukavice
vzduchu | (pram. 90 mm) | (prdm. 55 mm) 5 prst
CFU/m?® CFU/4 hod CFU/deska CFU/rukavice
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -




Pokoje pacientu

 bézné pokoje, nedochazi k infikovani okoli
* izolace, muze dojit k ohrozeni okoli

 pokoje pro pacienty s oslabenou imunitou



Podminka:
téesna okna




Dekuji za pozornost
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