CISTE PROSTORY
Ing. Zuzana Mathauserova, Laborgboo fyzikalni faktory

, Cisty prostor* CP) je prostor s definovanou kvalitou vmitho prostedi vyjadenou pétem
castic pevného aerosolu o danych velikost&ddtic. Pozadavky na jednotlivéigdy cistoty”
jsou dany \CSN EN 14644-Listé prostory aifsludnéizené prosedi-Cast 1: Klasifikace
¢istoty vzduchu (pevzata v angditing) — viz tab. 1:

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
I1ISO than the considered sizes shown beiow (concentration limits are caiculated in
classification | accordance with equation (1) in 3.2)
number (N)
0,1 pm 0,2 pm 0,3 um 0,5 um 1um 5 um
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 2 370 1020 352 83
ISO Class 5 100 000 23700 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

Jediny prava zavazny pedpis, kteryeSi poZadavky na prostory s vysokou kvalitouiwilito
prostedi, je vyhlask&. 84/2008 Sb. o spravné Iékarenské praxi, podie lge piprava
sterilnich I€ivych péipravka provadi v prosedich s definovanotiitioucistoty. V sodasné
dobe dostava nase laboratiadu dota#t na praci s cytostatiky a MZR pripravuje Metodicky
pokyn HH pro praci s cytostatiky, proto uvadim tro@odrobnosti k tomuto tématu. Podle
citované vyhlasky je:
8 5 Hriprava sterilnich I&ivych pripravka
€) s obsahem cytostatickych latek se prowdpddtlakovych bezprostnich boxech
s vertikalnim laminarnim proddims tidoucistoty vzduchu A a s odtahem mimo prostor,
které jsou umishy v prostoru sitdoucistoty vzduchu C a jsou vyhrazeny pro tentell
PoZzadavky na‘idy ¢istoty definované ptiemcastic pevného aerosolu jsou til&ze
vyhlasky — viz tab. 2:

Tab. 2: Klasifikace"P podle vyhlasky. 84/2008 Sb.

Maximalni pifpustny potet &astic/m® rovny nebo Wwtsi
tfjda za klidu za provozu
CP 0,05um 5,Qum 0,3um 5,Qum
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2 900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 nedefin. nedefin,




Jako laminérni boxy jsou n&téin¢ pracovi§ s cytostatiky pouzivany laminarni boxjdy I,
tzv. biohazardy, nebo Ize jako lepSi variantu polanhinarni boxyitidy 11l a podtlakové
izolatory — viz obr. 1 a 2.
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Obr. 1: Laminarni box‘dy Il Obr. 2: Podtlakoizaplator

Laminarni box: Podtlakovy izolator:
> Vytvaii vzduchovou bariéru > Vytvari fyzickou barieru
> Je citlivy na proughi vzduchu » Neni citlivy na proudni vzduchu
Vv prostoru v prostoru, Ize je bezpee pouzit
> MiZe se penést zn&steni i v CP tidy D )
z/do prostoru » Umozni bezp&ou vynenu
> Nelze ngtenim (i provozu owit kontaminovanych rukavic

acinnost vzduchové bariéry

Kontrola funk ¢énich vlastnosti boxi probiha podle vyhlasky. 84/2008 Sb. v souladu
sCSN EN 12469 Kritéria &innosti MBB
Provadi se nasledujici zkousky:
1) Wginnost filtris — jsou pouzity absolutni filtry (HEPA, ULPA) nejmétiidy H 14, filtry
jsou na pivodu vzduchu do baxi na odtahu- provadi se tzv. defektoskopietfifirésreni
konstruknich spoji — zkuSebnim aerosolem. d@bcastic se i pasitaci ¢astic nebo
aerosolovymi fotometry.
2) Vizualizace proughi — kodovou zk. nebo vodni mlhou
3) Prouani vzduchu — vzduchovy vykon

Tab. 3: Pozadavky na rychlosti préaog resp. objemové pioku vzduchu v boxech

tiida  |stiedni rychlost vstupniho |[stifedni rychlost sestupného
boxu |proudéni proudéni

[l >0,4mls 0,25 az 0,50 m/s

1] 20,7 m/s
izolator | s jednou rukavici nelze pouzit

odstrarénou
1] objemovy pnitok vzduchu vstupnim filtrem %

izolator | 0,05 m3/s na 1m3 obj. boxu a podtlaku
200 Pa




Povinnost provétt tyto zkousky a prokazat jejich provad vyplyva z §22
vyhl. ¢. 84/2008 Sb. — Dokumentace.
Dokumentaci v |ékamtvori zaznamy o:
v' Predepsané kontrole prostor se stanovetidou ¢istoty vzduchu
v' Kontrole celistvosti bezp. boxuprovadi se jedenkrat tyén
v Hygienicky a saniténi fad

Zatim co praCP pro gipravu I&iv jsou jednozn&né dané pozadavky pro kvalitu priesi,
zpasob jejich dosazeni i kontroly, pP ve zdravotnictvi takové pozadavky nejsou nikde
stanoveny. Mame k dispozici évyhlasky:
— Vyhlaska¢. 49/1993 Sb., o technickych pozadavcich na vybiaxdmavotnickych
zaizeni
— Vyhlaska¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminkgdehazeni, vzniku aighi
infekénich onemoceni a hygienické poZzadavky na provoz zdravotnickyafezeni
a Ustav socialni pée
Ani v jedné nejsou pozadavky na prestireSeny. | zde se proto vychazi 8N EN ISO
14 644-1 a viechny pozadavky kladen& Rave zdravotnictvi (opetai saly
s pislusenstvim, JIP, AROghteré vySetovny apod.) jsou stanoveny pouze dohodou mezi
pracovniky orgai ochrany véejného zdravi, vyrob@P (projektanCP) a jejich uzivateli —
zdravotniky.

Tab. 4: Dohodou stanovené pozadavky na kvalituwifio prostedi zdravotnickych
pracovis- priklady

Oznaenicistého prostoru —id ¢istoty podle
Typ prostoru CSN EN ISO 14644-1

5 6 7 8 >8*
Superasepticky opefai sal X X
Zazemi superasept. salu X
Asepticky a septicky X
opera&ni sal
Zazemi aseptickych a X
septickych operaich sah
Zakrokovy sal X
JIP popaleniny X X
JIP transplantace X
JIP pooperéni X
JIP interna X
ARO X X
Porodni box X
Novorozenecka jednotka X
Angiografie X
RTG, CT, magneticka X
rezonance, endoskopie
Transfuzni odérovy box
Dialyza

Pokoje paciet

* neni poZzadovan definovarjsty prostor

XX |x




Jak by néla nagf. vypadat klimatizace pro opérd sdl, £.¢. 5 — 6 je na obr. 3. Z&eni mait
stupre filtrace, ¥eti stupé (absolutni filtr HEPA) je imo na vstupu vzduchu na opé&nasal.
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Obr. 3 Klimatiz&ni zaizeni pro superasepticky op&nasal s detailem laminarniho praud

vzduchu nad opetaim polem — slouzifgpdevsim jako ochrana pacienta.

Potebnd mnozstvi vzduchu, tlakové poymna ostatni pozadavky jsodtginou gebirany

z rémeckého pedpisu VDI 1964-4.

Sebedokonalejsi klimatizace ale nebude nic plgéséize se nasthto pracovistich nebude
dodrZovat hygienick& ka#evsechny dvie v doké vykonu na opekaim séle budou otéeny
(poruseni tlakovych po#éni a moznost nasavani zi&eni z okolni budovy) a klimatizace se
bude provozovat tak, jak je nama obr. 4 a 5.
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Obr. 4: Zakryta odvagti vydstka Obr. Bast&ns uzavena odvaci vyustka

Pti provozu klimatizace musi byt jeji nedilnou 8asti pravidelnéisténi nejen klimatizani
jednotky, ale i vzduchovdgl aby se nemohly diky usazeninam (obr. 6) statjedro
kontaminace fivadéného vzduchu.



Obr. 6: Riklady zaneseni vzduchoviod

Je jasné, Ze klimatizace op&méch sab je investéné. Ale i provozmré velmi nar@na, ale
k zajiS€ni bezpé&ného prostdi pro pacienty i zdravotniky nezbytna.



