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L . verze 1
Centralni sterilizace

(pracovni postup €. PP-MP-L012-05-02, 4. vydani ze dne 27. 2. 2025)

1 UVODNIi USTANOVENI

1.1 Ugel

1.1.1 Tento pracovni postup popisuje prabéh procest myti a sterilizace zdravotnickych prostfedk( na
pracovisti Centralni sterilizace.

1.2 Zavaznost

1.2.1 Tento pracovni postup je zavazny pro zaméstnance Centralni sterilizace.

1.3 Sprava normy

1.3.1  Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

2 VYMEZENi POJMU

2.1 Zkratky
CcoSs Centralni operaéni saly
CS Centralni sterilizace
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
oG Odborny garant
ON Organizaéni norma
(015 Operacni saly
PP Pracovni postup
SOP Standardni (specialni) oSetfovatelsky postup
uTZ Udrzba technického zafizeni
ZPr Zdravotnicky prostfedek
2.2 Definice

2.2.1 Asepticka zéna — prostor CS, kde probiha kontrola, tfidéni sterilnich ZPr a expedice.

2.2.2 Mezosepticka zdéna — prostor CS, kde je provadéna vizualni kontrola, baleni a setovani umytych a
vysusenych ZPr. Déle se zde provadi pfiprava vsazky, vioZzeni ZPr do sterilizatoru a jeho spusténi.

2.2.3 Septicka zéna — prostor pro pfedsterilizacni pfipravu zahrnujici dekontaminaci, myti a dezinfekci.

2.3 Odborné funkce

2.3.1 Tato ON nezavadi Zzadné odborné funkce.

3 VLASTNI TEXT

3.1 Odpovédnosti a pravomoci

3.1.1 Za v8echny procesy probihajici v septické, mezosepticke a aseptické zoné zodpovida usekova
sestra nebo vedouci smény.

3.1.2 Za systétm managementu a dodrZovani postupl v souladu s vyhlaskou 306/2012 Sb. a
odpovidajicich norem ISO, dle kterych je pracovisté certifikovano zodpovida vrchni sestra
Centralni sterilizace.
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3.1.6

Za vyznamné procesni zmény ovliviujici vstupy, vystupy a popfipadé kvalitu vydavanych ZPr
zodpovida vrchni sestra Centralni sterilizace spole¢né s naméstkem nelékarskych oboru.

Za zajisténi dostatecnych zdroju pro pribéh vSech procesu zodpovida naméstek nelékarskych
obort spolecné s vrchni sestrou Centralni sterilizace.

VSichni pracovnici Centralni sterilizace jsou zavazani k dodrzovani nastavenych procesu,
popsanych standardnich specializovanych (oSetfovatelskych) postupll, véetné pofizovani
zaznamu o jejich provedeni.

Dalsi odpovédnosti a pravomoci jsou uvedeny v pracovni naplni jednotlivych pracovnika.

3.2 Prostiedi pracovisté

3.2.1

3.2.2

323

3.24

3.2.5

Pracovisté Centralni sterilizace je rozdéleno na tfi zony. Zény jsou rozdéleny dle pozadavkl na
Cistotu a takeé dle povahy probihajicich procesu. Procesni mapa je soucasti pfilohy €. 1 tohoto PP.

Cistota pracovisté je zajistovana pravidelnym uklidem. Pozadavky na Cistotu jsou uvedeny
v Provoznim fadu Centralni sterilizace (Rd-004-56), v€etné& harmonogramu uklidu.

Monitorovani Cistoty prostredi pracovisté je zajiStovano provadénim stérd v pulrocnim intervalu.
Kultivaci a vyhodnoceni provadi Oddéleni nemocnicni hygieny. Vysledky testl jsou ulozeny a
archivovany dle Sm-G003 Spisovy fad u vrchni sestry oddéleni.

Pracovisté je zajisténo vzduchotechnikou, za jejiz provoz je zodpovédny povéfeny pracovnik
Udrzby technického zafizeni. Na zafizenich se kazdy mésic provadi preventivni kontrola. Na
zakladé vysledku kontroly provadi udrzbu a sanitaci vzduchotechnického zafizeni. Vysledky
kontroly a udrzby zafizeni zapisuje do knihy kontrol vzduchotechnického zafizeni, ktera je
k dispozici u odpovédného technika ve strojovné vzduchotechniky.

Mistnost skladu, umisténa v mezoseptické zéné, je vybavena vzduchotechnikou na principu
pretlaku. Tento sklad slouzi k uloZeni obalového materialu, testd a indikatora. Jeho teplota i vihkost
je monitorovana. Odchylky od stanovenych skladovacich podminek jsou zaznamenavany.

3.3 Technicka vybavenost pracovisté

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.3.5

3.3.6

Septicka zéna je vybavena prokladacimi mycimi automaty Miele a ultrazvukovou €istiCkou, navody
k pouziti jsou Eesky popsany v manualu vyrobce. Monitorovani mycich automatt a ultrazvukové
CistiCky je popsano v PP-MP-L015-05-01.

Prokladaci parni sterilizatory jsou umistény na rozhrani mezoseptické a asepticke zony pracovisté.
Dale je zde umistén formaldehydovy sterilizator a plazmovy sterilizator. Monitorovani zafizeni je
popsano v PP-MP-L012-05-01.

Pravidelna udrzba se provadi dle pokynu vyrobce a je zaznamenavana do provozniho deniku
pfistroje.

Opravy provadi smluvni servis, zaznamy o provedené opravé a servisnich zasazich jsou uvedeny
rovnéz v provoznim deniku pfistroje.

Povinnosti servisniho technika je do zapisu v provoznim deniku uvést vétu: “Pfistroj schopen
bezpecného provozu.*

Dezinfek&ni a myci prostfedky jsou ulozeny ve skladu k tomu uréenému, ve kterém jsou regulovany
a dodrzovany predepsané skladovaci podminky dle navodu vyrobce pro dany prostfedek.

3.4 Hygienicky standard pro pracovniky

3.4.1

Septicka zéna: Do septické zény je povolen pfistup pouze pres filtr, kde se pracovnici previékaji
do jednorazoveho operacniho pradia.
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3.4.2

343

3.4.4

Soucasti ochranného odévu jsou ponozky a pokryvka hlavy. Délka rukavl pracovniho odévu je
maximalné po lokty.

Pracovnici nesmi mit zadné Sperky (prsteny, naramky, fetizky, nausnice, hodinky) ani mobilni
telefony.

Mezosepticka zéna: Na rozhrani septické a mezoseptické zoény je umisténa naslapna
dekontaminacni rohoz, ktera je obnovovana v dennim intervalu.

obuvi.

3.5 Prijem ZPr ze zdravotnickych pracovist FNOL

3.51

3.5.2

P¥i pfijmu ZPr se uplatriuji zasady platné pro infekéni provozy. S pouzitym ZPr se naklada jako s
potencialné infek&nim.

Personal na pfijmu se chrani ochrannymi pracovnimi pomuUckami dle povahy provadéné ¢innosti.

Tabulka €. 1: Pracovni ochranné pomucky pro ¢innosti provadéné na piijmu ZPr.

.. pracovni ochranna pom(cka
¢innost L ]

ustenka  igelitova zastéra  gumové rukavice bryle
ruéni dekontaminace X X X X
rucni myti X X X X
ruéni dezinfekce X X X X
fedéni dezinfek&nich roztok( X X
doplfiovani roztokd do mycky X X
Cisténi sitek mycek X

3.5.3

3.54

3.5.5

3.5.6

3.5.7

VSechny ZPr pfichazi dekontaminovany, mechanicky o€istény, vydezinfikovany a vysuseny. Jsou
uloZeny v transportnim obalu nebo v transportni skfini uréené pro prepravu nesterilnich ZPr.
Pfijimajici pracovnik CS kontroluje Cistotu pfejimaného ZPr. Nedokonale o€isténé ZPr nejsou od
zakaznika pfijaty.

Dle elektronické zadanky v Medixu odsouhlasi pracovnik CS mnozstvi a druh ZPr. V pfipadé
nedostupnosti softwaru je k ZPr pfilozena papirova zadanka Fm-L009-040-CS-007.

V systému Medix je vytvoiena pfijemka ZPr na zakladé zadanky zakaznika (Fm-L009-040-CS-
008). Je zde uveden seznam vSech prevzatych ZPr, kde u kazdé polozky je zaznamenano:
- informace o provedené dekontaminaci a myti ZPr,

- pocet kus,

- typ sterilizaéniho obalu (obald),

- typ sterilizace,

- datum a Cas prevzeti ZPr,

- identifikace zakaznika,

- Cislo pfijemky,

- jméno prebirajici osoby.

Vytisk pfijemky si necha pfijimajici zaméstnanec CS odsouhlasit a podepsat zakaznikem. Pfijemky
se archivuji dle Sm-G003 Spisovy fad.

Do systému Medix je pracovnik pfijmu primarné pfihlaSen svym pfihlaSovacim jménem a heslem,
dale se musi zaregistrovat v sekci ,Sterilizace — Pfijem materialu“ svym EAN kdédem na vizitce
pomoci ¢te¢ky Earového kédu. Tim je vyloueno provedeni pfijmu ZPr neopravnénou osobou.
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3.5.8

Prijaté ZPr od zakaznika se vkladaji do koSt CS spolecné s pfijemkou a nasleduji procesy myti a
dezinfekce dle kap. 3.8 nebo jsou prokladacim oknem viozeny k setovani do mezoseptické zony.

3.6 Prijem ZPrz COS

3.6.1

3.6.2

3.7
3.71

VSechny ZPr z COS jsou dopravovany k pfijmu na CS do septické €asti v dekontaminacnich
kontejnerech mokrou cestou. Nastroje jsou rozlozeny na sitech, ktera se ukladaji na myci koSe. Po
naplnéni myciho koSe, zaveze tento kos pracovnice do mycky, zvoli myci program a spusti cyklus.

Sita jsou opatfena identifikacnim Cislem, které je totozné s Cislem v kontejneru, ktery je po myti a
dezinfekci expedovan prokladacim oknem do mezoseptické zony.

Prijem ZPr ze zdravotnickych pracovist' mimo FNOL

Externi zakaznik postupuje dle pokynl uvedenych ve formulafi FNOL_CS_Fm_CS_04_Pr¥iprava
ZPr externim zakaznikem.

3.8 SEPTICKA ZONA

3.8.1

3.8.2

3.8.3

3.84

3.8.5

Predsteriliza€ni pfiprava zahrnuje oplachy vodou, myti, dezinfekci, sudeni a pfipadné docidténi
vSech ZPr urCenych k nasledné sterilizaci. PredsterilizaCni pfiprava se provadi dle SOP-L015-
S21/PREDST Predsterilizacni pfiprava - Strojové myti a dezinfekce.

Nastroje se myji a dezinfikuji bud' v mycich a dezinfek&nich automatech nebo ru¢né dle SOP-L015-
CS-001 Predsterilizaéni pfiprava — ruéni myti a dezinfekce.

Do mycich automatu se nastroje k myti vkladaiji v septické zoné na zavazecim zafizeni, které je po
skonc¢eni myciho cyklu vykladano v mezoseptické zoné.

Pokud je néktery nastroj potfeba docistit, provede se v ultrazvukové CistiCce dle SOP-L015-
S22/ULTRAZ Predsterilizacni pfiprava — ultrazvukové docisténi.

Myti a dezinfekci transportnich skfini, které jsou ureny pro transport sterilnich a nesterilnich
ZPr z oddéleni provadi sanitafka na CS v useku myti transportnich skfini. Celou skfifi dezinfikuje
pfipravenym dezinfek&nim roztokem dle dezinfekéniho planu.

3.9 MEZOSEPTICKA ZONA

3.9.1

3.9.2

3.9.3

3.94

3.9.5

3.9.6

Po skon€eni myciho programu sestra tlaCitkem otevie dvefe prokladaciho automatu
v mezoseptické zéné a pomoci zavazeciho zafizeni instrumentarium vyveze. Po kazdém
programu zkontroluje sanitarka, zda je odpadni sitko mycky prazdné.

Cisté instrumentarium je po myti pfesunuto do prostoru setovani. Zde sestra kontroluje jeho &istotu,
funkénost a oSetfuje je olejem, hlavné klouby nastroji a dal$i obdobné asti.

Vadny nebo poSkozeny nastroj telefonicky oznami sestfe na pfislusné pracovisté, ktera rozhodne
o dalSim postupu (vyméné, nebo pokud dany nastroj neni k dispozici, jeho vypsani ze seznamu).

Setovani nastroju provadi pracovnici CS podle pocitacového programu Medix, oddil setovani.
Pracovnici nemaji moznost do téchto zaznam( pro setovani zasahovat — zmény mohou provadét
pouze staniCni sestry operacnich sald. V pfipadé nedostupnosti pocitatové sité a softwaru se
setovani provadi dle tiSténé verze.

Instrumentarium sestra uklada dle SOP-L015-SPE-CS-003 na sita a nasledné do kontejnera, které
jsou vyloZeny netkanou textilii. SterilizaCni kontejnery jsou opatieny &titky — plombou s procesovym
(expozi€nim) testem typu 1, datem sterilizace a exspirace a ¢arovym kédem, pomoci kterého jsou
evidovany v programu Medix.

Kontejnery obsahuji EAN kéd. Po nasetovani kontejneru pracovnice v pocitadi tento kontejner
zaregistruje, ¢imz zaeviduje datum a ¢as setovani a exspiraci kontejneru.
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3.9.7 Uvnitf kazdého kontejneru je také chemicky indikator typu 4, ktery salova sestra nasledné pfiklada
k opera¢nimu protokolu do pacientovy zdravotnické dokumentace. Zkompletovana operacni sita

ukladany do spodni Easti zavazeciho zafizeni.

3.9.8 Baleni ZPr dodanych bez obalu a ZPr z COS, které nejsou soucasti nastrojovych setl
v kontejnerech, provadi pracovnici CS na useku setovani do pfislusnych sterilizaénich obald.
Baleni je provadéno v souladu s SOP-L015-S15/BAL Baleni jednotlivych nastroju/zdravotnickych
prostfedkl do jednorazového obalu.

3.9.9 Proces baleni je popsan v SOP-L015-SPE-CS-002 Setovani a baleni nastroju do jednorazového
obalu.

3.9.10 ZPr zabaleny obalkovou metodou se pielepi sterilizaCni lepici paskou, ktera je opatfena
procesovym (expozi¢nim) testem. Dale se vrchni nebo bocni strana obalu opatfi Stitkem
obsahujicim udaje o zakaznikovi, ndzvu ZPr, datu sterilizace a exspirace, véetné EAN kddu ZPr.

3.9.11 Priprava vsazky a sterilizace je provadéna dle SOP-L015-SPE-CS-005. VSechny ZPr pfipravené
ke sterilizaci jsou do sterilizacnich zafizeni zavazeny v nakladkové Casti mezoseptické zony.
Sterilizatory jsou obsluhovany dle navodu pro jednotliva zafizeni.

3.9.12 Vybér vhodného sterilizatniho programu dle pfilohy €. 2 a vizualni kontrolu vsazky provede pred
zavezenim voziku se ZPr do sterilizatoru pracovnik uréeny v dany den pro obsluhu sterilizator.

3.10 ASEPTICKA ZONA

3.10.1 Ukongeny sterilizacni cyklus je oznamovan zvukovou a/nebo svételnou signalizaci sterilizator(.
Sterilni ZPr je mozno vytahnout otevienim vykladaciho prostoru sterilizatoru v aseptické zoné.

3.10.2 V piipadé, ze sterilizacni cyklus probéhl s néjakou chybou jsou dverfe softwarové blokovany a ZPr
se musi vytahnout ze sterilizatoru z nakladaci strany (v mezoseptické zéné) Takovy ZPr je
povazovan za nesterilni (neshodny ZPr).

3.10.3 Chybna vsazka sterilizatoru je zaznamenana ve vypisu Sarzi. Je zde uvedeno datum a ¢as, jméno
pracovnika zadrzujiciho vsazku, popis chyby sterilizace dle vypisu a typ sterilizatoru. Neshodné
ZPr jsou pfebaleny a opétovné sterilizovany.

3.10.4 Dale je provedeno vyhodnoceni fyzikalnich parametrd, chemickych testl a na zakladé kladného
nebo zaporného vysledku je vsazka uvolnéna nebo zadrzena v souladu s SOP-L015-SPE-CS-006.

3.10.5 U balenych ZPr jsou kontrolovany svary, celistvost obalu a zbarveni procesového testu.
Zkontrolované ZPr jsou pfipraveny v SW Medix k vydeiji, uloZzeny do kosu dle jednotlivych klinik a
oddéleni, pfipravené k expedici.

3.10.6 V systému Medix ma kazdy typ kontejneru a sterilniho baleni uvedenu exspiraci, a to 6 dnli nebo
12 tydn( na standardnim oddéleni. Exspirace ZPr ulozeného na operacnich salech 12 tydnd nebo
6 mésica.

3.11 Expedice ZPr

3.11.1 Propusténé ZPr pro COS jsou neprodlené expedovany na tato pracovisté.

3.11.2 Po pfedani sterilnich ZPr na COS se prepravni skfiné a boxy vraci zpét na CS, aniz by opustily
aseptickou zénu.

3.11.3 V pfipadé, ze jsou pro pfedani ZPr na COS pouzity pfepravni voziky, vraci se pres septickou zonu,
kde jsou mechanicky o€istény a vydezinfikovany do mezoseptické zény spojovacimi dvefmi a
nasledné zpét do asepticke zony.

3.11.4 Vydej pro ostatni oddéleni a externi zakazniky probiha ve stanovenou vydejni dobu ohlasenim
piitomnosti zakaznika pomoci zvonku u vydejového okna. Pracovnik CS a zakaznik stvrdi svym
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3.11.5 V pfipadé Zjisténi neshody pfi vydeji, zaznamena vydavajici neshodu a jeji feSeni do Fm-MP-
3.11.6 Zlstane-li z ngjakého duvodu (poskozeny obal, pozdéjsi sterilizace) ¢ast ZPr z zadanky na CS,

3.11.7 Pokud v aseptické zéné zlstane nevyzvednuty ZPr nebo projde jeho exspirace, je o tom zakaznik
telefonicky vyrozumeén. ZPr si pak vyzvedne nebo je na jeho zadost prostfednictvim nové zadanky

3.11.8 ZPr, ktery neni vyzvednuty ani po opakovaném upozornéni zakaznika, po uplynuti pulro¢ni Ihaty

podpisem kompletnost vydanych ZPr na Pfijemce na sterilizaci vytisténé ze SW Medix nebo
formulari Fm-L009-040-CS-007. V okamziku pfevzeti sterilnich ZPr, pfebira odpovédnost za ZPr

zakaznik.

G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodg, potencialni neshodé.

zaznamena pracovnice CS tyto ZPr na ,Nahradni Zadance® - Fm_CS_07_Nahradni zadanka.

provedena resterilizace.

propada nemocnici. Telefonické upozornéni se zaznamena.

3.12 Specifické pravomoci a odpovédnosti

3.12.1 Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

3.13 Dalsi odborni garanti

3.13.1 Tato ON nema dalSi odborné garanty.

4

4.1

4.2

4.3

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi irovné

Viyhlagka MZ CR ¢&. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchazeni vzniku a $ifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavu

socialni péce v platném znéni
Dokumenty FNOL

Rd-004-56 Provozni fad Centralni sterilizace FNOL
Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem

Sm-K002 Bezpelnost a ochrana zdravi pfi praci
MP-L012-05 Sterilizace

SOP-L015-SPE-CS-006 Kontrola a uvolnéni sterilni vsazky

SOP-L015-S15/BAL Baleni jednotlivych nastroji/zdravotnickych prostiedkd do
jednorazového obalu

SOP-L015-S21/PREDST Predsterilizani pfiprava — strojové myti a dezinfekce
SOP-L015-S22/ULTRAZ Predsterilizaéni pfiprava — ultrazvukové docisténi
Fm-L009-040-CS-007 Prijemka a vydejka zdravotnickych prostfedk( na sterilizaci
Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

Strana 7/8



L . verze 1
Centralni sterilizace

(pracovni postup €. PP-MP-L012-05-02, 4. vydani ze dne 27. 2. 2025)

5 ZAVERECNA USTANOVENI

5.1 Uginnost
5.1.1 Tato ON nabyva ucinnosti dnem 27. 2. 2025.
5.1.2 Dnem ucinnosti se nahrazuje 3. vydani ze dne 1. 10. 2018.

5.1.3 OGje povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit vypracovani
nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede spravce dokumentace
do formularfe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Prechodna ustanoveni: tato ON nahrazuje 4. vydani PP-MP-L012-03 Centralni sterilizace —
mezosepticka zéna ze dne 1. 10. 2018 a 4. vydani PP-MP-L012-04 Centralni sterilizace — septicka
zona ze dne 1. 10. 2018.

5.2 Prilohy
Ptiloha ¢&. 1 Mapa procesU v septické, mezoseptické a aseptické zéné CS
Pfiloha €. 2 Prehled sterilizanich programi
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