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Nakladani s odpady ze zdravotni a veterinarni péce vychazi z platnych
predpist z oblasti odpadového hospodarstvi, zdravotnictvi a zakoniku
prace, mezinarodnich zkusenosti a doporuceni WHO

Nakladani s odpady ze zdravotni a veterinarni péce se fidi zakonem &.
541/2020 Sh., o odpadech a jeho provadécimi predpisy.

Certifikovana metodika pro nakladani s odpady ze zdravotnickych,
veterinarnich a jim podobnych zarizeni

http://www.szu.cz/tema/zivotni-prostredi/projekt-tacr-metodika-pro-nakladani-s-odpady-
ze?highlightWords=metodika+nakl%C3%A1d%C3%A1n%C3%AD+zdravotnick%C3%BDcm+odp
adem

Hodnoceni dekontaminaénich technologii pro odpad ze zdravotni a
veterinarni péce

« nakladani s pouzitymi inkontinentnimi pomuckami

« nakladani s tfidénym odpadem ze zdravotnicvi

« nakladani s netfidéenym odpadem ze zdravotnicvi



- ‘ Pouzité inkontinen¢ni pomucky a pleny tvofi
velké mnozstvi odpadu, které musi domovy
~duchodcu jako puvodci odpadu odstranit.

- Odstrafiovani inkontinencnich pomducek a plen
v téchto zarizenich se nedéje vzdy stejne a

v souladu se zakonem o odpadech.

A

Inkontinenéni kalhotky

Inkontinenéni pleny a vlozky
Inkontinenéni podlozky, chrani¢e matrace
a nepropustna prostéradia .

Body a overaly nebo inkontinenéni kalhoty




infections

Inkontinence trapi i vrcholové

sportovce
l 20% rodicek trapi inkontinence
mgéi
- w V CR 6% zen ve véku 36 let trpi
Inkontinence muze . . .
inkontinenci

byt zplisobeno mnoha
véci, jako je u€inky
operace, poskozeni
nervu, infekce a
souvisejici zmény se
starnutim . I v s w
Inkontinence moci je nesmirné zavazny
problém, zatéZujici pacienta nejen

z hlediska hygienického a zdravotniho
(ekzémy, infekce), event. i ekonomicky ,

ale ma primy dopad na

1in 8 men jeho kvalitu zivota.

Inkontinence je stav, kdy dochazi k
/l\“\/m nechténému samovolnému uniku moc¢i,

ktery je pro pacienta €i osetrujici

1in 4 women

problémem, a ktery je objektivné

,m socialnim nebo hygienickym
prokazatelny.



savost pohybuje v zavislosti na velikosti mezi 50-300 ml,

velké vliozky dosahuiji savosti az 800 ml.
vlozné pleny jsou rozmeérové vétsi oproti viozkam, proto se jejich
savost pohybuje mezi 800-3200 ml
plenkové kalhotky, 1000-3000 ml
extrémni pripady pres 4000 ml
vymeéna 3-5 x denneé...........cccccviiiiiiiiiiennns cca 2,5 kg az 4kg
.- o 1 G cca 900 az 1 300 kg
Podle EPD jedna vlozka TENA Lady Slim Normal
‘ predstavuje v souc¢asné dobé uhlikovou stopu
‘ 39 g. Béhem celého dne se spotrebuji v priiméru
‘1 4 vlozky, takze to je 156 g za den.
. Environmentalni prohlaseni o produktu (EPD)
- "" dokument, ktery transparentné informuje o
)y environmentalnich vlastnostech nebo dopadech

jakéhokoli produktu nebo materialu po dobu
jeho zivotnosti.



Absorpcni prostredky jsou konstruovany tak, aby rychle odvadély ze svého
povrchu mo¢ do specialniho savého jadra, které mo¢ zachyti a zajisti jeji
preménu na gel, ktery je v jadru pevné vazan. Ten navic zajist'uje
dezodoraci.

Povrch prostredku je obvykle tvoren mikroporézni vrstvou, ktera rychle
odvadi mo¢ do jadra, zabranuje jejimu vraceni zpét (zastava sucha) a je
prodysna.

Svrchni vrstva

Kompaktni sava
vrstva - jadro

Polyuretan Horni vrstva je tvofena z netkané textilie
Nepromokava bariéra Uprostied je savé jadro tvorené

z buni€iny Spodni vrstva je tvorena

z nepropustné polyetylenové vrstvy
lepidlo, suchy zip,

Tézce rozlozitelné latky - 35 % , BRO - 65 %



1.vrchni vrstva - netkané

textilie z polypropylenovych viaken

Spunbond nebo thermobond.

Podstata vyroby netkané textilie

technologii spunbond spocCiva v

primem zvlaknovani polymernich 4 2

granulatd na nekonecéna vilakna,

k vyrobé se pouziva polypropylen (PP) - mono vlakna, nebo kombinaci

polypropylenu a polyethylenu (PP/PE)

2. absorpcni jadro mix buniCiny (65 %) a 5. adsorpCniho polymeru na bazi
polyakrylatd (2 % )

. spodni vrstva- kombinace netkané textilie z polypropylenovych viaken

. latky branici zapachu (dezodoranty)

hydrofébni bariéry — netkané textilie s hydrofébni upravou

a 8. akvizicni a distribuéni vrstvu tvori smés polyesterovych a celulézovych

vlaken

Spojovaci material — lepidlo "hotmelt" - sklada se z polymerua a pryskyfic.

Pouzivané pryskyfice jsou zcela syntetické. Elasticka vlakna -bud z polyisoprenu

nebo z polyurethanu

No A w



Plenka s fekaliemi predstavuje i velké mnozstvi infekénich agens

Prostredi, ve kterém se mikroorganismy vyskytuji jim poskytuje velmi vhodné
podminky pro pomnozeni.

Zbytky fekalii obsahuji organické zbytky, ze kterych ¢erpaji mikroorganismy ziviny.

Doba pomnozeni

Nejspodnéjsi ¢asti mo€ové trubice zvlasté starsich lidi, jsou osidleny
G- koky
bakteriemi Corynebacteria sp.,

bakteriemi z celedi Enterobacteriacea. enterohem oragl icka E. coli (EHEC)

V tlustém strevé se nachazi kolem 400 druhu
bakterii, stolice zdravého ¢lovéka obsahuje cca )
10° KTJ bakterii v jednom gramu,

Escherichia coli a Enterococcus faecalis.

Enterokoky tvofri pfirozenou mikrofléru
ve strevé, ale jsou odolné k vysokému pH,
teplotam a jsou velmi rezistentni na antibiotika.



SARS-CoV-2 primarné respiracnim virem, vylucuje se do stolice, v€etné
bezpriznakovych a téch, ktefi netrpi pridjmem -

Rezistentni bakterie - bakterie rezistentnich na antibiotoka (ARB) a
genu pro antibiotickou rezistenci (ARGs).

Bylo potvrzeno, ze antibiotika, ktera vstupuji do lidského €i zvireciho
organismu mohou byt metabolizovana pouze z ¢asti a zbytek je vyloucen
nezménén do prostredi

Rezistenci bakterii na antibiotika se rozumi schopnost bakterialni
populace prezit v prostredi s inhibi¢ni koncentraci daného antibiotika a lze
ji definovat jako pritomnost genetické informace, ktera kéduje prislusny
mechanismus odolnosti bakterie k danému antibiotiku.

MRSA, z methicillin-resistant Staphylococcus aureus, je oznaceni pro
kmeny bakterie Staphylococcus aureus, které ziskaly rezistenci vuci
antibiotiku meticilinu.




Bakterie maji vyvinuty riuzné zplisoby prenosu rezistence mezi sebou, a to nejen
v ramci jednoho druhu, ale i mezidruhove.

Prenos rezistence: veritikalni - dédicné kopii chromozomu/plazmidi
horizontalni genovy transport (HGT), neni zavisly na pribuznosti

WHO 2001- poklada ARGs za jeden z nejvétSich roblému, které hrozi lidskému
zdravi ve 21. stoleti a oznamila strategii celosvétovych kontrol ARGs.

v poloviné stoleti budou rezistentni bakterie roéné zabijet
az 10 milionu lidi

To je problém, ty
nenakazis mé, ale
tfi kategorie, podle aktualni nebezpecénosti a schopnosti ja nakazim tebe

Iékarské védy proti nim bojovat.

kritické riziko, nejvyssi priorita:

acinetobakterie, pseudomonas, enterobakterie
(véetné kmenu E.coli)

vysSi priorita:

Stafylokok aureus, salmonela a Helicobacter pylori
primeérna priorita:

pneumokoky, Haemophilus influenzae,

bakterie Shigella,
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Nakladani s odpadem ze zdravotnickych zarizeni
se fidi obecné podle zakona €.541/2021 Sb.,
o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpis.

Zdravotnické zarizeni nebo zarizeni jako jsou domovy
pro seniory a domovy dichodct jako puvodce odpadu
jsou povinni dodrzovat vSechny povinnosti dané timto
zakonem a jeho provadécimi predpisy.




20. ledna 2020
Odbor odpadt vydava sdéleni k zarazovani inkontinenc¢nich pomticek dle
vyhlasky ¢. 93/2016 Sb., o Katalogu odpaditi, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Inkontinencni pomlticky, s vyjimkou od pacientu z infekénich oddéleni, Ize zaradit
pod katalogové cislo 18 01 04 - Odpady, na jejichz sbér a odstranovani nejsou
kladeny zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce, za predpokladu, ze
osoby pouzivajici tento vyrobek nejsou nositeli infekéniho onemocnéni, ze dany
odpad neobsahuje infekéni agens v mnozstvi, které by mohlo zputsobit
onemocneéni €lovéka a maximalni doba mezi shromazdénim odpadu a kone€énym
odstranénim odpadu je v zimnim obdobi 72 hodin a v lethim obdobi 48 hodin.

V pripadé delSich intervalil odvozli ke kone€nému odstranéni musi byt tento druh
odpadu skladovan ve skladu pri teploté v rozmezi 3 - 8 C.

V ostatnich pripadech se inkontinenc¢ni pomticky, z divodu mozného zmnozeni
patogennich organismu, povazuji za odpad katalogového Cisla 18 01 03* -
Odpady, na jejichz shér a odstranovani jsou kladeny zvlastni pozadavky s
ohledem na prevenci infekce.



Shromazd'ovaci prostfedky na shromazd'ovacich mistech odpadt, zejména
jde-li o specialni nadoby nebo kontejnery, musi svym provedenim nebo v
kombinaci s technickym provedenim a vybavenim mista, v némz jsou
umistény, zabezpecit, ze odpady do nich umisténé jsou chranény pred
nezadoucim znehodnocenim, odcizenim nebo unikem do zivotniho prostredi.
Zakladni technické pozadavky jsou popsany ve vyhlasce €. 383/2001 Sb., o
podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
,vyhlaska“).Jako shromazdovaci prostredky odpadu inkontinenénich
pomucek mohou byt pouzity plastové pytle, s maximalnim objemem 0,1 m3,
sila materialu minimalné 0,1 mm a material musi byt, v pfipadé dekontaminace
odpadu, pro dekontaminaci uréen. Plastové pytle, které se pouzivaji na
pracovistich s vysokym rizikem infekénich ¢€initelt, musi byt vyrobeny z
materiali s minimalni silou 0,2 mm. Jedna-li se o pytle z tenéiho materialu, je
treba takové obaly zdvojit nebo pouzit pevné prepravky, do kterych by byly k
prepravé ukladany. Tyto nebo jim podobné prepravky musi byt z takového
materialu, ktery dovoluje nasledné cisténi a desinfekci po pouziti.

Sklady, jejich ¢asti a skladovaci prostiredky odpadu musi splfnovat zakladni
technické pozadavky uvedené ve vyhlasce.

Platnost a u€innost sdéleni:

Toto sdéleni rusi sdéleni odboru odpadu ze dne 23. listopadu 2009 a nabyva
platnosti dnem jeho vydani



Dekontaminace inkontinencénich pomucek

Pristroje jsou urceny pro dekontaminaci inkontinen¢nich pomucek.
Uprava pristrojem ve specialnim plastovém pytli pod
vakuem umoznuje dekontaminaci a redukci objemu pouzitych inkontinenc¢nich

Cely proces trva asi 80 vtefin az 2 minuty.
Snizeni poctu infekénich biologickych Cinitelt je zpusobeno vlivem pusobeni
dekontaminacniho Cinidla za vytvoreni diferencniho tlaku.

Vakumet Vakumet VDi 101 Medivak MV6




Dekontaminace inkontinenénich pomucek

Pri plnéni se otevre viko, material urceny k dekontaminaci se v pytlich se viozi
do pristroje, viko se uzavre a spusti se program.

Ze zasobniku s dekontaminaénim roztokem (Hasept viru) je vstrikovacim
zarizenim rozprasen dekontaminaéni roztok do pytle hned po dosazeni vakua.
Naslednym zavarenim félie a pusobenim okolniho atmosférického tlaku

na celou plochu pytle s odpadem je dosazeno tlaku 8000 kg/m?3.







Dekontaminace inkontinen¢nich pomucek

Nejcastejsi chyby :

* pouzivani nespravnych pytlu

« nedbalé nasunuti pytle na svarovai listu

» vhazovani pomucek v saccich nebo taskach

« vhazovani nepatricnych predmeéti

* nepusténi vody a nasledném znehodnoceni tésnéeni - ojedinéle
* nedoplnovani dezinfekénich roztokll do zasobniku - ojedinéle
« hadic¢ka dezinfekce vysunuta nad hladinu



Dekontaminace inkontinencénich pomucek




D : : :
ekontaminace inkontinenc¢nich pomucek

Pokud vytete dezinfekéni prostiedek z Vacumetu do prostoru dklidové mismosti,

zasypejle kontaminované misto

VAPEXEM.

Hmotu poté vyhodit do odpadkil.




Dekontaminace inkontinenénich pomuicek

Vakuovy systém VACURAPRO

VACURAPRO zredukuje objem odpadu az o 50 % —je resSeni pro domovy seniort,
pecovatelska zafizeni a nemocnice.

550 W, vakuové ¢erpadlo -> 2,5 A, po dobu 90 sekund N )
1650 W, svarovani -> 7,5 A, za 15 sekund <> stamed
Vakuum: -850 mbar -> 150 mbar absolutni tlak W staréme se o medicint
vzhledem k atmosférickému tlaku priblizné 1000 kPa




Dekontaminace inkontinencénich pomucek

« optimalizace hygienického standardu
« minimalizace infekéniho rizika

OdoCare und VACURA @ —  die Systemldsung fiir lhre Abfalle

geruchsneutral

hygienisch

volumenreduzierend

https://www.pomuckyseniorum.cz/bezzapachovy-kos-na-pleny-odocare-75-I-s-kolecky/




Vyrobce

Drtice a maceratory SN T,
Drti¢ EKO—FINISHER se sidlem ve Fulneku.

I e
—— -

EKO-Finisher je zafizeni slouzici k likvidaci jednorazovych
papirovych podloZznich mis v€etné obsahu (exkrementul).

Pfistroj rozemele nadoby véetné exkrementl a toaletniho

papiru a vytvorena smeés je vypusténa do bézného kanalizacniho
odpadu. Pristroje se pouzivaji predevsSim v nemocnicich a
pecCovatelskych domech.

Nedoporucuje se pro pleny a vlozky, pouze pro jednorazové
nadoby vyrabénou stejnou firmou.

Védecky osvéd€ena uc€innost

ZAVERECNA ZPRAVA O KLINICKEM HODNOCENI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU, MUDr. VILMA BENESOVA,
INSTITUT KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY, PRAHA 4
"EKO-Finisher Romo vyrazné usnadnuje a zefektivhuje praci
osetrujiciho personalu, zvysuje hygienickou a estetickou uroven osetrovacich ukonu,
prispiva k prevenci vzniku nemocnicnich infekci pouzivanim jednorazovych pomicek.
Jednoznaéné byla prokazana jeho dezinfekéni u€innost, bezpeénost, dokumentovana
jednoducha obsluha, nenaroéné instalaéni podminky. Pouzivané zdravotnické nadoby
svym slozenim rovnéz spliuji vSechna kritéria kladena na zdravotnicky prostredek, ktery
muze byt v kontaktu s intaktni pokozkou a jsou ekologické."




Drtice a maceratory
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QUCIHFO® soLo® Classic+

Firma MSA medical s.r.0. nabizi tfi modely maceratoru vyrobce

The Haigh Engineering Company Ltd. Pouzivaji se jednorazové celulézové vyrobky
(bazant, noCnik, podlozni misa), které jsou po pouziti jednoduse a ucinné zlikvidovany
Vyhodou striktné jednorazového papirového materialu (dale jen PULP) je bezpec€nost,
eliminace infekce, ekologické chovani k okoli. cyklus trva méné nez dvé minuty za
maximalni spotfeby 24 litrd studené vody a nizké spotfeby energie. Cely obsah je
rozdrcen pomoci dvou extrémné vykonnych rotaénich nozi na jemnou biologicky
rozpustnou smés a ta je odvedena do hlavniho odpadu.

Pristroj doporucovan vyrobcem pro papirovy program..



DrtiCe a maceratory
Likvidator inkontinencnich pomticek INCOMASTER _

INCOMASTER

Vysoce efektivni a
uzivatelsky privétive
zarizeni

poskytuje vyjimecné
reseni pro jednoduché
a hygienické likvidace
inkontinencénich plen a
inkontinenénich viozek.
Jednoducha konstrukce
Inkomaster umoznuje
snadnou instalaci,
udrzbu a rychly provoz
— zpracovani ¢tyr malych nebo dvou velkych
plen trva méné nez dvé minuty. |

https:/Iwww.hce-uk.com/Haigh-Incomaster-Advanced-Incontinence-Waste-
Disposal




Drti¢e a maceratory -  Stanovisko MZP

Ministerstvo zivotniho prostredi, VrSovicka 65, 100 10 Praha 10, (+420) 26712-
1111, www.mzp.cz, info@mzp.cz

Vrsovicka 65, 100 10 Praha 10

www.mzp.cz

V Praze dne 8. prosince 2014

Spolecné sdéleni odboru odpadt, odboru ochrany vod Ministerstva zivotniho
prostredi a odboru vodovodu a kanalizaci Ministerstva zemédélstvi k nakladani
s inkontinenénimi pomuickami — drceni a prevod do kanaliza€ni sité.

Drtice inkontinencnich pomlicek, tzv. ,maceratory“, jsou dle jejich distributort
zarizeni uréena k odstranovani zdravotnickych odpadt — inkontinenénich
pomucek a nasledné instalaci jsou distributory ve vétsiné pripada osloveny
oddéleni Iéceben dlouhodobé nemocnych, domovy diichodcl, socialni Gstavy,
tzn. mista, kde se nachazeji prevazné inkontinentni pacienti, ktefi pouzivaji
jednorazové inkontinencni pomitcky (pleny a plenkové kalhotky). Slozeni plen
neni uplné stejné, zakladni slozky jsou spolec¢né (nepropustna vnéjsi félie,
integrovany indikator vihkosti, specialni savé jadro se zesilenou extrémné
savou vrstvou). Absorpcni jadro je mix buni€iny (65 %) a absorpéniho
polymeru (2 %), po té nasleduje propustna netkana vrstva a tenka vrstva
polyethylenu a ochranna vrstva, ktera propousti vzduch (16 %).

Jednotlivé vrstvy jsou slepeny tenkou vrstvou lepidla.



Drtiée a maceratory - Stanovisko MZP

Principem ,,maceratori“ je rozmélnéni odpadu a nasledné vypousténi hmoty do
kanaliza€ni site.

Dle zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonu,
ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,,zakon o odpadech) zustava
zdravotnicky odpad i po jeho rozdrceni nadale odpadem, a proto je nutné s
timto odpadem nakladat v souladu s pozadavky zakona o odpadech. Ten v
ustanoveni § 16 zakona o odpadech stanovuje puvodcium odpadu Fadu
povinnosti, priemz jednou ze zakladnich povinnosti je, ze vznikly odpad, ktery
puvodce nemuze sam vyuzit nebo odstranit v souladu se zakonem, musi predat
pouze osobé opravnéné Kk jejich prevzeti dle zakona o odpadech. Odpady lze
tedy predavat pouze do zarizeni k tomu urcenych, tzn. do zarizeni, které maji
platny souhlas dle ustanoveni § 14 odst. 1 zakona o odpadech.

Z pohledu zakona €. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zakonl, ve
znéni pozdéjsSich predpist (déle jen ,,vodni zakon“) je problematika vypousténi
odpadnich vod reSena zejména v souvislosti s vypousténim téchto vod (po
jejich nalezitém vycisténi) do vod povrchovych nebo podzemnich Vypousténi
odpadnich vod do kanalizace je vodnim zakonem reseno pouze v pripadé, ze se
jedna o odpadni vody, u nichz Ize mit diivodné za to, ze mohou obsahovat
jednu nebo vice zvlast’ nebezpecénych zavadnych latek.



Drtice a maceratory - Stanovisko MZP

Pouzité inkontinenc¢ni pomtucky nelze zaradit pod pojem odpadni voda dle § 38
vodniho zakona. Na tento odpad je treba pohlizet jako na zavadnou latku podle
§ 39 vodniho zakona.

Pri zachazeni se zavadnymi latkami je nepripustné, aby tyto latky napf. vnikly
do povrchovych nebo podzemnich vod ¢€i kanalizaci, byly miseny s odpadnimi
vodami apod.

Z pohledu ustanoveni § 18 odst. 2 zakona €. 274/2001 Sb., o vodovodech a
kanalizacich pro verejnou potrebu ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
»Zakon o vodovodech a kanalizacich®) mohou byt kanalizaci odvadény odpadni
vody jen v limitech znec€isténi a v mnozstvi, stanoveném v kanaliza€nim radu a
ve smlouvé o odvadéni odpadnich vod.

V kanalizaénim fadu jsou mimo jiné uvedeny latky, které nesmi vniknout do
stokové sité. Témito latkami jsou i pevné odpady, a to ve formé pevné i
rozmeélnéné. Provozovatel kanalizace ma pravo, v pripadé vypousténi v rozporu
s podminkami stanovenymi v kanalizaénim radu, prerusit odvadéni odpadnich
vod, pripadné muze byt odbérateli pri neopravnéném vypousténi ulozena
pokuta.

Na zaklade vyse uvedeného je zrejmé, ze kanalizace neni zarizenim urcenym k
nakladani s odpady ve smyslu zakona o odpadech.

Zpusob odstranovani popsaného zdravotnického odpadu prostrednictvim

tzv. maceratoru neni v souladu s legislativou v oblasti ochrany zivotniho
prostredi.



Cilem upravy odpadi dekontaminaci je snizit potencialni nebezpeci z
mikrobialni kontaminace, které predstavuje infekéni odpad ze zdravotnickych
nebo veterinarnich zarizeni pro pracovniky pfri nakladani s nim, ale i pro
zivotni prostredi.

Dekontaminaci odpadu se odstranuje pouze jedna nebezpecna vlastnost
odpadu — HP 9 infek¢ni.

Pro dekontaminaci odpadu je nutna mira inaktivace mikrobialni populace,
kterou predstavuje stupen lll (jedna se o inaktivaci vegetativnich bakterii,
hub, lipofilnich/ hydrofilnich virli, paraziti a mykobakterii, ktera predstavuje
snizeni o 6 log10 nebo vetsi a inaktivaci spor

Geobacillus stearothermophilus a nebo spor Bacillus atrophaeus o 4 log 10
nebo vétsi)

(STTAAT lll Executive Summary and Daily Discussions Orlando, Florida
December, 2005).

Mira inaktivace infek¢nich agens se prokazuje validaci technologie a
prokazanim dostate€né ucinnosti mikrobiologickymi rozbory materialu

po dekontaminaci a uzitého kitu s indikatorem (indikator je doporucen dle typu
zarizeni napfr. G. stearothermophilus nebo B. atrophaeus).



Hodnoceni dekontaminacnich technologii pro odpad ze zdravotni a
veterinarni péce
« nakladani s tridenym odpadem ze zdravotnicvi

« Vakumety

« Autoklavy primyslové
« Sterilwave

« Convertery



Ecodas T 200




Convertery



14.649 kg 669 podet cykil

46 min 45 5 3min13s
105.9 °c

-397 atfmin

Sterilwave




Validace

Uéelem validace je prokazat, ze dekontaminaéni vsazka muze byt a
ucinné a reprodukovatelné dekontaminovana predem stanovitelnym
procesem.

Instala¢ni kvalifikace - 1Q
Provozni kvalifikace - OQ
Funkéni kvalifikace -PQ

IQ — ucelem je prokazat, ze dekontaminacni zarizeni a vSechno
prislusenstvi bylo dodano v souladu s jejich specifikaci (pokud pripada
v uvahu)

OQ - faze validace, kdy se musi prokazat schopnost zafizeni provést
definovany dekontaminaéni postup

PQ - faze validace, ktera prokaze, ze zarizeni trvale pracuje za predem
stanovenych kritérii a proces poskytuje vystup, ktery spliuje
specifikované pozadavky.



Validace je proces poskytnuti diikazu, ze proces (metoda nebo technologie)
je schopny slouzit uréenému ucelu:
v tomto pripadé prokazat snizeni a pritomnost indikatorovych organismu

Pro validaci procesu dekontaminace se vyuzivaji tzv. testovaci uzavirené
systémy

(TSC), ktery tvori nosi¢ inokulovany bioidikatorem a kontejner (obal).

Proces pro validaci dekontaminacnich procesu s vyuzitim vhodného testovaciho
uzavieného systému (TSC) vyzaduje nasledujici kroky:

a) v pripadé pripravenych nosicu:

priprava definované suspenze bakterialniho testovaciho kmene v laboratori.
Stanoveni pocatec¢niho poctu bakterii v pripravené suspenzi.

Priprava testovaciho uzavieného systému.

Vlozeni definovaného TSC do testovaného zarizeni a expozice TSC procesu na
definovanych mistech vhodnym zplsobem pro zamyslenou dobu expozice.
Odebrani TSC a stanoveni rezidualniho poc¢tu bakterii nebo plisni a kvasinek
v exponované matrici. Stanoveni stupné inaktivace.

E.coli, enterokoky, Aperqillus spp, zastuce kvasinek. Bascillus atrophateus (subtillis),
mozné nosice
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BIOLOGICAL INDICATORS

For Use with Ethylene Oxide or Dry Heat Sterilization Processes

Organism: Bacillus atrophaeus

BG-104
[LOT] RAss Resistance Characteristics
8 20230331 Exnylene Oxide (600 mg/L, 54°C, 60% RH) { Dry Heat (160°C)

Dvalue: 3.0 minutes Dvalue: 2.0 minutes
Population: 2.2 x 10* Survival Time: 7.1 minutes SurvivalTime: 4.7 minutes
(after heat treatment) Kill Time: 25.0 minutes Kill Time: 16.6 minutes

e ,—m zvalue: 347 °C
“15°C P

Contains: 100 Biological Indicators
For Industrial Use Only Crosstex Biological Indicators comply with USP, AAMI and ISO

6789 W. Henrietta Road T 800.860.1888 Email: productorders@crosstex.com
Rush, NY 14543 F 419.666.1715 Website: www.SterilizationProducts.com %

USA USAZ=

Bacillus atrophateus (Bacillus subtilis)

https://pdf.medicalexpo.com/pdf/crosstex-international-inc/monitoring-
products-ethylene-oxide/111542-194236-_ 3.html



Inoculated Carriers & Biological Indicators

Crosstex manufactures a full line of Inoculated Carners and Biclogical Indicators (Bls) for use in monitoring Ethylane Oxide
[ED) sterilization procasses. Our most popular ingeulated carmiars and biolagical indicators are manufacturad using state of
the art equpmant, which prowdes assurance that each glassme pouch contams a biologueal indicator consistant in population,

purty and dimansion,
* Comenient shelf packages of 100 units per box

* Products are accompanied by a Certificate of Analysis and are certified with population, purity, and resistance characteristics

(2 value, survival and kill where applicatie)
= Complant with S0 111381 and 11138-2

Traditional Spore Strips
Consist of inoculated filter paper, each 7 mm x 38 mim,
individually packaged in easy-to-handle glassing pouches.
= Tha strips can be easily removed from the glassing
pouch by tearing of peeling the pauch opan for transfer
1o culture meda or challenge device assambly

Traditional S

Bacitlus atrophaeus Cell Lineg 9372
24 month shelf e

Cmaalgat(lﬂdn Population
BG-104 10

BG-105 102
. i

Chiantiny

Standard Dry Block Incubators

The Crosstex Standard Ory Block Incubator is
available with both 11 mm and 13 mm well sizes,
Thia 11 mim well size option (NDB-037) 15 designed
for use with SporView® SCBEs. The 13 mm well
size option (NDB-036) is designed for use with
aur Traditional SCBIs and Prepared Culure Madia
Tubws.

+ Compact design allows for minimal counter

space to be utilized
* Alurminum block holds up to 15 units

Ciossten Code  Tomporaiure  WallSize  Voltage Pl Typa
# The 11 mm well size option (NDB-037) comes :
with 2 builtin vial crusher NDB-037 are  Nmm MOV North & South America
+ 5 year fimited warranty NDB-037-E 3rC Umm 220V Europe
NDEB-036 arc  13mm N0V North & South America
NDB-036-4 IrC  1@3mm 220V Australia & China




Bacillus atrophateus (Bacillus subtilis)
Biological indicator for validation and monitoring of
biomedical waste disinfection

Bacillus atrophaeus ATCC 9372 is the organism of choice
for the control of non-ionizing radiation biomedical waste
treatment, including microwave and electro-thermal deactiva-
tion (ETD). Commercial spore suspensions may be employed
to proper discs or strips; however, spores on strips are available
commercially. The use of spore suspensions in sealed vials is
not recommended, as this method does not reflect actual waste
treatment conditions (Meson et al., 1993).

Characteristics Dry-heat (160°C) Ethylene oxide
Population 1 [ g 10°* 1o >10°"
D-value 1-3 min® =25 mid’
3 min” 3 min

Survival time 12 min™"* =10 min"

15 min"*
Kill time 6 min"

Al min"

“European Pharmacopoeia (2005),
"ISO 11138 (2006b.c.d).
“FDA (200)7).



CSN EN ISO 11138-1 (847111) Aktualni vydani 5
Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cast 1:
Obecné pozadavky

CSN EN ISO 11138-2 (847111)
Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 2:
Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes

CSN EN ISO 11138-5 (847111) )
Sterilizace produkttii pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cast 5:
Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a formaldehydem

CSN EN ISO 11138-7 (855261) 5
Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cast 7:
Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledku



Dekuji za pozornost



