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Opakovane pouzitelne textilie do Cistych
prostor jako ZP dle MDR av souladu s
normami

CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2
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Cisté prostory a operaéni saly
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@cnte’f i st é prostory
Anti septicka sterilni ¢
hygi eni ckymi pozada:
rizika & pravidla & prevence
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Ci sty prostor

Prostor s definovanou kvalitou Cistoty vnitrniho
prostredi, vyjadrenou poctem pevnych castic
o danych velikostech.

Pozadavky ,tfidy Cistoty” uréuje CSN EN 14644-1

Ci st & mi mistmost sfizenou koncentraci
castic ve vznosu.

Ci st & —ddiinowaany prostor s fizenou
koncentraci castic ve vznosu.

UMENI OBLEKAT



Nor mativy Cl STYCH

Zakon C. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani
Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., upravujici podminky

predchazeni vzniku a Sifeni infekCnich
onemocneéni

Provadéci Rozhodnuti komise EU 2020/437

Norma CSN EN ISO 14 644-1 Cisté prostory
a prislusna rizena prostredi Cast 1: Kvallﬁkfa'ee
cistoty vzduchu podle koncentrace castic ,‘

-
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Tridy Cistoty vzduchu | SO podl e
1ISO 14644-1
al EAYtEYN L2J2ftSyt 12y 08§yrdN
ONat 2 6t atA0S aGSayS @St1S ySos
0,1k Y ASH ¥IYZo knYZp KIM XY |p XY
1 10
2 100 24
3 1 000 237 102 35
4 10 000 2370 1020 352 83
5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
6 1000000 | 237000 | 102000 | 35200 | 8320 293
I 352 000 83 200 2930
8 3520000 | 832000 | 29300
9 35200 000|8 320 000| 293 000

UMENI OBLEKAT
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stanovené pozadavky na-

hiyFr6SyN 6A80GSK2 LINRPAG2 NIz m

Typ prostoru 5 6 7 8 >8*
{ dzLJISN} aSLIJiAO1 e at f X X
%t T SYN adzLISNI aSLIGAO|SK2 aitdz
1 3SLIWGAOCL e | aSLIGAO1E 2LISNYGSYN &t f X
Bt T SYN aSLIGAO1eOK H &aSLIGAO1eOK 2LISN} 6y XN alt t 4
%t {TNR1206é at f X
WLt LIRLH}fSYyAye X X
JIP transplantace X
WLt LI22LISNF YN X
JIP interna X
ARO X X
t 2NRPRYN 02E X
b2@2NRT SySO1t 2SRyz2{1! X
Angiografie X

Az

we¢DX /¢X YFEAySGAO1t |[NBi2yLtyOSs [SyR2a | 2LIAS
¢N> ya¥fdd yN 2R0SNRJé |62E

S5ALfeéerll

t2122S LI OASy(é
* neni vyzadovan definovany prostor

XX |X|X
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Zabezpeceni kval
Spravné nastavena a funkéni ventilace CP

Prisna hygienicko - epidemiologicka pravidla
Bezpecnostni standardy — dany provoznim radem
operacnich salu

Ochranne odévy a zdravotnicky material — jako ZP
dle MDR a v souladu s normami CSN EN 13795-1 a
CSN EN 13795-2

Operacni t ex4aPjkterysplauei byt
pozadavky na ochrannou funkci, zejména zamezit
riziku HAI (ochrana pro personal i pacienta) -
Provadéci rozhodnuti komise EU 2020/437

UMENI OBLEKAT



Materi aly & kont a

BéZzné materi aly
e UMoZnuji prostup Supinek kuze
a uvolneni viaken pro prenos
nozokomiidahmhe kb

e Nebrani prenosu nakazy na personal

Materi a¥P—Zda&wot ni cky

Prostriredek v

e Maximalni ochrana personalu, .- -~ "
pacienta i kontaminace CP = =

UMENI OBLEKAT



Ri zi ka spojena s |

Nozokomi al ni | nf ek ce

Vznika v souvislostisoper acni m vyk
Jet r et i n epoapaexeimi idfeksi i
Ohrozuez dr avi pacil ent a
ZVySuj e napkopearadny peci

Prod!| uzujveempamibiy. t

UMENI OBLEKAT



Neémecky I nsRiegt&uRartnerr o
GmbH

Studie nakladu na jednu operaci slepého
streva

3075 zkoumanych operaci
Riziko nozokomialni infekce 14-20%

LeCba spojena s nozokomialni pooperacnl
infekciz vy Si
ceny

UMENI OBLEKAT



Pravidla & Prevence

Prisna hygienicko - epidemiologicka pravidla
Bezpecnostni standardy — dany provoznim
radem operacnich salu

Norma CSN EN 13795-1 - Chirurgické rousky a
plast& a CSN EN 13795-2 - Odévy do &istych
prostor
Technické normati vy pro
pouzivany jako ZP - Zdravotnicke Prostredky -
pro pacienty, nemocnicni personal a zaﬁ'zgqj?—
Zakon ¢. 89/2021 Sb. o ZP - MDR P»x

b

UMENI OBLEKAT
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NormaCSN EN 13795

pozadavky

na Vvl|Iastnost.i oper a

Pozadavek
Zku3ebni metoda Bézné provedeni Nadstandardni provedeni
\ e (pro normativni
Charakteristika . . Jednotka Téné& Tén&
odkazy viz kapitolu Kritick Méng ) riticks Méné
) _ kriticka _ kriticka
) oblast oblast
vyrobku oblast vyrobku oblast
¥ vyrobku ¥ vyrobku
OdOIIIO?t proti pronikani ENISO 22612 CEU vNem | <300° wNem . ~300°
mikrobti — za sucha pozadovano pozadovano
Odo?uoft proti p1'011%ka111 ENISO 22610 I ~ogh vNem" 6.0b¢ vNem |
mikrobi — za mokra pozadovano pozadovano
I\_Ilhojblalm ¢istota / ENISO 11737-1 CFLI}OO 300 <300 <300 <300
bioburden cm®

UMENI OBLEKAT
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NormaCSN EN

pozadavky

operacnich

13795

n a

P |

Vv |
a

7 7

St

Pozadavek
ZKku3ebni metoda Bézné provedeni Nadstandardni provedeni
. L. (pro normativni
Charakteristika . . Jednotka Iéné Téné
odkazy viz kapitolu Kriticka Meéné e iticka Méng
2) _ kriticka _ kriticka
oblast oblast _
vyrobku oblast vyrobku oblast
. vyrobku : vyrobku
logio
Uvoliovani ¢astic EN ISO 9073-10 (pocet =40 =40 =40 =40
castecek)
Odolflost proti pronikani EN ISO 811 em HLO - 20 - 10 ~ 100 -~ 10
tekutin
Pevnost v protrzeni —2a\p\r 19 13938.1 | kPa > 40 > 40 > 40 > 40
sucha
Pevnost v protrzeni — za EN ISO 13938-1 1Pa - 40 vNem ' - 40 UNem '
mokra pozadovano pozadovano
Pevnostviahu —za ey 590733 N ~20 ~20 > 20 ~20
sucha
Pevn.ost v tahu — za EN 29073-3 N - 20 vNemﬂ 20 UNem '
mokra pozadovano pozadovano

UMENI OBLEKAT
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NormaCSN EN

P3795
na Vvl

astn

Zkusebni Pozadavek
metoda
Charakteristika | (pro normativni | Jednotka
odkazy viz BéZné provedeni Nadstandardni provedeni
kapitolu 2)
Odolnost proti pronikani
mikrobu EN ISO 22612 CFU <1002 < 50°
— za sucha
Mlkroblalm ¢istota / EN ISO 11737-1 CFU/ }00 <100 <100
bioburden cm-
Uvoliiovani &stic EN SO 9073-10 |10810 (Pocet < 4.0 <40
Castecek)
Pevnost v protrzent —2a\p 1 145 13938-1 kPa > 40 > 40
sucha
Pevnost v tahu — za EN 2907323 N > 20 > 20
sucha

a

Zkusebni podminky: zatizeni koncentraci 10® CFU/g mastku a doba vibrace 30 min.

UMENI OBLEKAT



Zakl adni kontrol ov a
norem
CSN EN N1aC9N EN P37

Specifikaci operacniho odévu (material, konstrukci, funkénost)

Cistotu — nepfitomnost nezadouci cizi latky

Mikrobialni Cistotu — nepritomnost zivotaschopnych
mikroorganismu

Kritickou oblast vyrobku

Meneé kritickou oblast vyrobku
Trepivost — linting

Odolnost proti pronikani tekutin
Odolnost proti pronikani mikrobu
Pronikani za sucha

Pronikani za mokra

UMENI OBLEKAT
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Textil v souladu s normou
CSN EN 4137 85N EN 23

[E] clinitex’

e Jednordazovy textil

o TEXT I | pro opakované pouziti

UMEN| OBLEKAT memcmmmmcmesscse s e s e e s s s s s e s



norazovy textil
EN 13a7 85N EN 23

Nizkeé vstupni naklady

Kompletni specifikované sety pro konkrétni operace

Bez nutnosti sterilizace v nemocnicCnich zarizenich a nasledné
udrzby

Bez nutnosti dalSi evidence textilu i pracich cyklu

X

Nizky uzivatelsky komfort

Nutna dodateCna ochrana operatéra i vyména plastu pfi
narocnych operacich s vy§s§im vydejem tekutin

Nizka pevnost a nachylnost k poskozeni

Neustala obnova a nakup novych zasob

Nasledna likvidace a vliv na zivotni prostredi

EEEEEEEEEEEE



Pratelny texti]l
CSN EN -1 3R7CS5N EN

Vysoky uzivatelsky komfort

Maximalni ochrana operatéra i pri narocnych operacich s
vysSim vydejem tekutin

Vysoka pevnost a odolnost

Odolnost minimalné 100 pracich cyklu

NizSi administrativa u obnovy a nakupu novych zasob
NizSi vliv na zivotni prostredi s moznosti recyklace

X

VySSi vstupni naklady (bez prepoctu a poCet uzivatelskych
cyklu)

Potfeba sterilizace, kontroly vyrobku a nasledné udrzby
Nutna dalSi evidence textilu i pracich cyklu

Plaste a rousky k jednotlivym operacim nebyvaji bézné
Vv operacnich setech

UMENI OBLEKAT
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Srovnani odol nost i
kapalin

e Ve spodni a maximalni oblasti vykonu jednorazoveého a

pratelného operacniho kryti

&

J
Fud
[

i

Wassersaule in cm
3

$I$I§I

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

e Vyrazné lepSi odolnost pratelného kryti u standardnich vykonu

UMENI OBLEKAT
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Srovnani mi kr obi al

e V horni hranici vykonu u jednorazovych a pratelnych plastu

&0

&0

40

Anteil Keimpenetrationen in%

Mehreeg

Einweg

-j ednor azoveée
-pratel neé

e Operacni plaste pro opakované pouziti v horni oblasti vykonu
zaznamenaly podstatné nizSi penetraci v kritickych zénach -
predni strany plasté a rukavu, nez srovnatelné jednorazové

vyrobky

UMENI OBLEKAT
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[€]) clinitex’ Srovnani Ul etu ¢6ast

U jednorazovych a pratelnych textilii

E 160
-4 -
f:l‘m B Mehrweg
- 120 B cinweg . 7 z
S o] -Jednorazove
E
= 1
] - pratel ne

Minimum Maximum

Bandbreite der gemessenen Werte

Srovnani vyrobku pro opakované pouziti a jednorazovych
vyrobku ukazuje naskok u tohoto parametru pro opakované
pouzitelné textilie, zvlaste v horni hranici vykonu.

UMENI OBLEKAT



Si Il na ochrana di
pevnosti

[€] clinitex’

e U jednorazovych a pratelnych textilii

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

e Srovnani pevnosti vyrobku na pfikladu odolnosti proti protrzeni
u textilu pro opakované pouziti a jednorazovych vyrobku.

UMENI OBLEKAT
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W erdampldurchgang widers tand R, in m? Pa /W
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i komfortu n
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Vs 1-Lagig
\\

2-tagig

neakceptovat
diskomfort

Jaentabler
Diskamfort In
neemalen OFs

diskomfort

B
Y

o

a

Kemfart (b
Viiesstoffen ohne

vrst

) susrelchander

normalen OFs
°4 noker Komfort,

FNBIRiINRRRRN Y verorennungs-07s
zibDiskomfort) réchisdener OP-Tektilien

sse Schutzwitkung bis zu keimdithten Laming \

dostatecny Kk

vysoky komfo

jednorazové foéliov

. tkaninové | aminaty

dvouvrstvé tkaniny

. jednovrstvé tkaniny
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Materi aly pro ope

o STANDARD |CLNITESTANDARD . ! { L/

Zakladni material, mikrovlakno s repelentni Upravou, je pouzity
v kritickych i mimo kritickych zdénach, dalSim pouzitym
materialem je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni

y - / ¢ast prakrénikového lemu.

/ Mikrovlaknova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
_—— upravou 99% polyester a 1% uhlikové vlakno, jednotlivé barevna
taftova tkanina s uhlikovym vlaknem.

CLNITESTANDARD 9 - ¢/ vhla Ch w¢ q

Zakladni material, tkanina s repelentni Upravou, je pouzity
v kritickych i mimo kritickych zdénach, dalSim pouzitym
materialem je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
cast prakrénikového lemu.

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni Upravou
69% bavina(BA) 30% polyester (PES) 1% uhlikové vldkno,
jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym viaknem.

UMENI OBLEKAT



________

Popelinova, jednotlivé  barvena
tkanina s uhlikovym vlaknem a
absorpcni nebo repelentni upravou,
69% bavina 30% polyester 1%

uhlikove vlakno

Fi |l amermtl ryiest er o&5<

Upravené vliakno z d
baviny

——————————————————————————————————————————————————————— UMENI OBLEKAT
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Materi aly pro epeaes

CLINITEX NADSTANDARD a9 - ¢ wli haCh\
Zakladni materidl, trilamindt s repelentni Upravou

v kritickych zénach v kombinaci s tkaninou s repelentni

Upravou mimo kritické zény, dalSim pouzitym matrialem

je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni

¢ast prakrénikového lemu.

v ¢

Trilaminat s repelentni Upravou a uhlikovym vidknem
99% polyester a 1% uhlikové vldkno, pletena textilie
s uhlikovym vlaknem a repelentni vrstvou.

Monoliticka polyuretanova membrana.

_—

99% polyester a 1% uhlikové vldkno, pletena textilie
s uhlikovym vlaknem.

NADSTANDARD
EXTRA COMFORT

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
Upravou. 69% bavlna (BA), 30% polyester (PES),1%
uhlikové vlakno, jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym
vlaknem.

UMENI OBLEKAT
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E:Jc_lgrm Pri klad operacni ho§
STANDARD |

STANDARD , EXTRA COMF¢

1 |
| |
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Banitef PP i klad operacniho
- ‘ NADSTANDARD |

NADSTANDARD , EXTRA CO;M

| |
| 1
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Bciitex . Mat eri aly pro opera

ht Ow!whb!N-Ah'! ~Yh+#bN

Zakladnim materialem je popelinova tkanina s uhlikovym
vlaknem a repelentni Jdpravou, dalSim pouzitym
materialem je polyesterova absorpcni pletenina.

Popelinova tkanina s uhlikovym vldaknem a repelentni
Upravou. 69% bavina (BA), 30% polyester (PES), 1%
uhlikové vlakno, jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym
vldknem.

Absorpcni prize se specialni kone¢nou uUpravou, 100%
polyesterova absorpcni pletenina.

UMENI OBLEKAT



Cdntex £ Materi a&ly pro oper a

Kal hot vy, hal eny a oper :
CLINITEX

t 2LISEt Ny20t G111 YAYH &

I T 0&a2NLIBYN LN} @7 dzy

* 45% bavina (BA)

* 54% polyester (PES)

* 1% uhlikové vlakno

e jednotlivé barvena tkanina
s uhlikovym vlaknem

UMENI OBLEKAT
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Operacni texti|l =
prostredek

Z

Operaéni textil — v souladu s normami CSN EN I XTBN5 E |

13795-2

a zaroven musi splnovat definici Zdr avot niPr &e®thioe d

Jeho vlastnosti se prisné kontroluji a definuji vySe zminénymi
normativy

Stejne tak podléha kontrole a dohledu samotna vyroba
operacniho textilu

Tyto vyrobky musi byt standardne v nejvyssi kvalite
a podléhaji certifikaci stejné jako vyrobni postupy, technologie
a vystupni kontrola




Cadntex L ¥ ehl ed informaci o

Norma PocCet
Model CSN EN 4 p rac | c Il Sterilizace
CSN EN 23 k|

Plast operacni CLINITEX STANDARD ,BASIC*

Plast operacni CLINITEX STANDARD ,EXTRA
COMFORT*
Plast operacni CLINITEX STANDARD ,COMFORT*

Plast operacni CLINITEX NADSTANDARD ,EXTRA
COMFORT*
Rousky CLINITEX

S KNS S S

Halena operac¢ni CLINITEX ,BASIC*
Kalhoty operacni CLINITEX ,BASIC*
Halena operacni CLINITEX ,STANDARD*
Kalhoty operac¢ni CLINITEX ,STANDARD*
Halena operaéni CLINITEX ,SPORT"
Kalhoty operacni CLINITEX ,SPORT*

S R
S S S
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CIRKULARNI
EKONOMIKA

SpotFeba

P,
4.&_{ [ R pn-.tﬂt"

LINEARNI EKONOMIKA

M
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Vratimovska 672/42

718 00 Ostrava - KuncCiCky
Ceska Republika
info@clinitex.cz
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Petra Georgievova

Tel.: +420 603 273 708
ra.georgievova@clinitex.cz
www.clinitex.cz



