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MEDICINALNI PLYNY v potrubnich systémech

) Misto

Predpis SUKL vyroby
Medicinalni kyslik (min. 99,5% 0O,) ANO dodavatel
Oxid dusny (N,O) — rajsky plyn ANO dodavatel
Medicinalni vzduch = Duben 10 na misté
Oxid uhlicity (CO,) = Zatimne  dodavatel
Kyslikem obohaceny vzduch (93 — 96% ANO na misté

0,)

Vzlduchopro pohon chirurgickych S ne 3 mists
nastroju _—
na miste

podtlak



MEDICINALNI VZDUCH

vyrabény napajecim systémem se vzduchovymi kompresory

a) koncentrace kysliku > 20,4% (objemovych) a £ 21,4% (objemovych)
b) celkovd koncentrace oleje < 0,1 mg/m3 méreno pri okolnim tlaku

c) koncentrace oxidu uhelnatého <5 ml/m3

d) koncentrace oxidu uhli¢itého <500 ml/m3

e) obsah vodni pary <67 ml/m3

f) koncentrace oxidu sific¢itého <1ml/m3

g) koncentrace NO + NO, <2ml/m3

h) prachové ¢astice <10 um



MEDICINALNI PLYNY

zakladni legislastiva

zakon 378/2007 Sb. — Zakon o lécivech

Cesky lékopis (CL-2009) ¢ast ,,Aer medicinalis”

CSN EN ISO 7396-1 — potrubni rozvody med. plynt

zdkon 123/2000 o zdrav. prostredcich

nafizeni vlady CR i. 336/2004

1ISO 8573-1:2001 — Stlaceny vzduch pro vseobecné pouziti
1ISO 9170-1 — Potrubni rozvody pro med. plyny

ISO 11197 — Zdravotnické napajeci jednotky

EN-286-1 — Tlakové nadoby

EN-13348 — Trubky z médi pro med. plyny



MEDICINALNI PLYNY

vyroba a distribuce med. vzduchu v nemocnici

Systém vyroby a distribuce medicinalniho vzduchu ve
zdravotnickych zafizenich ma v podstatée 3 casti:

e zdroj, kterym jsou v rozhodujici mire kompresorové stanice
e potrubni rozvod medicinalniho vzduchu
* terminalnijednotky, pripojeni pacienta

Dulezité je, aby vSechny casti systému medicinalniho vzduchu
tvorily jeden funkcni celek. Celkova kvalita tohoto celku je pak
rozhodujici. Jednotlivé ¢asti systému se vSak na stavajicich
problémech podileji rozdilné.



Legenda: 6000

Pozice 1A, 1B, 1C....cceree. Bezmazny spirdinf kempresor
Vykon: 60 Nirv'/h, max. vystup tlak 10 bar T T T,
Phkon 400V/1 kW , |
Hiutnast: 60 dB{A), chlazeni kompresoru vzduchem 83 [
Hmotnost 480kg 7 @ K %K /
Rozmiry KOmpresonE s e 1450 750 1844 mm % 7 '
uvedené tidaje platiprojeden kus Kk 2 é(l)r !
Pozice 2 Shémice statendho vzduchu - Cu42x 15 @A 800 | 600 | 800
Pozice 3A, B Zdsobnik stl. vzduchu primér 800 x 2300 - 2 kusy 2 7
Objemn: 1000 it ) 6
P a— 12MPa ’ £ /)
imotost 360kg(1 ks d T, 7
VSU0] Z50BAIRY e dle (SN 690010 | bk 0 7
Pozice 4A, 48 Sekee dpravy stl vzduchu w. sufenf a filirace na drovni normy3 1)
Typ: 2husy ’ S 7
Roamiry: 702611600 x 3000 :
[T — 16 bar % ,
Hmotnost: 7Akg ] o
Pozice 5A Sekce dpravy redukce tlaku z 1 MPana distr. tlak ; TS n
pro dychdnipadienttt a2 0,4 MPa 7
TypRS611 2 kusy 71 9
Hmotnost 10 kg (1ks) 1,300, 1440 2
Pozice 6 Vstupni mista NIST pro tely a pro GdrZbu £
Pozice 7 Cidla provozniho alarmu + kontroln manometry 7 m E
Pozice 8 Automatické ovidddn! reimu kempresort Y, V77777777

lék
IEV



MEDICINALNI PLYNY

bezplatné prohlidky zdroju a rozvodi med. plynt

Kraj Kompresorové |Kompres.stanice| Zdroje |Vakuové| Zdroje Vliastni Celkem | Pocet kontrol.
stanice pro sterilizaci kysliku | stanice N,O |rozvody, jiné nemocnic

Praha 5347 1004 290 554 3647 10842 5
StfedoCesky 9079 2084 906 876 6 308 19253 12
Liberecky 2854 299 717 1250 538 3052 8710 5
Kralovehradecky 2 381 252 2042 1 506 356 1 966 8503 10
Ustecky 7766 341 2535 2819 1532 7661 22654 11
Karlovarsky 979 741 347 1098 3165 4
Pardubicky 15 479 6 394 894 3
Plzensky 1 030 262 567 162 472 2493 1
JihoCesky 10 033 119 2238 2413 798 5400 21 001 9
Moravskoslezsky 6 939 341 2537 868 1344 8 050 20079 13
Olomoucky 1461 409 306 471 1169 3816 3
\Vysocina 2031 834 307 231 2 045 5448 4
Zlinsky 2015 418 172 845 3450 3
Jihomoravsky 2984 682 1852 1 546 427 2900 10 391 7

celkem 54 914 2034 18152 | 13131 7461 45 007 140 699 90




MEDICINALNI PLYNY

vyhodnoceni bezplatnych prohlidek |I.

Vevys

e chybi tfeti zdroj

e vykon kazdého zdroje nestaci pokryt celkovou spotrebu vzduchu; tzn., ze jednotlivé
kompresory byvaji poddimenzované

* Spatny stav filtraCniho zarizeni v€etné signalizace s primym dopadem na kvalitu
stlaceného vzduchu
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MEDICINALNI PLYNY

vyhodnoceni bezplatnych prohlidek |I.

Vevys

e chybi tfeti zdroj
e vykon kazdého zdroje nestaci pokryt celkovou spotrebu vzduchu; tzn., ze jednotlivé
kompresory byvaji poddimenzované

* Spatny stav filtraCniho zarizeni v€etné signalizace s primym dopadem na kvalitu
stlaceného vzduchu

* nejsou skupinové uzavéry v jednotlivych sekcich rozvodl — tyka se vSech plynd

* neniinstalovana signalizace pro kontrolu tlaku v potrubnim rozvodu — tyka se
vsech plyn(

e velmi Casto chybi zakladni projektova dokumentace o skute¢né pouzivanych
rozvodech (tykd se vSech medicindlnich plyn()

e Casto jsou jesté pouzivany rychlospojky starsi 20 let (hlinikové a staré provedeni s
jednim jisténim), které zasadné neodpovida pozadavkim normy (odhadem je v
provozu v CR cca 10.000 kus( téchto rychlospojek)



MEDICINALNI PLYNY

vyhodnoceni bezplatnych prohlidek II.

« v nékterych nemocnicich byly zjistény doplnky rozvod( med. plyn(, které provedly
firmy bez opravnéni pro tuto ¢innost a nespliuji ani zakladni pozadavky normy
CSN 1SO 7396-1 (plastové/zelezné potrubi, necertifikované ventily apod.)



MEDICINALNI PLYNY

vyhodnoceni bezplatnych prohlidek II.

Vevys

« v nékterych nemocnicich byly zjistény doplnky rozvod( med. plyn(, které provedly
firmy bez opravnéni pro tuto ¢innost a nespliuji ani zakladni pozadavky normy
CSN I1SO 7396-1 (plastové/zelezné potrubi, necertifikované ventily apod.)

e ve vétsSiné nemocnic chybi platné revizni zpravy o zdrojich, rozvodech a
ukoncovacich prvcich (zdravotnické prostredky tfidy Il B); chybi i BTK



MEDICINALNI PLYNY

vyhodnoceni bezplatnych prohlidek II.

Vevys

« v nékterych nemocnicich byly zjistény doplnky rozvod( med. plyn(, které provedly
firmy bez opravnéni pro tuto ¢innost a nespliuji ani zakladni pozadavky normy
CSN 1SO 7396-1 (plastové/zelezné potrubi, necertifikované ventily apod.)

e ve vétsSiné nemocnic chybi platné revizni zpravy o zdrojich, rozvodech a
ukoncovacich prvcich (zdravotnické prostredky tfidy Il B); chybi i BTK

Na medicinalni vzduch, jako |éCivou latku, se vztahuje svymi ustanovenimi zakon o
|éCivech. Nemocnice, ktera vyrabi medicinalni vzduch svoji kompresorovou stanici je
tedy vyrobcem lécivé latky. Musi proto dodrzovat zasady spravné vyrobni praxe a
kontroly jakosti.



MEDICINALNI PLYNY

hlavni probléemy k reseni

* Spravna vyrobni praxe v podstaté znamena dodrzovani normy CSN EN 1SO 7396-1

e Kontrola jakosti znamena predevsim kontrolu obsahu Skodlivin v medicinalnim
vzduchu. Cesky lékopis (CL 2009) pro vyrobu medicinalniho vzduchu predepisuje,
mimo limitd, i principy analyz pfi stanoveni pripustnych limitd jednotlivych slozek.
Vybaveni nemocni¢niho pracovisté kontroly jakosti pristroji s danymi principy
meéreni je relativné nakladné a za provoz tohoto pracovisté je odpovédny prislusny
|ékarnik.

* Nejvetsi problém celého systému medicinalniho vzduchu v nemocnicich je
znecisténi olejem. Dlvodem je mnohde Spatny technicky stav napajecich zdroju a
|éta znecistovany potrubni rozvod. Pro urceni, jakym zplsobem se na znecisténi
podili zdroj a jakym potrubni rozvod je nutné provést méreni ihned za zdrojem a
pak na konci rozvodu.

e Dalsi casty problém je dodrzeni parametru obsahu vodnich par v potrubnim
systému (max. 76 ppm). NedodrZeni tohoto parametru, ale vadi vice technice nez
pacientovi, protoze medicinalni vzduch se pred podanim pacientovi ve 100%
zvlhcuje.



MEDICINALNI PLYNY

doporuceni

e Systém vyroby medicinalniho vzduch, ktery je neoddélitelné tvoren zdroji +
rozvody + ukoncovacimi prvky, je nutno definovat jako jeden funkcni celek a

zdravotnicky prostredek tridy IIB; podobné je tfeba postupovat i u ostatnich
medicinalnich plynu
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legislativni podporu vydanim pfisluiného predpisu SUKL



MEDICINALNI PLYNY

doporuceni

e Systém vyroby medicinalniho vzduch, ktery je neoddélitelné tvoren zdroji +
rozvody + ukoncovacimi prvky, je nutno definovat jako jeden funkcni celek a
zdravotnicky prostredek tridy IIB; podobné je tfeba postupovat i u ostatnich
medicinalnich plynu

e pro cely systém vyroby a kontroly jakosti medicinalniho vzduchu bude zajisténa
legislativni podporu vydanim pfisluiného predpisu SUKL

« Resit problematiku znecisténi rozvodd tak, aby byly pouZitelné podle normy 7396.



Dékuji za pozornost

Moznost objednani bezplatné prohlidky rozvodi med. plynti

MZ Liberec, a.s. Jifi Hatan, Tel: 602 150 322
U Nisy 362/6, 460 01 LIBEREC Ing. K. Schmiedberger, Tel: 602 200 231



