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HISTORIE OPERACNIHO TEXTILU - STREDOVEK

Zadna Cistota prostfedi vykonu a operatéra

Egypt 17.stol. p.k. - dochovany papyrus s popisem 48 |éCebnych prihod,
anatomické zkusenosti ziskané balzamovanim.

Recko 460-377 p¥n.| — Hippokrates - napravovani zlomenin tahem
a dlahami, rana chranéna ucelnymi obvazy, klidem, stavéni krvaceni
palenim, ochlazovanim, pousténi zilou.. studoval prostredi pacienta,
prvni diety.

Indie a Egypt pocatky jiz 1500 pr.n.| — rozvinuta chirurgie i IéCeni, prvni
zminky o Siti klize a stfeva pomoci velkych mravencl (na obrazku
Dorylus gribodoi). ; A
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VINO - ZAKLADNI VYBAVA CHIRURGA STREDOVEKU

e Cela stredovéka civilizace byla postavena na vinu.

e Pouzivalo se prakticky ke vsemu a bylo rovnéz v zakladni
vybaveé chirurga.

e Vino se pouzivalo jednak jako anestetikum, kdy omameny
pacient necitil bolest, ale diky svym protihnilobnym ucinkiim
takeé jako antiseptikum.
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HISTORIE OPERACNIHO TEXTILU

Vyvoj ,,novodobého operacniho textilu® saha na pocatek 80. let.
19. stoleti.

1883 Gustav Neuber - prvni chirurg pouzivajici ,sterilizované”
chirurgické plaste, primarné k ochrané odévu operatéra.

20. stoleti — automaticka praxe ochranit sterilni operacni pole
od mikrobialni infekce.

SoucCasnost — preventivni ochranna funkce, zejména zamezit
riziku HAI (ochrana pro personal i pacienta).
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HISTORIE OPERACNIHO TEXTILU

e Puvodni material - bavinény muselin z ddvodu prani, opray,
sterilizace a opakovaného pouziti. Material byl komfortni,
poddajny a splyvavy.

e 1952 William C. Beck varoval chirurgickou spolecnost,
zjistenim, ze bavinény muselin splnuje bakterialni bariéru, jen
v suchém stavu, a to i vicevrstvy.

e Nutnost vlozeni nepromokavé vrstvy — zapocalo podporu
a vyzkum novych materiald.
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(€] cinitex’  pRyN{ ROBOTICKA PRACOVISTE

Centrum robotické chirurgie FN MOTOL




(& clinitex” £ #15TE PROSTORY BUDOUCNOSTI

Operace na dalku
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Co je to CISTY PROSTOR — OPERACNI SAL

Prostor s definovanou kvalitou Ccistoty vnitfniho prostredi,
vyjadrenou poctem pevnych castic o danych velikostech.

Pozadavky ,tfidy ¢istoty” uréuje CSN EN 14644-1.

Cistda mistnost - mistnost s Fizenou koncentraci ¢astic ve
VZNOoSsuU.

Cista zona — definovany prostor s fizenou koncentraci ¢astic ve
VZNosu.
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Normativy CISTYCH PROSTOR

Zakon ¢. 372/2011 Sb.,, o zdravotnich  sluzbach
a podminkach jejich poskytovani.

Vyhldska ¢. 306/2012 Sb., upravujici podminky predchazeni
vzniku a sireni infekénich onemocnéni.

Provadéci Rozhodnuti komise EU 2020/437.

Norma CSN EN ISO 14 644-1 Cisté prostory
a prislusna rizena prostredi cast 1: Kvalifikace Cistoty vzduchu

podle koncentrace castic. '-.?.

b

2 L_

~—

UMENF-0BLEKAT



Zabezpeéeni kvality CISTYCH PROSTOR

Spravné nastavena a funkéni ventilace CP.

Prisna hygienicko - epidemiologicka pravidla.

Bezpecnostni standardy — dany provoznim radem operacnich
sald.

Ochranné odévy a zdravotnicky material — jako ZP dle MDR
(Medical Device Regulation - Narizeni Evropského parlamentu a

Rady (EU) 2017/745) a v souladu s normami CSN EN 13795-1 a
CSN EN 13795-2.

Operacni textil musi byt ZP, ktery splnuje pozadavky na
ochrannou funkci, zejména zamezit riziku HAIl (Healthcare
Associted Infections) - infekce spojené se zdravotni péci =
ochrana pro personal i pacienta.

Provadéci rozhodnuti komise EU 2020/437.
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Dohodou stanovené pozadavky na Cistotu prostredi pracovist - pfiklady

Oznadeni Cistého prostoru - tfid istoty podle €SN EN 1SO 14644-1

Typ prostoru 5 6 7 8 >8*

Superasepticky sal X X

Zazemi superaseptického salu X

Asepticky a septicky operacni sal X

Zazemi aseptickych a septickych operacni salt X

Zakrokovy sal X

JIP popaleniny X X

JIP transplantace X

JIP pooperacni X

JIP interna X

ARO X X

Porodni box X

Novorozenecka jednotka X

Angiografie X

RTG, CT, magneticka rezonance, endoskopie

Transfuzni odbérovy box

Dialyza

XX | >x X

Pokoje pacienti

* neni vyzadovan definovany prostor
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VLIVY GLOBALIZACE V PERIOPERACNI PRAXI

Pojem globalizace je spojovan s mezinarodnim obchodem ¢i migraci osob,
stale Castéji se vSak vyznamné zrcadli v meénicich se trendech epidemiologie
infekcnich chorob a ma zasadni vliv na emergency rady novych nebo znovu
se navracejicich infekénich onemocnéni.

Ovliviujici faktory

° Prirodni (povodné, zemétreseni, tsunami, tornada)

° Socio-ekonomické (urbanizace, migrace a mobilita osob, kolektivni
zpusob zivota, intenzifikace zemédélstvi, obchod se zviraty, socialni
katastrofy apod.).

Hrozby

e Rezistentni a multirezistentni bakterie, oportunni patogeny bézné se
vyskytujici v prirodé, u clovéka na kuUzi a sliznicich, mohou ale
zpUsobovat napf. uroinfekce, pneumonie, nékdy i Zivot ohrozujici
sepse, pooperacni komplikace — zvysené naklady na nemocnicni péci
a souvisejici odskodnéni pacientu s komplikacemi a jejich nasledky.

UMENI OBLEKAT



PROC ?
- OPERACNI TEXTIL

Je zakladni a dulezitou soucasti kazdého operacniho vykonu.

Je podstatnym prvkem hygienicko — epidemiologické bariéry
mezi pacientem a operatérem.

Riziko nozokomidlni infekce 14-20%.

rNvNs

Lécba spojena s nozokomialni pooperacni infekci zvysi naklady
1,5x.

UMENT{



@ clinitex’ JAKY ?

- OPERACNI TEXTIL

e Technické normativy pro operacni textil EU

e Veskeré operacni pradlo pouzivané jako ZP - Zdravotnické
Prostredky - pro pacienty, nemocnicni personal a zarizeni —

Zakon €. 89/2021 Sb. o Zdravotnickych Prostfedcich + Nafizeni
MDR
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PROC a JAKY ?
- OPERACNI TEXTIL

Materialy & kontaminace CP

Bézné materialy

e umoznuji prostup Supinek kuze
a uvolnéni vlaken pro prenos
nozokomialnich infekci

e Nebrani prenosu nakazy na personal

Materidly jako ZP — Zdravotnicky Prostredek
e maximalni ochrana personalu,
pacienta i kontaminace CP




DUVOD ?
- RIZIKA SPOJENA S KONTAMINACI CP

Nozokomialni infekce

Vznika v souvislosti s operacnim vykonem.
Je treti nejcastejsi pooperacni infekci.
Ohrozuje zdravi pacienta.

Zvysuje naklady na pooperacni péci.

Prodluzuje pobyt v nemocnici.
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DUVOD ?
- OVERENI PRAXI

Némecky institut Prof. Riegl & Partner

Studie ndkladu na jednu operaci slepého streva.
3075 zkoumanych operaci.

Riziko nozokomiadlni infekce 14-20%.

_— N

Lécba spojena s nozokomialni pooperacni infekci zvys
naklady o 1,5 nasobek plivodni ceny.
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LEGISLATIVA PLATNA OD LEDNA 2007
- OVERENI V PRAXI VZBUZUJE OTAZNIKY

Medical Tribune /28.5.2007/ - Svét zdravotnickych prostiedk

, Prijeti evropské normy znamena prelom v kazdodenni praxi na operacnich
sdlech, protoze de facto odsouva bavinéené materialy do historie. Bavina
nevytvari prijatelnou ochranu proti proniknuti tekutin, je snadno
prostupna pro mikroorganismy a pri jejim pouZivani se uvolnuje velké
mnozstvi prachovych castic a textilnich viaken.

Dodrzovani normy vede ve svych dusledcich k tomu, Ze je na chirurgickém

sdle v kazdém jednotlivém pripadé zajisténa ochrana zdravi a bezpecnost
pacienta i zdravotnického personalu.”




LEGISLATIVA PLATNA OD LEDNA 2007
- AKTUALNI ZKUSENOSTI

Zpravodaj PORTA medica / bifezen 2024/ Ales Martinovsky
Opravdu chtéji nemocnice vyrabeét in-house prostredky podle MDR?

,Doneddvna jsem si myslel, Ze v oblasti obecnych zdravotnickych prostredki a
regulace MDR neni ¢l. 5 odst. 5 o in-house vyrobé zdravotnickych prostredku
prakticky pouZitelny. Ze vytérové stéticky se jiZ pfestaly na sesterndch po
vecerech navijet — a co jiného by se v nemocnici vyrabélo? Ale kdepak! Ve snaze
,usetfime, at to stoji co to stoji”“ nékteré nemocnice vypisuji verejné zakdazky na
operacni odévy (odévy do Cistych prostor) tak, Ze poZaduji splnéni standardu pro
zdravotnické prostredky EN 13795, ale v zadavaci dokumentaci zdroven uvadi, Ze
nabizeny vyrobek nemusi byt zdravotnickym prostredkem.”

To znamend, Ze takovd nemocnice védomé nakoupi misto zdravotnickych
prostredki pro své operacni prostory , polotovar” ve formé obecného vyrobku a
nasledné bude sama posuzovat shodu s pozadavky prilohy | MDR a prokazovat
splnéni poZadavk...???

/Zpravodaj PORTA medica/ brezen 2024/
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NORMY CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

Uzaviraji chybéjici technickou vazbu na soulad s predpisy
Evropské rady Zakon ¢. 89/2021 Sb., ktery je ¢asto oznacovan jako
zakon o Zdravotnickych Prostredcich.

Cilem je predevSim standardizace a zlepSeni bezpecnosti
pacientu i zdravotnického personalu.

Definuiji:

Konstrukci vyrobku

Klicové parametry vyrobku

Chemické, mikrobiologické a fyzikalni vlastnosti

Podminky pro bezpecné pouzivani, skladovani a oznacovani

UMENI OBLEKAT



NORMA CSN EN 13795-1
— POZADAVKY NA VLASTNOSTI OPERACNICH PLASTU

Pozadavek
Zku3ebni metoda Bézné provedeni Nadstandardni provedeni
\ e (pro normativni
Charakteristika . . Jednotka [éne Téné
odkazy viz kapitolu Kritick Méng ) riticks Méné
) _ kriticka _ kriticka
) oblast oblast
vyrobku oblast vyrobku oblast
¥ vyrobku ¥ vyrobku
Odo]noft proti pronikani EN ISO 22612 CEU vNe111 | <300° wNem . <300°
mikrobti — za sucha pozadovano pozadovano
Odo?uoft proti p1'011%ka111 ENISO 22610 I ~ogh vNem" 6.0b¢ vNem |
mikrobti — za mokra pozadovano pozadovano
I\_Ilhojblalm ¢istota / ENISO 11737-1 CFLI}OO <300 <300 <300 <300
bioburden cm-
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NORMA CSN EN 13795-1
— POZADAVKY NA VLASTNOSTI OPERACNICH PLASTU

Pozadavek
ZKku3ebni metoda Bézné provedeni Nadstandardni provedeni
. L. (pro normativni
Charakteristika . . Jednotka Léné Téné
odkazy viz kapitolu Kriticka Mené 1 griticka Méné
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
Pevnostv protrzeni — 23\ 190 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

UMEN(
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NORMA CSN EN 13795-1
— POZADAVKY NA VLASTNOSTI OPERACNICH PLASTU

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.
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PRIKLADY JEZ NORMY CSN EN 13795-1
CSN EN 13795-2 RESI

Specifikaci operacniho odévu (material, konstrukci, funkénost)
Cistotu — nepfitomnost nezadouci cizi 1atky

Mikrobidlni Cistotu — nepritomnost Zivotaschopnych mikroorganismu
Kritickou oblast vyrobku

Méneé kritickou oblast vyrobku

Trepivost — linting

Odolnost proti pronikani tekutin

Odolnost proti pronikdani mikrobd

Pronikani za sucha

Pronikani za mokra

UMEN( OBLEKAT
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[S] clinitex’

CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

o Jednorazovy textil

o Textil pro opakované pouziti




Pratelny textil v souladu s normou
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2

Vyhody

Vysoky uzivatelsky komfort

Maximalni ochrana operatéra i pfi narocnych operacich s vyssim vydejem
tekutin

Vysoka pevnost a odolnost

Udrzitelnost minimalné 100 pracich cykl(

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

Rozdil v uzivani oproti jednorazovému textilu

Vyssi vstupni naklady, které se v ¢ase méni v usporu

Kontrola vyrobkl a nasledné udrzby

Nutna dalsi evidence textilu i pracich cyklG

Plasté a rousky k jednotlivym operacim nebyvaji bézné v operacnich setech

UMEN( OBLEKAT



P ® | a ” V' . W4 ’
(€] clinitex Srovnani parametru mikrobialni penetrace

e V horni hranici vykont u jednordzovych a pratelnych plastd

&0

&0

- jednorazové
- pratelné

e oOperacni plasté pro opakované pouziti v horni oblasti vykonu zaznamenaly
podstatné nizsi penetraci v kritickych zénach - predni strany plasté a rukavd,
nez srovnatelné jednorazové vyrobky

40

Anteil Keimpenetrationen in%

Mehreeg Einweg

UMENI OBLEKAT



E 160

= e

e 140 B Mehrweg

= 130 B cinweg ied . s
o] et - jednorazové

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

Srovnani vyrobk( pro opakované pouziti a jednorazovych vyrobk( ukazuje
naskok u tohoto parametru pro opakované pouzitelné textilie, zvlasté v horni

hranici vykonu.
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[E] cinitex” & Sjlna ochrana diky vysoké pevnosti

e U jednorazovych a pratelnych textilii

2004

Minimum Maximum
Bandbreite der gemessenen Werte

e Srovnani pevnosti vyrobk( na pfikladu odolnosti proti protrzeni u textilu pro
opakované pouziti a jednorazovych vyrobku.
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W erdampldurchgang widers tand R, in m? Pa /W

Srovnani komfortu noseni u ruznych typu
tkanin a jednorazovych féliovych laminatu

fleece 1 a 2 vrstve

1000
S ® ®
Lo i ¥
- ~ - ~
] [ —
w8 E -g- neakceptovatelny
== = z° =z diskomfort
Y L S T KN SN R S N —
04 sastabler diskomfort
Diskamfort In
Ak normalen OFs
-
o e e ey dostatecny komfort
T IIIIIlIIIlIIIIlII » vysoky komfort
Kaerfaet (bzy:. Diskomfort) (erechiadener OP-Tektilien 2
Viiesstoffen ohne giosse Schutzwitkung bis zu keimdithten Lamina! \
. jednorazové foliové laminaty

. tkaninové laminaty

dvouvrstvé tkaniny

. jednovrstvé tkaniny
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STANDARD

Materialy pro operacni plaste

CLINITEX STANDARD ,,BASIC

Zakladnim materidlem je mikrovlakno s repelentni Upravou. Je
pouzito jak v kritickych, tak i mimo kritické zdny. DalsSim
pouzZitym materidlem je Uplet, ze kterého jsou zhotoveny
manzety a predni ¢ast priukrénikového lemu.

Mikrovlaknova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
Upravou, 99% polyester a 1% uhlikové vlakno, jednotlivé barevna
taftova tkanina s uhlikovym vlaknem.

CLINITEX STANDARD ,,EXTRA COMFORT“

Zakladnim materialem je tkanina s repelentni Upravou. Je pouzita
jak v kritickych, tak i mimo kritické zony. DalSim pouzitym
materidlem je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
¢ast prikrénikového lemu.

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

UMEN( OBLEKAT




________

Specialni tkanina pro operacni
plasté a odévy

Popelinova, jednotlivé barvena tkanina s
uhlikovym vlaknem a absorpcni nebo
repelentni Upravou a slozeni:
bavina/polyester/uhlikové vldkno

-

Filamentni polyesterové jadro =——=

Upravené vlakno dlouhovlasé ¢esané baviny

UMENI OBLEKAT



clinitex’

EBERPRCTIRIRTNZN
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NADSTANDARD
EXTRA COMFORT

Materialy pro operacni plasté — cast 1

CLINITEX NADSTANDARD ,,EXTRA COMFORT“

Zakladnim materialem je trilaminat s repelentni Upravou
v kritickych zénach v kombinaci s tkaninou, s repelentni
Upravou mimo kritické zony, dalSim pouzitym materialem
je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
¢ast prakrénikového lemu.

Trilaminat s repelentni uUpravou a uhlikovym vlaknem
99% polyester a 1% uhlikové vlakno pletena textilie
s uhlikovym vlaknem a repelentni vrstvou.

Monoliticka polyuretanova membrana.

99% polyester a 1% uhlikové vlakno, pletena textilie
s uhlikovym vilaknem.

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

UMENI OBLEKAT
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[@dinitex” £ PFiklad operacniho plasté STANDARD

STANDARD ,,EXTRA COMFORT“



________

[ cinitex’ | Piiklad operaéniho plasté NADSTANDARD

NADSTANDARD EXTRA COMFORT

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



Materialy pro operacni rousky

OPERACNI ROUSKY A ROUSKOVANI

Zakladni material je popelinova tkanina s uhlikovym
vldknem a repelentni Upravou a trilaminat s repelentni
Upravou a uhlikovym vldknem

Dalsim pouzitym materialem je polyesterova absorpcni
pletenina.

Trilaminat s repelentni Upravou a uhlikovym vldknem
99% polyester a 1% uhlikové vlakno a pletena textilie
s uhlikovym vlaknem a repelentni vrstvou.

Monoliticka polyuretanova membrana.

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

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

Absorpcni prize se specialni konec¢nou Upravou

100% polyesterova absorpcni pletenina.

UMENI OBLEKAT
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@ EBERPRCTIRIRTNZN

Materialy pro operacni odévy

Kalhoty, haleny a operacni kukla CLINITEX

CLINITEX NADSTANDARD ,,EXTRA COMFORT*“
Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a absorpcni
Upravou:
* 45% bavlna (BA)
* 54% polyester (PES)
* 1% uhlikové vlakno
* jednotlivé barvena tkanina
s uhlikovym viaknem

UMEN( OBLEKAT
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TT\\

Operacni halena ,,SPORT ¢ Operacni kalhoty ,,SPORT ¢

UMENI OBLEKAT



Operacni textil = Zdravotnicky prostredek

Operaéni textil — v souladu s normami CSN EN 13795-1
CSN EN 13795-2

a zaroven musi splnovat definici Zdravotnického Prostredku - ZP

Jeho vlastnosti se prisné kontroluji dle definici vyse zminénych
normativd

Stejné tak podléha kontrole a dohledu samotna vyroba operacniho
textilu

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




€ ainitex” £ Pfehled informaci o operaénim textilu

l‘\’lorma Pocet pracich "
SSN EN 13795-1 cyklti 100 Sterilizace
CSN EN 13795-2
Plast operacni CLINITEX STANDARD“BASIC” - m m
Plast operacni CLINITEX STANDARD ,, EXTRA COMFORT* - N n
P1ast operacni CLINITEX STANDARD ,COMFORT“ - n m
Plast operacni CLINITEX NADSTANDARD ,, EXTRA COMFORT“ - n ™
Rousky m ] |
Halena operacni CLINITEX ,, BASIC* - m
Kalhoty operacni CLINITEX ,, BASIC* n m
Halena operacni CLINITEX ,,STANDARD* - m
Kalhoty operacni CLINITEX ,STANDARD“ - m
Halena operacni CLINITEX ,, SPORT* - m

Kalhoty operacni CLINITEX ,,SPORT* - -

UMENI OBLEKAT



________

Primérna denni spotreba pracovnika v CP je 2,5 odévu /halena, kalhoty, plast, éepice ../

Spotireba kompletniho operacniho odévu jednoho pracovnika v kontextu ¢asu a odpadu

4375

Jednorazovy odév
1den Yy

7 Opakovatelné pouzivany odév -
100 cykla

tyden /7 dni/
mésic/30 dni/

rok /365 dni/

4,8 roka /1750
dni/

B Opakovatelné pouzivany odév - 100 cykla B Jednorazovy odév

UMENIT OBLEKAT
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Zivotni cyklus opakované poutzitelného operaéniho textilu

QOPERACNI TEXTIL \

recyklace suroviny

reprocess :
navrh

certifikace

100 cyklt opakované pouziti

Zivotni cyklus jednorazového operaéniho textilu

Linearni il b kontaminovany
e suroviny certifikace vyroba odpad

,,,,,, UMENT OBLEKAT



Mate otazky ?

®

clinitex

Ao




clinitex’

medicalwear

Vratimovska 672/42

718 00 Ostrava - Kuncicky
Ceskda Republika
info@clinitex.cz

Ing. Petra Georgievova
Tel.: +420 603 273 708
petra.georgievova@clinitex.cz
www.clinitex.cz
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