davky MDR a zakona 375/2022 Sb., pficemz odborna
vefejnost stale ceka na jeji aktualizaci.

https://doi.org/10.21101/ hygiena.b0147

Smérnice MDR sledovani ZP pomoci RFID a Data
Matrix

MD monitoring using RFID and Data Matrix
Pavel Stratil, Frantisek Trhon

Fénisc Brno, spol. s r. 0., Brno, Ceski republifa

Zakonnou povinnosti poskytovatelt zdravotni péce
je u kazdého vykonu sledovat a dolozit veskeré pouzité
zdravotni prostredky (ZP), dodrzovat predepsany servis
a processing u kazdého jednotlivého ZP a pouzivat jed-
noznaé¢nou identifikaci ZP, ktera bude platna a funkéni
po celou dobu jeho Zivotnosti.

Je nutné sledovat a evidovat nastroje (jednotlive, ve
folii nebo kontejneru, pti kazdé operaci pak ,,vse, co pfi-
jde na sal*), spotfebni material a pfislusenstvi k pfistro-
jum. Dle MDR je tfeba evidovat resterilizovatelny ma-
terial véetné celé jeho historie, a to pomoci jedine¢ného
kodu. Celosvétove se jedna o datovy format UDI (Uni-
que Device Identification), coz je jeden dlouhy alfanu-
mericky kéd s vnitinf strukturou UDI-DI (popisuje typ
ZP) a UDI-PI (obsahuje povinnd data — sériové ¢islo, da-
tum vyroby, datum expirace a LOT —a muze mit i dal-
§f nepovinnd). UDI je nutné vhodné pfifadit nebo za-
psat na spotfebn{ material, nastroje, implantaty apod., a
sice uvedenim UDI jako celku, a to minimalné v rozsa-
hu povinnych ¢asti DI a PI. Provozovatel musi sledovat
kazdé pouziti nebo udilost nad kazdym UDI.

Dle MDR je ptipustnym nosicem UDI bud’ kod Data
Matrix (DMC; podoba se QR kédu) nebo RFID CHIP
(Radio Frequency Identification — identifikace na prin-
cipu radiové frekvence).

DMC se graviruje laserem nebo je vyrazeny mecha-
nicky. Hodf{ se pro spotfebni material, ale z davodu ne-
citelnosti v case ¢i velikosti kodu je nefunkéni pro res-
terilizovatelné ZP.

CIP RFID je elektronické ,,zrnko ryze upevnéné na
nastroj lepenim, ptip. je jiz soucasti vyrobniho procesu.
Je skvélym fesenim pro chirurgické nastroje. Umoznu-
je bezkontaktni pfenos dat bez pfimé viditelnosti (v¢.
uzavieného sterilizacniho kontejneru), ma dlouhou zi-
votnost a lze jej aplikovat i na opticky neznacitelné ZP.
Podporuje ulozeni dalsich (meta)dat a umoznuje hro-
madné cteni ~100 nastroju ¢i zjisténi polohy ve skladu.

https://doi.org/10.21101/ hygiena.b0148

Vyznam a vyvoj operacniho textilu v kontextu casu
a globalizace

The importance and evolution of surgical textiles
in the context of time and globalisation

Petra Georgievova )
CLINITEX s.r.0., Ostrava, Ceskd republika

Vyznam operacniho textilu v navaznosti na fungova-
ni ,,¢istych prostor’ je aktudlni a rozsahlé téma. Vyvoj
povédomi o nutnosti ¢istoty pii operac¢nich vykonech
zaznamenal v kontextu ¢asu a globalnich vliva znac¢ny

duaraz, a to v dusledku pfirodnich (povodné, zemétte-
senf, tsunami, tornada) a sociockonomickych (urbani-
zace, migrace a mobilita osob, kolektivni zptisob Zivo-
ta, intenzifikace zemédélstvi, obchod se zvifaty, social-
ni katastrofy apod.) faktoru. Stile intenzivnéji nas ohro-
zuji rezistentni a multirezistentni bakterie, oportunni
patogeny bézné se vyskytujici v pfirode, na lidské kazi
a sliznicich. Zpuasobuji napf. uroinfekce, pneumonie,
nekdy i zivot ohrozujici sepse, pooperacni komplikace,
a tim i zvysené naklady na nemocnic¢ni péci a souvisejici
odskodnéni pacientt s komplikacemi a jejich nasledky.

Mistem, kde je organismus pacienta nejvice ohrozen
infektem, je primarné misto vykonu — ¢ista mistnost —
operacni sal. Obecné ¢isté prostory muzeme specifikovat
jako vnitini prostfedi zdravotnickych zafizeni s defino-
vanou kvalitou ¢istoty, vyjadfenou poctem pevnych ¢as-
tic ve vznosu, stanovenou hygienickoepidemiologickymi
pravidly a bezpecnostnimi standardy pro provoz téch-
to mist, jez urcuji provozni fady operacnich sala, vcet-
né technického i ochranného vybaveni. RozliSujeme ¢is-
tou zonu, kde jsou pozadavky feseny tfidami cistoty dle
CSN EN 14644-1, a ¢istou mistnost, co? je piesné defi-
novany prostor s fizenou koncentraci ¢stic ve vznosu.

Aby bylo mozné splnit vsechny pozadavky pro pro-
voz téchto prostfedi, je nutné dodrzet stanovena pra-
vidla téchto mist, mezi ktera patii rovnéz ochranné
odévy a zdravotnicky material. Jednd se v téchto pfi-
padech o zdravotnické prostfedky, které maji od led-
na 2007 sva pfesné definovand pravidla (normativy EN
13795) a od 25. kvétna 2022 musi byt vyrabény ve sho-
dé s MDR — novym nafizenim Evropského parlamentu
aRady EU 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich a za-
roven zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfed-
cich. MDR zavadi nové a ptisnéjsi pozadavky na umis-
tén{ zdravotnickych prostfedkt na trh a jejich distribuci
v ramci EU, s hlavnim cilem zlepsit klinickou bezpec-
nost a sledovatelnost vsech zdravotnickych prostfedki.

Dale v pfipadé operacnich odévu, rousek a operac-
nich plasta musi byt tyto ve shodé s harmonizovanymi
normami CSN EN 13795-1 a2 CSN EN 13795-2. Oba
normativy podrobné fesi technické parametry téchto
vyrobku vcetné kontroly jejich vyroby, analyzy rizik pfi
pouzivani téchto zdravotnickych prostfedki a nasled-
né sledovani vyrobkt uvedenych na trh. Nedodrzenim
standardd provozu cistych prostor se zvysuje pravdépo-
dobnost kontaminace prostoru a s timto souvisejici pre-
nos nozokomialnich infekei. Riziko pfenosu nozokomi-
alnich infekei vznika v souvislosti s opera¢nim vykonem
a je tfetl nejcastéjsi pooperacni infekei. Ohrozuje zdra-
vi pacienta, zvysuje naklady na pooperacni péci, a to az
na 1,5ndsobek puvodnich nakladd na planovany vykon.
Riziko poopera¢nich komplikaci spojenych s nozoko-
mialni infekel pfedstavuje statisticky 14—20 % z celko-
vych pooperac¢nich komplikaci, prodluzuje pobyt v ne-
mocnici, ohroZzuje pacienta a pfedstavuje neplanované
nasledné naklady na 1écbu. Pfenos nozokomialnich in-
fekei eliminuje dodrzovani standard provozu Cistych
prostor a ve znacné mife operacni odévy a rousky, kte-
ré musi splnovat technické parametry pro minimalizaci
rizik spojenych s prenosem infekce.

Operacni odév se sklada z opera¢niho plasté a ope-
ra¢niho odévu (halena a kalhoty), pfipadné operacni ce-
pice, kukly a Gstenky. Podstatnd je specifikace operac¢ni-
ho odévu i plaste, a to z hlediska jak pouzitych materia-
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la, tak z hlediska konstrukce a funkénosti spolu s kom-
fortnost{ a maximalni ochranou pro pacienta a uziva-
tele. U operac¢nich plasta rozlisujeme kritickou a méné
kritickou oblast, kdy kriticka oblast u naro¢nych zakro-
kit mus{ splnit maximalni odolnost a ochranu proti pro-
niknuti tekutin k télu operatéra a mén¢ kritické c¢asti,
které zabezpeci ochranu, ale rovnéz vysoky uzivatelsky
komfort pro operatéra. Operacni plasté spolu s operac-
nimi odévy celého opera¢niho tymu musi splnit v§ech-
ny parametry stanovené normami CSN EN 13795-1
a CSN EN 13795-2. To se tyké predev§im ¢istoty — ne-
ptitomnost nezadouci cizi latky, mikrobialni ¢istota —
nepfitomnost zivotaschopnych mikroorganismu, tfepi-
vost — linting, odolnost proti pronikan{ mikrobu za su-
cha a za mokra, pevnost a dal$i stanovené technické pa-
rametry materialt.

Operacni odévy, plasté a rousky jsou na trh uva-
dény v provedeni jednorazovém nebo pratelném, pro
opakované pouziti. Oboji ma své vyhody i nevyhody.
Jednorazové varianty operacniho textilu vykazuji niz-
§f vstupni naklady, moznost specifikace setd pro jed-
notlivé operace, nenf nutna udrzba a nenf potfebna na-
sledna evidence pracich cykla. Oproti pratelnym odeé-
vam vsak maji nizdi uzivatelsky komfort, podstatné
nizs{ pevnost a tedy 1 vysoké riziko poskozeni béhem
vykonu. Je zde nutné neustala obnova a nakup novych
zasob, sledovani casové expirace vyrobku a nasledna
likvidace biologicky kontaminovaného odpadu se zasad-
nim vlivem na cenu a zivotn{ prostfedi. Oproti jednora-
zovym plastim a odévim se pratelné varianty vyzna-
¢uji vysokym uzivatelskym komfortem a vice nez 20X
vys$si pevnosti a odolnosti proti poskozeni. Pti zachova-
ni v8ech stanovenych technickych parametra (minimal-
né¢ 100 cykla ddrzby) maji opakované pouzitelné odeé-
vy vyrazné vyssi bezpecnost a bariérovost, znacné od-
leh¢i administrativé pro obnovu a nakup novych zasob
a v neposledni fadé maji podstatné Setrnéjsi vliv na zi-
votni prostredi a je mozné je recyklovat. Nevyhodou mo-
hou byt opticky vyssi vstupni naklady, které jsou vsak pii
pfepoctu na pocet pracich cykla na vyrobek nizsi, nez
jsou naklady na adekvatni jednorazové vyrobky. V kon-
textu cirkularn{ a linearni ekonomiky je pak zcela evi-
dentni smér k uzivateli i zivotnimu prostiedi.

Operacni plasté a odévy CLINITEX se vyznacuji ma-
ximalni bezpec¢nosti a uzivatelskym komfortem. Vyroba je
standardizovana a vyrobky se fidi technickymi normativy
pro operacni textil pouzivany jako zdravotnické prostied-
ky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zatizeni, dle zako-
na ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, a MDR.
Tkanina pro operacni odévy ma specialni konstrukei
piize, aby bylo mozné pouzit pro vyrobky bavlnéné vlak-
no se specifickou konstrukei a filamentnim polyestero-
vym jadrem. Na téle uzivatele je komfortni. Timto spe-
cifickym zptsobem je mozné ,vratit” bavlnu na operac-
ni sal, ovSem technologicky upravenou, protoze takto
konstruovana splni i naro¢né pozadavky parametri no-
rem CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2. Veskeré vy-
robky CLINITEX, které jsou urceny do ¢istych prostor
operacnich sald, jsou realizovany fizenou a kontrolova-
nou vyrobou s neustalym vyvojem, jez ovliviiyji nové
technologie a postmarketingové sledovani — proces
nepfetrzitého klinického hodnoceni. Zdravotnické
prostiedky spolecnosti CLINITEX splni minimdlni
pocet udrzby 100 cykla pfi zachovani technickych

parametri stanovenych piislusnymi normativy, vykazuji
vysoky uzivatelsky komfort a zaroven nezatézuji zivotni
prostfed{ odpadovym materialem.

https://doi.org/10.21101/ hygiena.b0149

Riziko poranéni pracovniku ve zdravotnictvi
Risk of injury among healthcare workers

Iva Sl'pové

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., Ceské Budéjovice,
Ceska republika

Poranéni pracovnikt ve zdravotnictvi o kontamino-
vany ostry pfedmét patif k nejcastéjsim drazam pii vy-
konu jejich povolani. Pti expozici krvi a jinému biologic-
kému materialu dochazi k riziku ndkazy pfenosem né-
kterych infekei. Hnisan{ v misté vpichu mohou zpusobit
napf. stafylokokoky a streptokokoky. Zavaznéjsi mohou
byt celkové infekee; v CR se jedna predevéim o virovou
hepatitidu B, virovou hepatitidu C a HIV.

Postup pfi poranéni pracovnikt ve zdravotnictvi
i mimo zdravotnické zafizeni je zakotveno v nckolika
pravnich pfedpisech a odbornych doporucenich.

Postup pfi poranéni ostrym kontaminovanym pied-
métem uklada § 75b zikona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi, v platném znéni. Tyka se pouze pora-
néni zdravotnického nebo jiného odborného pracovnika.

Od 1. 1. 2024 vesla v platnost vyhlaska ¢. 389/2023
Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro vybrana
infekénf onemocnéni. Piloha ¢. 1 dava vycet vysetfeni
u osob, které se poranily o pouzitou injekén{ jehlu nebo
u kterych doslo k zavazné kontaminaci kaze a sliznic
krvi nemocnych nebo z nemoci podeztelych osob, a to
i mimo zdravotnické zafizeni.

Nepftesnosti v textech vedou k nejednotnym postu-
pum pfi vysetiovani v ptipadé poranéni. Navic prova-
det cely rozsah vyjmenovanych laboratornich vysetfeni
u vsech poranénych je zbyte¢né, odborné nezdavodni-
telné a navic velmi nakladné.

Je snaha text upfesnit a specifikovat pozadavek na
jednotliva vysetfeni po zhodnoceni miry rizika. V pra-
xi by mél byt kladen velky duraz na zajisténi okamzi-
tého vysetfenf mozného zdroje na markery HIV a jiz
v piipadé reaktivity vzorku by mél byt poranény ode-
slan co nejrychleji do pfislusného HIV centra k podani
postexpozicni profylaxe.

Nemocnice Ceské Budé&jovice, a. s. ma delsi dobu vy-
pracovany vaitini postup, diky kterému se v ptipadé po-
ranéni minimalizuje riziko nakazy virem HIV. V posled-
nim roce n¢kolik zaméstnancu uzivalo PEP. Zdrojem
mozné infekce byli jak znami pacienti HIV centra, tak
HIV pozitivni cizinci, kteff o své nakaze veédeéli a uved-
li tuto skutecnost pfi pifjmu do nemocnice. Bohuzel se
objevuji 1 pacienti, u kterych je onemocnén{ zachyceno
az ve stadiu AIDS.

https://doi.org/10.21101/ hygiena.b0150

Profesionalni karcinogenni riziko pfi poskytovani
zdravotni péce

Occupational carcinogenic risk in healthcare
Michael Vit Ludék Blaha**



