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ABSTRAKT

Nazev prace: Koncept hodnotové nabidky produktu a komunikacni strategie pro
pronikani na ¢esky trh — STERLINK (plazmovy sterilizator)

Plazmovy sterilizator Sterlink nabizi Setrny a rychly proces nizkoteplotni sterilizace.
Diplomova prace se zabyva ur¢enim hodnoty plazmového sterilizatoru Sterlink ze tii
perspektiv — ekonomické, uzivatelské a klinické. Cilem prace bylo na zaklad¢ urcené
hodnoty produktu nastavit komunikac¢ni strategii, ktera podpofi penetraci tohoto vyrobku
na Cesky trh.

Pro urCeni ekonomické hodnoty produktu byly vypocteny celkové néklady na
vlastnictvi produktu, TCO a provedena analyza konkurence v odvétvi pomoci Porterova
modelu péti sil. Uzivatelska hodnota byla uréena kvalitativnim vyzkumem — rozhovory s
respondenty zastupujici kategorie uzivatelt produktu, decision makers a opinion leaders,
které byly nasledné vyhodnoceny softwarem MAQXDA 2022. Klinicka hodnota byla
stanovena syntézou klinickych pfinost a rizik vyplyvajicich z pouzivani plazmového
sterilizatoru Sterlink.

Vysledky ukazaly, Ze nejvétsi ¢ast nakladi na vlastnictvi produktu tvofi naklady na
spotfebni material a jeho konkurenéni vyhoda spoéiva v rychlosti, Setrnosti sterilizace a
velikosti sterilizatoru. Za Klicova témata vyplyvajici s 11 provedenych rozhovort byla
oznacovana Setrnost, rychlost plazmové sterilizace, uzivatelska privétivost a jednoducha
instalace, naopak jako nevyhoda nakladovost spojena s pofizovaci cenou a cenou
spotiebniho materialu. Klinické hodnoceni popsalo pfinos vsech test klinické uc¢innosti
a identifikovalo nejcastéjsi rizika plynouci z pouzivani produktu.

Pro usp&$né pronikdni plazmového sterilizatoru Sterlink na ¢esky trh je doporuceno
klast diraz na spravnou komunikaci a argumentaci ceny na zakladé zjisténé hodnoty
produktu a odliSovat zpisob komunikace ke spotiebiteli v zavislosti na definovanych
kategoriich kupujicich. Déle je doporu€eno oslovit dalsi 1ékatska odvétvi.

Klicova slova
Plazmova sterilizace, koncept hodnotové nabidky, ekonomické hodnoceni, klinické

hodnoceni, uzivatelské hodnoceni



ABSTRACT

The title of the Thesis: Product Value Proposition and Communication Strategy
Concept for Penetration into the Czech Market — STERLINK (Plasma Sterilizer)

The Sterlink plasma sterilizier offers a gentle and fast low-temperature sterilization
process. This thesis is determining the value of the Sterlink plasma sterilizer from three
perspectives - economic, user and clinical. The objective of the thesis was to set up a
communication strategy based on the determined value of the product, which will support
the penetration of this product on the Czech Republic market.

To determine the economic value of the product, the total cost of ownership of the
product, the TCO, and an analysis of the competition in the industry using Porter's five
forces model were performed. The user value was determined by qualitative research -
interviews with respondents representing categories of product users, decision makers
and opinion leaders, which were subsequently evaluated by MAQXDA 2022 software.
The clinical value was established by synthesizing the clinical benefits and risks resulting
from the use of the Sterlink plasma sterilizer.

The results shown that most of the cost of ownership of the product is the cost of
consumable materials, and its competitive advantage is in the speed, sensitivity of
sterilization and size of the sterilizer. The key themes emerging from the 11 realized
interviews were the speed of plasma sterilization, user-friendliness and simple
installation. On the other hand, the cost associated with the purchase price and the price
of consubles was identified as a disadvantage. The clinical evaluation described the
effectiveness of all clinical efficacy tests and identified the most common risks arising
from the use of the product.

From the results obtained for the successful penetration of the Sterlink plasma
sterilizer into the Czech Republic market, it is recommended to emphasize the correct
communication and argumentation of the price based on the established value of the
product and to differentiate the way of communication with the consumer, depending on
the defined categories of buyers. It is also recommended to reach out to other medical
branches.

Keywords

Plasma sterilization, Product Value Proposition, economic value, clinical value, user
value
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Seznam zkratek

1.1.1.1 Seznam zkratek

Zkratka Vyznam

BTK Bezpecnostné technicka kontrola

CDC Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (Centres for Disease Control and
Prevention)

CFU Jednotky tvotici kolonie (Colony Forming Units)

DBD Dielektricky bariérovy vyboj

EBM Medicina zaloZena na diikazech (Evidence-Based Medicine)

ETO Etylenoxid

FDA Utad pro kontrolu potravin a 1éka (Food and Drug Administration)

HP Peroxid vodiku (Hydrogen Peroxid)

HPGP Plynna plazma peroxidu vodiku (Hydrogene Peroxid Gas Plasma)

HLD Dezinfekce vysoké urovné (High-level disinfection)

OICS Cisténi a sterilizace oénich nastroji (Ophthalmic Instrument Cleaning and
Sterilization)

PTFE Polytetrafluorethylen

RIRS Retrogradni intrarenalni operace (Retrograde intrarenal surgery)

SAL Hladina steriliza¢ni jistoty

(SC™) Smart Complete (rezim sterilizace)

(SR™) Smart Ready (rezim sterilizace)

STEL Limit kratkodobé expozice (Short-term exposure limit)

SzU Statni zdravotni ustav

TASS Toxicky syndrom pfedniho segmentu (Toxic Anterior Segment Syndrome)

TCO Casové vazeny pramér (Time weighted average)

TWA Celkové naklady vlastnictvi (Total Cost of Ownership)

URS Ureterorenoskopie
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1 Uvod

Vyvoj sterilizacnich metod je v soucasnosti rozsahlym tématem. Od 19. stoleti se
sterilizace zdravotnickych prostiedki provadi zejména pomoci pary (autoklavu). Na
soucasném trhu ale existuje velké mnozstvi 1ékaiskych a chirurgickych zatizeni, ktera
jsou citliva na teplo i tlak a tak mohou byt vysokou teplotou a tlakem parni sterilizace
poskozena. V navaznosti na vyvoj novych nastrojii a technik proto dochéazi k rozvoji
dalsich sterilizacnich metod, naptiklad sterilizace ionizujicim a neionizujicim zafenim,
elektronovymi paprsky nebo chemikaliemi, zejména pak etylenoxidem. I pfes to, Ze jsou
zminéné sterilizadni techniky schvalené americkym Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (FDA),
se pfi jejich pouzivani objevila fada omezeni. Naptiklad po sterilizaci etylenoxidem je
nutné provzdusnovani, coz zabere znacné mnozstvi Casu, jelikoz sterilizovany material
lze znovu pouzit az po provzdusiovaci periodé. Tim se mimo jiné snizuje i ndkladova
efektivita celého procesu. V poslednich letech se navic objevily obavy o bezpecnost
sterilizace etylenoxidem.

Odbornici zejména z oboru lékafstvi proto zacali vyhledavat optimalizované
sterilizacni techniky. Jednou z nich je plazmova sterilizace, ktera ke sterilizaci vyuziva
odpareny peroxid vodiku. Ta v odborné vefejnosti vyvolala pozornost z ditvodu Setrnosti
I ekonomicnosti celého sterilizacniho procesu. Plazmové sterilizatory zajist'uji odstranéni
zbytkl reaktivnich sloucenin ze sterilizovanych povrchi, pfi¢emz nejsou v pfimém
kontaktu se sterilizovanym piedmétem. I proto je sterilizace plazmou v soucasnosti brana
jako slibna alternativa ke standardnim metodam [1; 2]. Z pouzivani plazmové sterilizace
plyne nékolik dalSich piinosi.

Na pocatku roku 2022 firma Videris s.r.o. uvedla na trh novy plazmovy sterilizéator,
ktery nabizi rychly a Setrny proces nizkoteplotni sterilizace. Jedna se o produkt, ktery se
vzhledem ke své mensi velikosti pouZziva zatim zejména v oboru oftalmologie, a ktery ma
dle naSich uvah potencidl penetrovat 1 do dalSich odvétvi. Jeho nejcastéji zmiiovanym
benefitem je nizka teplota sterilizace, jeji rychlost a Setrnost. Benefitl nabizi vSak
mnohem vice.

V ramci diplomové prace identifikujeme 1 dal$i pfinosy vyplyvajici z pouzivani
plazmového sterilizatoru Sterlink a nejvhodnéjsi zptsoby, jakym by se daly komunikovat
smérem k zdkaznikovi. Zajima nds nakladovost plynouci z pouzivani produktu, sila
konkurence v daném odvétvi a dale nazory zainteresovanych stran — uZivateld, opinion
leaders 1 decision makers, ktefi s produktem nebo plazmovou sterilizaci v§eobecné maji
urcitou miru zkuSenosti. Nasim spolecnym cilem je podpofit penetraci plazmového
sterilizatoru Sterlink na Cesky trh.

V teoretickém zdkladu prace shrnuje zakladni definice tykajici se sterilizace,
nejcastéji pouzivané metody sterilizace vcetné jejich vyhod a nevyhod, nakladového a
enviromentalniho zatizeni. Diraz je kladen na plazmovou sterilizaci a na prilezitosti a
hrozby, které z jejiho pouzivani vyplyvaji. Prace je ucelenym piehledem ekonomického,
klinického a wuzivatelského hodnoceni, ze kterého v zavéru vyplyva cely koncept
hodnotové nabidky produktu inspirovany tzv. product value proposition, ktery se na
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komunikaci smérem k zakaznikovi diva ze tfi zminénych perspektiv. Na zaklad¢ uréené
hodnoty produktu je doporuc¢end komunikacni strategie, kterd by méla napomoci lepSimu
pronikani produktu na ¢esky trh.
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2 Prehled soucasného stavu

2.1 Teoreticky uvod do problematiky

vvvvvv

tykajici se zptisobu sterilizace zdravotnickych prostiedkli, zejména chirurgickych
nastroji pro oftalmologii. V jednotlivych podkapitolach jsou rozebrany nejcastéjsi
zpusoby sterilizace zdravotnich prostfedkt ve zdravotnickych zatizenich vcetné jejich
technickych, nakladovych a enviromentalnich aspekti. Vétsi diraz je kladen na sterilizaci
plazmou s peroxidem vodiku obsahujici i shrnuti pfilezitosti a hrozeb plynoucich ze
sterilizace danou metodou. Dale je uvedena syntéza studii obsahujici klinicka,
ekonomicka a uzivatelska hodnoceni sterilizace plazmou.

2.1.1 Sterilizace a dezinfekce zdravotnich prostredki

Dezinfekce i sterilizace jsou procesy, jimiz dochazi k odstranéni patogenu.
Sterilizace je Gplné odstranéni nebo zniceni vSech forem mikrobidlniho zivota (endospor
I patogentl) a je zasadni pii prevenci vzniku sekundarnich infekci [3]. Dezinfekce je
proces, pii kterém dochazi odstranéni patogent za ponechani endospor. Rozhodnuti o
tom, jakou metodu a na jaka zatizeni pouzit, zalezi na Spauldingové klasifikaci [3; 4; 5].

Blokovani pienosu mikroorganismti nebo patogend je hlavnim ucelem kontroly
infekce [6]. Blokovani by mélo byt provadéno ve dvou smérech, horizontalnim a
vertikalnim. Sifeni patogenu vertikalnim smérem znaéi jeho $ifeni z generace na generaci
a pro jeho regulaci je tfeba antibioticka péCe. Horizontalni (lateralni ptenos) je pojem
oznacujici pienos rezistentniho patogenu na dal$i patogeny stejné generace nebo Sifeni a
expanze patogenu do jeho okoli. Mezi metody, které blokuji lateralni pfenos, patii
hygienicky management zdravotnikti — hygiena rukou a kontrola infekce prostiedi, ktera
zahrnuje metody CiSténi a dezinfekce. Pro zminéna opatieni je proto nutni znalost
dezinfekce, antisepse a sterilizace [4; 7; 3].

V soucasnosti se mezi nejéastéjsi zplsoby sterilizace 1ékatskych nastroji fadi pouziti
autoklavu, gama zéareni, UV zafeni a pouziti plyni — nejCastéji etylenoxid, peroxid
vodiku, formaldehyd a kyselina peroctova [4; 5].

2.1.2 Zasady dezinfekce a sterilizace

Nespravna dezinfekce nebo sterilizace zdravotniho prostfedku mutze vést k prenosu
patogenu prostiednictvim kontaminovanych Iékafskych a chirurgickych zafizeni
(napriklad Enterobacteriaceae rezistentni na karbapenem) [8; 9].

Jelikoz neni nutné sterilizovat veskeré prostiedky péce o pacienty, pokyny pro
zdravotni péci musi primarné identifikovat, zda je €isténi, dezinfekce nizké urovné,
dezinfekce vysoké urovné nebo sterilizace indikovana na zdklad¢ predpokladaného
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pouziti kazdého z nich, smérnic a doporuceni vyrobcti. Nedodrzeni pokynt k dezinfekci
a sterilizaci vede k expozici.

V ndvaznosti na nedostate¢né dodrzovani pokyni v oblasti fadného cisténi,
dezinfekce a sterilizace zdravotnickych prostfedku, které nasledné vedlo k expozici u
pacientd, sepsaly Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (Centers for Disease Control,
CDC) a Utad pro kontrolu potravin a 1é&iv (The Food and Drug Administration, FDA)
pokyny tykajici se dezinfekénich a sterilizanich postupt, které je popsano ve
Spauldingove¢ klasifikaénim schématu [8].

2.1.2.1 Spauldingovo klasifika¢ni schéma

Pred témér 60 lety Earle H. Spaulding vymyslel racionalni piistup k dezinfekci a
sterilizaci predmétt a zafizeni péCe o pacienty. Vzhledem k piehlednosti a logickému
uspotadani zlistalo Spauldingovo klasifikacni schéma zachovéano a odborniky na kontrolu
infekci schvaleno pro dalsi pouzivani pfi planovani metod dezinfekce a sterilizace [8; 10].

VSechny invazivni postupy zahrnuji kontakt 1ékatfského zatizeni nebo chirurgického
nastroje se sterilni tkani nebo sliznici pacienta [11]. Spaulding rozdéluje zdravotnické
prosttedky a polozky péce o pacienty na zakladé stupné rizika spojené¢ho s jejich
pouzivanim do 3 kategorii: kritickd, semikritickd a nekriticka troven. Na zakladé
zminénych kategorii zdravotnich prostfedkli rozeznava uroven jejich dezinfekce c¢i
sterilizace.

Kritickd viroveni — obecné u pfedmétt pouzivanych pfi chirurgicky invazivnich

zakrocich pfi styku se sterilni tkani (katétry, implantaty, jehly, chirurgické nastroje,
endoskopy). Tato zafizeni by méla byt sterilizovana.

Semikriticka aroven — u piedméti, které piichazi do styku se sliznicemi bez
pronikani tkdnémi (flexibilni endoskopy, laryngoskopy, endotracheélni trubice). Nastroje

patfici do semikritické skupiny by mély byt sterilizovany, pfipadné dezinfikovany na
vysoké urovni (HLD).

Nekriticka uroven — u pfedméti dotykajicich se neporusené kiize nebo bez styku

S pacientem (vanicky, teploméry, manZety k méteni krevniho tlaku). Pro zdravotnické
prosttedky nekritické tirovné je praktikovana dezinfekce nizké urovné (LLD), ptipadné
rucni CiSténi.

Dezinfekci vysoké urovné a sterilizaci musi ptedchazet ¢isténi [8; 12; 10; 13].
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Tabulka 2.1.1 - Spauldingiiv klasifika¢ni systém pro zdravotnické prostiedky [vlastni syntéza]

Kontakt s Spauldindova Piiklady Uroveii
pacientem klasifikace dezinfekce/sterilizace
NeporuSend kiize  Nekritické predméty Teploméry, Nizky nebo stiedni
manzety stupen dezinfekce
Sliznice, bez Semikritické Flexibilni Vysoka troven
kontaktu s tkanémi predméty endoskopy, dezinfekce
laryngoskopy
Pfimy kontakt se Kriticka Groven Katetry, jehly, Sterilizace
sterilni tkani chirurgické nastroje

CDC pouziva Spauldingovu Kklasifikaci ve svych Pokynech pro kontrolou
enviromentalnich infekci ve zdravotnickych zatizenich (Guidelines for Environmental
Infection Control in Healthcare Facilities) a Pokynech pro dezinfekci a sterilizaci ve
zdravotnickych zafizenich (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities) [8; 10; 11].

2.1.3 Sterilizace oftalmologickych prostiedkii jako kritickych
predméti

Sterilizace chirurgickych nastroji v oftalmologii je oznaCovana jako sterilizace
kritickych polozek, jelikoZ se jedna o pfedméty, u nichZ hrozi v pfipadé kontaminace
vysokeé riziko infekce. Je tedy kritické, aby pfedméty, které vstupuji do sterilni tkan€ nebo
do cévniho systému, byly sterilni, protoze jakékoliv mikrobialni kontaminace by mohla
vést k pfenosu onemocnéni [8; 11].

Polozky v této kategorii by mély byt sterilizovany nejlépe parou [8]. Pokud jsou vsak
prostfedky citlivé na teplo, mohou byt oSetieny etylenoxidem (ETO), plynnou plazmou
peroxidu vodiku (HP), odpafenym peroxidem vodiku, parou peroxidu vodiku (HPV)
s ozonem nebo kapalnymi chemickymi steriliza¢nimi prostiedky.

Kapalné chemické sterilizacni prostiedky jsou spolehlivé pouze pokud ¢isténi, které
odstrafiuje organicky a anorganicky material, pfedchazi oSetfeni a pokud jsou pecliveé
dodrZzeny pokyny tykajici se koncentrace, doby kontaktu ¢inidla se sterilizovanym
povrchem, teplota a pH. Dalsi nevyhodou sterilizace prostiedki kapalnymi chemickymi
sterilanty je fakt, Ze v zafizeni nemohou byt béhem procesu zabalena do kapalného
chemického prostredku. To je ditvod, pro€ nelze udrzet prostiedek sterilni pii samotném
procesu sterilizace i jeho pfi jeho skladovani. Kromé¢ toho mohou zatizeni po sterilizaci
vyzadovat oplachnuti vodou, kterd obecné neni sterilni. Proto by mélo byt pouZiti
kapalnych chemickych sterilizacnich metod indikovano zejména u kritickych
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zdravotnickych prostfedkt, které jsou citlivé na teplo a neslucitelné s jinymi
steriliza¢nimi metodami [8].

2.1.4 Specifika sterilizace oftalmologickych nastroji

Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci chirurgickych nastroju pouzivanych v oftalmologii
vydala OICS sloZzena ze zastupcti Americké spoleénosti pro kataraktovou a refrakéni
chirurgii, Americké oftalmologické akademie ambulantnich pacientii a Spolecnosti o¢ni
chirurgie a dale odborniky na toxicky syndrom piedniho segmentu (TASS) a
endoftalamidu. Jmenované spolecnosti zastupuji oftalmology a klinicky personal o¢nich
ambulantnich chirurgickych sester, chirurg a techniki [8; 10].

Pokyny zahrnuji doporuceni tykajici se doporuceni EBM, ktera jsou specificka pro
C¢isténi a sterilizaci nastroji ur¢enych k nitroo¢nimu pouziti. Nové publikovana studie
OICS podporuje bezpecnost kratkych cykli pro sekvenéni operaci prednich segmentt
dany den. Dalsi studie upozornuji na riziko toxického syndromu ptedniho segmentu
z rutinniho pouzivani enzymatického detergentu, jehoz mikroskopické zbytky je obtizné
oddg¢lit z nitroo¢né pouzivanych nastroji [10].

Vétsina doporuceni je odvozena z jiz existujicich pokynl pro Cisténi a sterilizaci
vSech chirurgickych nastroji obecné. Chang [10] upozoriiuje na minimalni standardy pro
¢isténi nitroo¢nich néstrojl a sterilizace. Doporuceni byla vyvinuta specialné pro operaci
Sedého zakalu, ale jsou relevantni i pro jiné diagnozy a néstroje pouzivané pii nitroocni
chirurgii. Kazd4a pracovist¢ mohou v ndvaznosti na provadénych zakrocich, smérnicich
pracovisté a pokynech jinych relevantnich organizaci zaclenit dodate¢na opatieni nad
ramec uvedeného.

Nitroo¢ni operace jsou specifické — napiiklad operace Sedého zakalu jsou
V porovnanim s dalSimi chirurgickymi zakroky krat$i a neziidka se provadi s vy$s$imi
dennimi objemy. Chirurgické nastroje uréené pro nitroo¢ni pouziti se svou velikosti fadi
mezi nejmensi chirurgické nastroje a obecné nebyvaji velmi znecistovany tkanémi nebo
kontaminovéany bakteriemi. Na druhou stranu mnozstvi detergentli nebo chemickych
necistot, které by byly v jinych télnich dutinach dobfe tolerovany, miiZe v oblasti oci
zpusobit t€zky zanét (TASS) [10; 14].

Syndrom toxického piedniho segmentu je akutni t€zka zanétliva reakce na toxickou
kontaminaci vnesenou do predni komory pfi nitroo¢ni operaci. Mezi nejcastéj$i rizikové
faktory TASS patti pravé nedostatecné proplachovani a oplachovani nastavcti, pouzivani
enzymatickych detergentli a pouziti ultrazvukovych lazni. Pracovni skupina TASS
samostatn¢ analyzovala a porovnavala v obdobi od roku 2007 do roku 2012 pficiny jeho
vzniku. Ze 130 dotaznikd a 71 navstév postizenych ambulantnich chirurgickych center
bylo zjisténo 1454 piipadiit TASS z ptiblizné 69000 soubéznych operaci Sedého zakalu.

Vsechna zdravotnické zatfizeni by méla mit vytvofené pisemné protokoly pro ¢isténi
a sterilizaci nastroju. Ty by mély byt schvaleny fidicim organem zafizeni a byt k dispozici
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personalu opera¢niho salu a personalu zodpovidajicimu za sterilizaci nastroji. Tyto
zasady a postupy by mély byt kazdoro¢né revidovany a pii potizeni nového ptistrojového
nebo steriliza¢niho zafizeni brany v tvahu.

Zapojeny personal musi byt fadné proskolen k manipulaci, CiSténi a sterilizaci a
skladovani chirurgickych nastroji urenych pro nitroocni pouziti pod pravidelnym
dohledem. Vzd¢lavani zaméstnancu, Skoleni a ovéfovani kompetenci by mélo byt
aktualizovano a dokumentovano alespoii jednou ro¢né a soucasné se zavedenim nového
chirurgického vybaveni a zdravotnickych prostredki [10; 14; 15].

Monitorovani a fizeni procesu sterilizace je zalozen0 na pokynech zdravotnického
prostiedku, obalového systému a vyrobce sterilizatort. Rutinni sledovani a ovétovani
funkce sterilizdtoru biologickymi indikatory by mélo byt provadéno alespoil jednou
tydné, nejlépe denné, v souladu snavodem k pouziti vyrobce sterilizatoru a dale
dokumentovéano v deniku zafizeni. Opatfeni by méla byt provadéna planované dle pokynti
vyrobce sterilizatoru.

Sterilizace parou s kratkym cyklem sterilizace se bézné pouziva pro jednodenni
oftalmologické zakroky, tedy pro v jeden den po sob¢ jdouci operace, po kterych jsou
nastroje ihned sterilizovany [10; 15].

2.1.5 Legislativni wprava v oblasti sterilizace zdravotnickych
prostiredki

Sterilizace zdravotnickych prostiedkti je v Ceské republice dana Vyhlaskou ¢&.
306/2012 Sb., Vyhliskou o podminkach predchdzeni vzniku a Sireni infekcnich
onemocneéni a o hygienickych pozZadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni a ustavi
socidlni péce. Jsou zde zahrnuta pravidla tykajici se dezinfekce, zpisoby dezinfekce,
zasady sterilizace a dezinfekce danych druht zdravotnickych prostfedki. Upozoriiuje na
to, ze opakované pouzivané zdravotnické prosttedky maji byt sterilizovany podle navodu
vyrobce [16].

Hladina sterilizacni jistoty

VSechny sterilizatory uzivané ve zdravotnictvi musi splitovat ¢eské technické normy.
Dulezitym pojmem v oblasti sterilizaci je hladina steriliza¢ni jistoty. Hladina steriliza¢ni
jistoty (CSN EN 1SO 11137-1) tika, Ze pro viechny typy sterilizace plati, ze Uroveii
bezpecné sterility (SAL) musi byt mensi ¢i rovna 1076, To znamen4, Ze mezi milionem
vysterilizovanych pfedmétti mize byt maximalné jeden nesterilni [16].

Sterilizace je v Ceské republice déle upravena nasledujicimi normami:

Pro ucely psani diplomové prace na zvolené téma zminuji pouze zakladni normy
tykajici se sterilizacniho procesu vSeobecné, pfipadné normy tykajici se konkrétniho
druhu sterilizace, pokud takové existuji.
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ISO 22441:2022: Sterilizace zdravotnickych piipravki — nizkoteplotni odpatreny
peroxid vodiku — pozadavky na vyvoj, ovéfeni a rutinni kontrolu sterilizaéniho
procesu pro zdravotnické prostiedky [17]

CSN EN ISO 14937 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Obecné pozadavky
na charakterizaci sterilizacniho ¢inidla a vyvoj, validaci, pribéznou kontrolu
postupu sterilizace [18].

CSN EN ISO 20857: Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Sterilizace suchym
teplem — Pozadavky na vyvoj, validaci a prub&zné tizeni sterilizacniho postupu
pro zdravotnické prostiedky. 12/2013 [19]
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2.2 Druhy sterilizace

V nasledujici kapitole jsou shrnuty nejcastéji pouzivané moznosti sterilizace véetné
jejich vyhod a nevyhod. Vétsi duraz je kladen na plazmovou sterilizaci s peroxidem
vodiku.

2.2.1 Autoklav (parni sterilizace)

Autoklav (parni sterilizace) je nejpouzivanéjsi metodou sterilizace zdravotnickych
prostiedkd ve zdravotnickych zafizenich [20]. Jedna se o pfistroj (reaktor), ve kterém
probihaji reakce za vysokého tlaku a teploty [3]. Je zaloZen na sterilizaci vlhkym teplem.
Jedna se o ucinnou metodu vedouci k inaktivaci bakterii, vird a dalSich biologickych
materialli a zabijeni mikroorganismu [14]. Autoklavovani je vynikajici a ekonomicky
proces sterilizace nastroju, které nejsou citlivé na vysoké teploty [11].

Pro porozuméni mechanismu autoklavu je tieba vysvétlit pojmy — odpatovaci tlak a
bod varu [3]. Kapalina je umisténa v nadob¢ v uzavieném prostoru, odkud se nasledné
odpafi a poté vrati zpét, ¢imz se kondenzaci znovu méni na vodu. Kondenzaci a
odparovanim dochazi k dynamické rovnovaze. V tomto bod¢ je uvnitt tlak, ve kterém se
tvoii para, tlak pary. Ohfivanim vody se tlak pary zvySuje a tim se rovna atmosférickému
tlaku. V tuto chvili se voda zacina odpatovat. Teplota se v tomto okamziku nazyva bod
varu, pii kterém jsou atmosféricky tlak a tlak pary kapaliny stejné. Pii atmosférickém
tlaku (760 mmHg) je teplota varu 100°C.

Princip autoklavu spociva v tom, Ze k usmrceni endospor je potfeba teplota vyssi nez
100 °C (obvykle az 121 °C), ¢ehoz se dosahuje zvySenim bodu varu umélym zvysSenim
tlaku [3].

Medical Research Council (Rada pro Iékafsky vyzkum) a Perkins sestavili
doporucené kombinace ¢asu a teploty pracovnich skupin pro tlakové parni sterilizatory
odvozené z kombinaci Casu a teploty pro sterilizaci nasycenou parou [21].

Tabulka 2.2.1 - Doporucené kombinace ¢asu a teploty dle Perkinse a Medical Research Council, [21]

Kombinace ¢asu a teploty dle Perkinse Kombinace ¢asu a teploty dle Rady pro
lékaisky vyzkum
Cas (min) Teplota (°C) Cas (min) Teplota (°C)
2 132 3 134
8 125 10 126
12 121 15 121

Autoklav se pouziva piedevsim pro sterilizaci skel a chirurgickych nastroji. Nelze
jim sterilizovat tepeln¢ labilni nastroje (plast, gumu) a nastroje urcené k nizkoteplotni
sterilizaci, pro kterou se pouZzivaji jiné metody (etylenoxid, para, peroxid vodiku nebo
plazma) [3]. Vyhodou pouziti autoklavu je rychlost procesu sterilizace, penetracni
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schopnost a fakt, ze nevytvaii zddné toxické zbytky. Naopak sterilizace pii vysokych
teplotach mohou poskodit sterilizovany material [4; 8].

Vyhody sterilizace autoklavem:

e Netoxicka k pacientlim, zdravotnim prostfedktim i prostiedi

e Cyklus se snadno ovlada a monitoruje

e Sterilizuje vétSinu tepelné stabilnich materiala

e Rychle mikrobicidni

e Mezi sterilizacemi nejméné ovlivnéné organickymi/anorganickymi pudami

e Pronika do Iékatskych obalt a lument zafizeni [2; 8; 22; 23; 24]
Nevyhody sterilizace autoklavem:

e Je skodlivy pro nastroje citlivé na teplo

e Mikrochirurgické nastroje se opakovanym vystavovanim poskozuji

e Rychla doba cyklu, ktery je prodlouzen ¢asem nutnym pro vychladnuti pred
dal$im pouzitim

e MiZe zanechdvat nastroje vlhké, zplisobuje jejich rezivéni a otupeni

e Riziko popaleni pacienta [2; 8; 23; 24].

2.2.2 Sterilizace etylenoxidem

Etylenoxid (ETO) je nejcastéji vyuzivanou metodou chemickeé sterilizace. Jedna se o
cyklicky ether s trojélennou heterocyklickou strukturou. Jeho molekula je tvofena tvarem
rovnostranného trojihelniku, ktera v cyklu obsahuje atom kysliku [25]. Jde o hojné
vyuzivanou metodu sterilizace zdravotnich prostfedkli, avSak trh se zdravotnickymi
prostfedky uznava, ze jsou potieba jiné alternativy [26]. ETO se vyuziva ke sterilizaci
kritickych pfedmétii, které nemohou byt vystavovany vysokym teplotam. Etylenoxid diky
své povaze plynu dobie pronika dovnité bunky, dostava se k DNA mikroorganismu,
kterou nasledné zabiji alkylaci.

Etylenoxid vyzaduje opatrné zachazeni, jelikoz mtize snadno explodovat. Doba jeho
pusobeni je 6-12 hodin. Etylenoxid mize byt $kodlivy pro lidsky organismus a je latkou
zneCistujici ekosystém [3; 13].

Vyhody sterilizace etylenoxidem

e Pronika do obalovych materidlli, lument zafizeni
e Expozice minimalizovana jedno davkovou kazetou a podtlakovou komorou
e Jednoduché ovladani a sledovani
e Kompatibilni s vétSinou 1ékaiskych materiald [2; 23; 24; 27].
Nevyhody sterilizace etylenoxidem
e Vyzaduje Cas na provzduSinovani
e ETO je toxicky, karcinogenni a hotlavy
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e Emise ETO je regulovana, ale katalyticky ¢lanek odstraniuje 99,9 % ETO a
prevadi jej na oxid uhlicity a vodu

e Riziko tniku plynu a ETO

e Kazety ETO by mély byt uloZeny Ve skiini na skladovani hotlavych kapalin.

e Ma dlouhy cyklus/provzdusiovaci ¢as [8; 11; 24].

2.2.3 Sterilizace horkym suchym vzduchem

Sterilizace horkym suchym vzduchem je provadéna vzduchem o teploté 160—180°C.
Pouzivéa se u takovych zafizeni, kterd nemohou byt mokra a u materidlli, které se pii
vysokych teplotach neroztavi, nevzniti nebo nezméni tvar. Jedna se zejména o sklenéné
nadoby (Petriho misky, baiiky, zkumavky), prasky, materidly obsahujici oleje a kovové
vybaveni (skalpely a ntizky). Lze ji také pouzit pro Gcely sterilizace 1ékd. Pro Gi¢el zniceni
mikroorganismu jsou pfedméty sterilizovany pii extrémné vysokych teplotach po dobu
nékolika hodin. Horkovzdusné nadoby pouzivaji bézné teploty 170 °C po dobu 30 minut,
160 °C po dobu 60 minut a 150 °C po dobu 150 minut [28; 29].

Vyhody sterilizace horkym suchym vzduchem

o Cim vyssi vodivost, tim rychleji se teplo dostane do celého obsahu sterilizovaného
predmétu [27; 28; 29].

Nevyhody sterilizace horkym suchym vzduchem

e Dlouhd doba sterilizace, nutnost dobré organizace sterilizacnich procest
e Horky vzduch miize zpusobit poskozeni nékterych materialti (guma, plast) [28].

2.2.4 Sterilizace za pouZiti peroxidu vodiku

Peroxid vodiku se pouziva jako konzervaéni, antisepticky, dezinfekéni a sterilizacni
prostfedek. Je pouzivan k dezinfekci nafedén ve vodé nebo v plynu, piipadné
v synergickych kombinacich s jinymi biocidy nebo piipravky. Kapalny peroxid se
obecné skladuje v odvétravaném plastu, které umoziuji uvoliiovani kysliku v prab¢hu
Casu, jelikoz se peroxid vodiku rozklada na vodu a kyslik. Peroxid vodiku se v 3-3,5 %
koncentraci pouziva k €isténi a dezinfekcei kontaktnich ocek a jinych tvrdych povrchli u
nekritickych dezinfekénich aplikaci. Obvykle se pouziva jako antiseptikum v koncentraci
3-3,5 % ve vodé nebo krémech/gelech pro Cisténi a 1é¢eni infekEnich ran a ran na kuzi a
sliznicich [2].

Odpateny peroxid vodiku je v souc¢asné dob¢ aplikovan jako prostfedek pro aplikaci
klinické sterilizace, jelikoz jsou jeho efektivita a charakteristiky v souladu s pozadavky a
predstavuji zivotaschopnou alternativni variantu pro alternativni nizkoteplotni proces pro
terminalni zpracovani zdravotnickych prostiedki [26].

Pti nizké koncentraci (<2 %) peroxid vodiku nezabiji u€inné spory. V koncentracich
7,5 % - 30 % ale ptlisobi jako vysoce ucinny dezinfekéni prostfedek nebo chemicky

sterilizacni prostiedek, pokud je dezinfekci poskytnut dostatek ¢asu [3].
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Mechanismus cytotoxicity peroxidu vodiku:

V cytotoxicité peroxidu vodiku se uvadi, ze kli¢ovou roli hraji vysoce reaktivni
hydroxylové radikaly. Tuto reakci nejdiive popsali Haber a Weiss [30]. Podle Fentonovy
reakce se predpoklada, Ze nasledujici reakce mize produkovat hydroxylové radikaly
s kovovymi ionty. Tyto reakce pravdépodobné odpovidaji za antimikrobidlni ucinky
peroxidu vodiku [31]. VVzorce pro popis Fentonovy reakce jsou nasledujici:

02+ H02 — O2 + OH +-OH 12.1/
Fe?* + H,O, — Fe®t + ‘OH + OH" 12.2/

Vyhody sterilizace peroxidem vodiku

e Neni nutnd zadna aktivace

e Je bezpecny pro zivotni prostfedi, prace s nim je bezpecna

e Muze zlepsit odstranovani organickych latek a organismii

e Zadné problémy s likvidaci

e Nezapacha

e Nesrazi krev ani nepiipeviiuje tkané k povrchim [8; 32; 33].

Nevyhody sterilizace peroxidem vodiku

e Problémy s kompatibilitou materiali (mosaz, zinek, méd a pokovovani
niklem/stfibrem), jak kosmetické, tak funkéni
e Pii kontaktu s o¢ima hrozi vazné poSkozeni [8; 33].

2.2.5 Sterilizace plynnou plazmou peroxidu vodiku

Plynnou plazmu lze definovat jako ionizovany plyn, ktery ma vlastnosti plyna 1
kapalin [14]. Jedna se o slibnou novou metodu sterilizace, ktera umoziuje rychly
sterilizacni proces pii nizkych teplotach bez jakychkoliv vzniklych chemickych zbytki
[4; 14].

Soucasné plazmové sterilizatory vyuZivaji synergie mezi peroxidem vodiku a
nizkoteplotni plynovou plazmou krychlému znieni mikroorganisml. Plazma
v kombinaci s plynnym peroxidem vodiku je vhodna pro sterilizaci nastroju citlivych na
teplo a vlhkost, jelikoz procesni teploty nepiesahuji 50 °C a sterilizace probiha v prostiedi
s nizkou vlhkosti. U¢innost byla prokazana na $irokém spektru mikroorganismii a velkém
poctu substratl pouzivanych v 1ékafskych zatizenich [34].

Termin plazma byl zaveden v roce 1927 Irvigem Langmuirem, ktery ho primarné
uzival k popisu ionizovaného plynu. Zahtatim pevné latky vznikd kapaliny, dalSim
zahtatim kapaliny poté plyn. Pokud je na plyn aplikovano dostate¢né mnoZzstvi energie,
stava se z néj ionizovany plyn znamy jako plazma. Plazma je vedle bézné se vyskytujicich
skupenstvi — pevné latky, kapaliny a plynu, definovana jako Ctvrty zékladni stav hmoty.
Obsahuje reaktivni chemické ¢astice — elektrony, ionty, neutrdlni molekuly a atomy a
nabité Castice [3; 4].
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Plazma peroxidu vodiku obsahuje ¢etné anionty, hydrogenperoxylové a hydroxylové
volné radikaly. Dobie pronika do nastroji a sterilizuje je. V porovnani s etylenoxidem
dokaze dokoncit sterilizaci béhem kratké doby (28-74 min) [3; 32].

V minulosti aplikace plazmové technologie cilily zejména na oblast inzenyrstvi, jako
je jaderna fuze a plazmové leptani. Soucasné studie ale zdlraznuji nékteré vlastnosti
plazmy, diky jimz je jeji vyuziti daleko S$irSi. Jedna se zejména o jeji mikrobicidni
vlastnosti, schopnost degradace toxinti a dale schopnost G¢inn¢ inaktivovat patogeny na
povrchu lékaiskych a dentalnich zafizeni. Plazma je dale u¢inna proti Sirokému spektru
patogentl, vcetné bakteridlnich spor a priond, které vykazuji vysokou troven odolnosti
vici chemickému a fyzikalnimu oSetfeni [4; 14].

Sterilizace plazmou probiha pii nizkych teplotich a je netoxicka. Jeji efektivita
pravdépodobné souvisi s oxidaénimi a redukénimi u¢inky na mikrobialni struktury [14].

Nove¢ nashromazdéné poznatky vedly ke zdokonaleni dezinfekce a sterilizace pomoci
plazmové technologie a rostoucimu povédomi o jeji potencidlni uzitecnosti. Pouziva se
zejména V oblasti 1ékafstvi a sStomatologie [4; 14].

Autofi Fiebrandt a Lackmann [1] tvrdi, Ze nizkotlakova plazmova sterilizace
pravdépodobné nenahradi zavedené sterilizacni systémy, zejména autoklav, jelikoz je
metodou rychlejsi a levnéj$i. Uznavaji vsak, ze by v nékterych ptipadech mohla byt
vhodné;jsi, dokonce jedinou variantou pro sterilizaci 1ékafskych nebo farmaceutickych
prostiedkill. Zejména pfi sterilizaci plastii Ize v mnoha ptipadech pouzit pouze ETO nebo
y-zateni, jelikoz mokrym a suchym teplem by mohlo dojit k jejich poskozeni. Kromé toho
lze plasty standardnimi postupy sterilizovat pouze jednou nebo n¢kolikrat. Nizkotlakova
plazmova sterilizace by proto mohla byt rozumnou volbou z perspektivy znovu pouZivani
prostiedkil a zaroven vyhnuti se rozsdhlym bezpecnostnim piedpisim pro EtO nebo y-
zafeni.

Diky flexibilité elektrického ovladani plazmovych sterilizatort 1ze oSetfit 1 materialy
extrémné citlivé na teplo, jelikoZ plazma pronika pouze do hornich vrstev oSetfovaného
materidlu (n€kolik nm aZ nékolik pm). Tim je zabranéno strukturdlnim zménadm
povrchového materialu [1].

Autofi se domnivaji, Ze nizkotlaka plazmova sterilizace je vhodna pro specifické
ukoly, naptiklad sterilizaci jednoho nebo né€kolika produktii nez velkého poctu 1€karskych
nastrojii V nemocnicich nebo Iékaiskych praxich. Hlavnim divodem tohoto tvrzeni je
nutnost piesné stanovit davku fotoni nebo radikalti pro zajisténi inaktivace biologickych
systému v definovaném case a kazdé pozici produktu. Nizkotlaka plazmova sterilizace by
tedy mohla byt zajimava zejména pro zdravotnické prostiedky vyrabéné v mensSich
sériich nebo pro mensi spole¢nosti, kde jsou y —zareni, a ETO jsou piili§ drahé kvili
pfisnym bezpecnostnim piedpisim [1].
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Rutala [35]vroce 2020 publikoval studii, ve které porovnaval mikrobicidni
schopnost technologii nizkoteplotni sterilizace — odpafovany peroxid vodiku (VHP),

etylenoxid (ETO), plynnou plazmu peroxidu vodiku (HPGP) ke sterilizaci parou za

pfitomnosti soli a bakterialniho séra, které méli stimulovat nedostate¢né pred¢isténi.

Studie ukazala, Ze sterilizace parou (autoklavem) inaktivovala testovaci mikroorganismy
z nerezové oceli se 100% tuspésnosti, u ETO a HPGP se 98,1% tspésnosti, VHP pouze

23,7 %.

Nékteré neptiznivé ucinky, napf. agregace a zména povlaku, byly pozorovany v

disledku vysoké oxidacni povahy plynného plazmatu [35]. Peroxid vodiku je bezpecny

pro zivotni prostiedi, prace s nim je bezpecna [32].

Vyhody sterilizace plynnou plazmou peroxidu vodiku

Bezpecna pro zivotni prostiedi a zdravotnicky personal

Nezanechava zadné toxické zbytky, ekologicky bezpeénéjsi

Kratka doba sterilizaéniho cyklu — rychlost

Neni nutné provzdusinovani

Vysoka sterilizacni ucinnost

Pouziva se pro predméty citlivé na teplo a vlhkost, protoze proces probiha pfi
teplotach <50 °C

Nedochazi Kk naruSeni integrity materiald, tupeni bfiti a poskozovani
nastrojii, optiky svételnych kabeld, piivodnych elektrickych kabeld,
elektrokoagulaci

Jednoducha obsluha, instalace

Kompatibilni s vétSinou I¢katskych nastrojl, sterilizace Sirokého spektra
nastroju

Vysterilizovany material neobsahuje rezidua steriliza¢niho média, vlhkost
Rychla navratnost néstrojit a ZP na operacni saly a oddéleni

Vyzaduje pouze elektrickou zasuvku [2; 22; 35; 36; 37].

Nevyhody sterilizace plynnou plazmou peroxidu vodiku

Neumi zpracovat celuldzu (papir) a kapaliny

Sterilizace endoskopti nebo 1ékafskych pfistroji jsou omezena vnitinim
pramérem a délkou lumenu (doporuceni vyrobce)

Nutno pouzivat obaly ur¢ené pro plazmovou sterilizaci (Tyvek)

Vyzaduje syntetické baleni (polypropylenové zabaly) a specidlni zdsobnik
HP muze byt toxicky [1; 2; 8; 35].
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2.2.6 Sterilizator STERLINK® FPS-15s Plus

Sterilizator STERLINK® FPS-15s Plus je nizkoteplotni plazmovy sterilizator uréeny
ke konecné sterilizaci vycisténych, oplachnutych a vysuSenych zdravotnickych
prostiedkd pouzivanych ve zdravotnickych zafizenich. Nabizi Gc¢innou, bezpecnou,
rychlou, hospodarnou, snadno pouzitelnou a flexibilni metodu sterilizace. Je urcen
k nizkoteplotni sterilizaci opakované pouzitelnych kovovych i nekovovych predméta.
Daéle miize sterilizovat nastroje, které¢ maji obtizné ptistupné (difuzné¢ omezené) prostory,
jako jsou naptiklad klouby klesti.

Plazmovy sterilizator je vyroben z materialti uznavanych FDA. Nejsou znamy zadné
vyznamné rozdily mezi sterilizadtorem STERLINK® FPS-15s Plus a jinymi sou¢asnymi
systémy uvadénymi na trh ve smyslu designu, funkce, materialu a tcelu pouziti, coz by
nepfiznive ovlivnilo pouziti produktu.

Sterilizator konzistentn& zajistuje hladinu steriliza¢ni jistoty (SAL) 105, jak je
definovano americkym Utadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) a mezindrodnimi
normami. Zaiizeni byla piedb&zné validovana na SAL 10° na zikladé nejhorsich
testovanych podminek, véetné lumend v rdmci prohlaseni délky a slozenych povrchu.

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ A

Obrazek 2.2.2 - Plazmovy sterilizator Sterlink FPS-15s Plus [38]

Sterlink nabizi tfi pfedem naprogramované cykly sterilizace — Pouch, Pouch Plus a
Chamber, které sterilizuji pii nizké teploté a jsou tak vhodné pro sterilizaci zafizeni
citlivych na teplo a vlhkost. Délka sterilizaéniho cyklu u jednotlivych programi je
nasledujici: Pouch mode - 7 min, Pouch Plus mode - 14 min a Chamber mode - 36 min.

Ve vSech tfech rezimech mohou byt sterilizovany naptiklad rigidni a polotuhé
endoskopy nebo nastroje s omezenou difuzni prostupnosti.

Sterilizacni systém STERLINK® jako sterilizacni prostfedek vyuziva 58% - 59,5%
roztok peroxidu vodiku (H20.). Systém odpatuje sterilizacni prostiedek dodavany z
kazety STERMATE®, ktery uzivatel vloZi do tlozného boxu pted sterilizaci komor.
V komoie vznika vakuum. Déale se odpafovac zahtiva, odpaiuje sterilizacni prostredek,
ktery pak prendsi na dalsi jehlu, ktera je pfimo spojena se sterilizacni komorou nebo
obalovym sackem. Odpateny sterilizacni prostiedek (peroxid vodiku) poté difunduje skrz
komoru nebo obalovy sacek (Tyvek), ktery obklopuje sterilizované 1ékarské nastroje a
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iniciuje inaktivaci mikroorganismt. Naslednym zvySenim tlaku uvniti komory jsou
odstranovany zbytky sterilizaéniho prosttedku uvnitt komory.  Pii dokonceni
sterilizacniho cyklu je komora nastavena na atmosféricky tlak zavedenim HEPA
filtrovaného vzduchu.

Sterilizator STERLINK® FPS-15s Plus nabizi provoz ve dvou riznych rezimech —
kazdy rezim je kombinovanym cyklem procesu Smart Ready (SR™), Sterilizace a Smart
Complete (SC™), Steriliza¢ni systém je navrzen pro fungovani pouze s kazetami se
sterilantem STERPACK®, STERPACK® Plus a STERLOAD®. Kazda kazeta ma
samostatny carovy kod, ktery je skenovan sterilizatorem. To umoziiuje automatické
zahdjeni sterilizacniho cyklu dle ¢arového kodu, ktery identifikuje typ kazety. Zminény
postup snizuje chybovost uzivatele, a naopak zvySuje spolehlivost sterilizace. Proces
zahiivani a suSeni je optimalizovany a zajistény Vv procesu SR™ meéfenim objemu
zdravotnickych prostiedki a rezidudlni vody ponechané na prostiedcich. V té je nasledné
nezavisle kontrolovan tlak kapsy a komory, aby bylo dosaZeno odpovidajici kiivky
ventilace a Cerpani.

Dulezité je, ze se sterilizacni proces skladd ze dvou po sobé jdoucich identickych
fazi. Kritické parametry procesu jsou fizeny tak, aby byly identické. Pomoci metody
overkill s polovi¢nim cyklem se provadi validace steriliza¢niho procesu, ktera prokazuje
10 SAL. Nez je pouzit zdravotnicky prostiedek, se v rezimu SC™ pro udrZeni asepse
odstrani sterilizacni ¢inidlo. Pro zajisténi bezpecnosti uzivatele je pouzivan nezavisly
tlakovy senzor sterilizatoru pro méfeni zbytkového sterilantu, ¢imz je zajiSténo
optimalizované¢ho dokonceni procesu.

2.2.6.1 Sterilizacni cyklus
Steriliza¢ni proces — faze 1

1. Snizeni tlaku v komote

2. Vstiik peroxidu vodiku (odpateni) — peroxid vodiku se ptenasi z kazety do
odpatrovace a komory v obalu. U reZimu Pouch se vstfikovani provadi pfimo
do obalového materidlu pro maximalni Gi¢innost sterilizace.

3. Diftize do vSech pfedméti ulozenych uvnitt komory a zahajeni inaktivace
mikroorganismi. Peroxid vodiku je aplikovdn na povrchy zatfizeni a do
lument naplné.

4. Faze zvySeni a opétovného snizeni tlaku — plazmové ¢isténi/ vysavani. Tlak
V komote nebo obalu se snizi, aby se odstranil vzduch, zbytkovy sterilant a
voda.

5. Cisténi zbytkovych par peroxidu vodiku.

Steriliza¢ni proces — faze 2
Opakuji se kroky z faze 1 [38].
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2.3 Klinické hodnoceni v oblasti sterilizace plazmou

Parikh a kol. [11]] proved! studii za uc¢elem vyhodnoceni sterilizaéni G¢innosti
plazmy u pacientd podstupujicich ureterorenoskopii (URS) a retrogradni intrarenalni
operaci (RIRS). Primarnim cilem studie bylo stanovit pfitomnost septikémie nebo
pridruzenych komplikaci u pacientl, ktefi podstoupili zminéné operacni zakroky
v souvislosti plazmovou sterilizaci chirurgickych nacini pouZitych pii operaci. Dale byl
zkouman vztah incidence infekce po RIRS ke konkrétnimu zptsobu sterilizace. Autofi
tvrdi, ze komplikace je mozné minimalizovat pifisnymi aseptickymi opatfenimi a
plazmovou sterilizaci.

Krealizaci studie a vyhodnoceni Wucinnosti sterilizace plazmou byl pouzit
nizkoteplotni systémem Sterrad Next Generation (Sterrad NX) zalozeny na technologii
plazmy s peroxidem vodiku (HPGP). Do studie bylo zahrnuto 198 pacientt
podstupujicich URS nebo RIRS. Byla sledovana pfitomnost pooperacni horecky,
syndrom systémové zanétlivé odpovedi (SIRS), pyelonefritidy nebo septikemicky Sok.
Ze 198 pacientu byl vyskyt horecky 3,5 %, SIRS 1,7 %, pyelonefritidy 0,7 % a 0 %
septikemického Soku, coz je ve srovnani s dostupnou literaturou velmi nizka mira
septikémie. Pooperacni komplikace souvisejici s infekci byly zaznamenany u celkem 11
pacientt ze 198, tedy u 5,5 %. Infek¢éni komplikace byly zvazovany, pokud se u pacienti
objevila horecka <38 °C, kterd ptetrvavala po dobu 48 hodin, akutni pyelonefritida,
pozitivni vysledky hemokultury a sepse.

Dale nebyla zaznamenana 74dna zdravotni rizika plazmové sterilizace ani poskozeni
endoskopil a dalSich pouzivanych nastroji. Jedna se o prvni studii, kterd zaznamenala
vyskyt septikémie po RIRS ve vztahu ke specifickému zpiisobu sterilizace.

Vyzkum Rogez-Kreuz a kol. [39] hodnotil Géinnost sterilizace plazmovym
sterilizitorem STERRAD NX na priony — infekéni ¢astice pfenosné spongioformni
encefalopatie, které jsou vysoce odolné vii¢i chemickym a fyzikalnim dekontaminanim
postuptm. Zjistili, Ze je plazmova sterilizace syst¢tmem STERRAD NX 100% ucinna (0%
transmise a na povrchu materidlu nebyla zjiSténa Zadna forma signalu prionového
proteinu odolna vii¢i protedze).

Van Meeteren a kol. [36] dale prokazali, ze ucinnost sterilizace plazmou je
stoprocentni pfi specifickém sterilizacnim testu ,kostni tuzky“. Vyzkum prokdzal, Ze
kultury v kultivaénich miskach béhem inkubac¢niho procesu nevykazovaly zadny rist.

Pahomov [40] ve své studii pfedstavuje baktericidni u¢innost plazmové sterilizace za
pouziti smesi peroxidu a organické kyseliny jako steriliza¢niho ¢inidla SterAcidAgent®.
Studie byla provedena v ramci validace nového typu sterilizatoru Steriplaz® s pouzitim 5
karboxylovych kyselin s nizkou molekulovou hmotnosti. Byl zkouman vliv zasaditosti
hydroxylové skupiny na sterilizacni aktivitu, na jejimz zékladé¢ bylo navrzeno potencialni
slozeni pro novou fadu sterilizacnich cinidel. Mikrobiologické hodnoceni prokazuje
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ucinnost technologie plazmové sterilizace na bazi smési peroxidu a organické kyseliny
jako steriliza¢niho ¢inidla. Studie pfedstavuje metodu hodnoceni baktericidni aktivity
kombinaci chemickych a biologickych indikatori. Konecné sledovani ucinnosti
sterilizatoru bylo provedeno bakteriologickou metodou, ktera vyuziva biotesty zalozené
na deaktivaci spor testovaci kultury.

Sakudo [22] se ve svém vyzkumu stejné jako Rogez-Kreuz a kol. [39] zabyva
ucinnosti plazmové sterilizace v problematice prionii a rovnéz potvrzuje ucinnost
sterilizace plazmou s peroxidem vodiku pfi jejich inaktivaci. Priony se siln¢ vazi na
ocelové povrchy, proto byly pro experimenty pouzity ocelové draty kontaminované
priony, které reprezentovaly chirurgické nastroje a nahrazovaly tak nékteré druhy
lékatskych zafizeni. Autor studie upozorfiuje na skuteénost, ze kromé zminénych
materiald se u zdravotnickych prostfedkl pouzivaji riizné povrchové materialy, které
mohou inaktiva¢ni u¢inek ovlivnit. Jelikoz se G¢inek plynné plazmy muze u ,,priont‘,
,»prionoidi* nebo ,,agregatii podobnych prionim lisit, autofi se zajimali také o to, zda je
sterilizace plynnou plazmou efektivni pfi inaktivaci riznych druhti téchto infekénich
¢astic pochazejicich z lidi a zvirat.

K inaktivaci prionti byl opét vyuzit systém STERRAD ®, coZ je plazmovy sterilizator
vyuzivajici peroxidu vodiku. Kromé plynného peroxidu vodiku byla pro plazmovou
sterilizaci pouzita kyselina peroctova, ozon a oxid chlori¢ity. Uéinnost tdchto systém
jako sterilizatorti byla prokazana. Klinickd uc¢innost téchto nastroji je vSak omezena
z hlediska toxickych rezidui a materialové kompatibility a dle FDA neni pouziti téchto
systémi na bdzi plazmy pro klinické ucely doporuceno z divodu toxicity a snizené
bezpecnosti.

Rogez-Kreuz a kol. [39] uvedli, Ze drat z nerezové oceli kontaminovany scrapie
prionem by mohl byt ucinné inaktivovan pomoci systému
STERRAD® NX "0 STERRAD® 100S. Po implantaci prionem kontaminovaného
ocelového dratu a nasledném ogetieni systémem STERRAD ® NX (90% plynny peroxid
vodiku, 53 °C, délka cyklu 7 min), se u zadné z 8 testovanych mysi nevyvinulo prionové
onemocnéni. Naopak STERRAD ® 100S (59% plynny peroxid vodiku, pfi teploté 50 °C
a dobou sterilizace 20 min) nevykazoval téméf zadnou inaktivacni aktivitu proti prionim
scrapie. Rozdily ve sterilizaéni u¢innosti mezi systtmy STERRAD ®NX a
STERRAD ® 100S mohly byt zplisobeny zménami v koncentraci pouZitého plynného
peroxidu vodiku. Pro inaktivaci priont jsou dulezité specifické podminky oSetteni, jako
je koncentrace plynu, inkuba¢ni doba a teplota. Ve studii je kladen dliraz na provadéni
experimentll vzdy se stejnymi modely néstroji, aby mohla byt sterilizani G¢innost v
problematice inaktivace prionil objektivné posouzena.

Dalsi vyzkum zaméfeny na inaktivaci priont byl proveden zatizenim RENO-S130,
plazmovym pfistrojem s plynnym peroxidem vodiku pouZivaného pro experimenty.
RENO-S130 wvyuziva plynnou plazmu peroxidu vodiku podobnou STERRAD®.
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Alternativné RENO-S130 pouziva dva typy metod generovani plazmatu: korénovy vyboj
a dielektricky bariérovy vyboj (DBD) pro generovani plynové plazmy. Biologicky test na
mysich ukazal, Ze oSeteni prionit pomoci RENO-S130 zvysilo miru pteziti a prodlouzilo
dobu jejich zivota [23; 41].

Dalsi klinické hodnoceni provedl Noopan [42], ktery zkoumal G¢innost plazmové
sterilizace na snizovani bakterialni kontaminace a kontrolu biofilmii ve vodovodnich
potrubich stomatologickych systému. Pro studii bylo vybrano deset identickych jednotek
zubniho kiesla — u poloviny z nich byl instalovan automatizovany systém plazmové
sterilizace, dalSich pét bylo aplikovano pouze jako kontrolni skupina bez jakékoliv
intervence. Voda vychazejici ze vzduchovace slouzila jako vystupni voda vodnich linek

stomatologické soupravy.

Voda, kterd vystupuje zjednotky stomatologického kiesla a je nasledné
proplachovéna hadicovym systémem, je vysoce kontaminovana mikroorganismy. Pro
zakladni uréeni bakterialni kontaminace byla odebrana voda ze dvou zdrojt.

Vyzkum prokézal, ze vystupni voda byla siln¢ kontaminovana bakteriemi. Plazmova
sterilizace snizila bakterialni kontaminaci z primérnych 212 CFU/ml (jednotky tvofici
kolonie/ml) na 8 CFU/ml. Hladina zGstala béhem celého obdobi 4 mésici pod 500
CFU/ml, coz je hladina doporucend Centrem pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC)
vV USA. Snizeni poctu bakterii bylo vyznamné ve srovnani s kontrolni skupinou.
Plazmova sterilizace nedokézala vymytit existujici biofilmy ve vodnich liniich, ale snizila
jejich hmotnost a Zivotaschopnost. Gramovym barvenim bylo dale zjisténo, ze oSetieni
plazmovou sterilizaci neindukovalo zménu ve sloZeni mikroorganismi. Plazmova
sterilizace tedy 0¢inné snizuje bakteridlni kontaminaci a redukuje biofilmy ve
vodovodnim potrubi zubni soupravy.
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2.4 Ekonomické hodnoceni v oblasti sterilizace plazmou

McCreanor v roce 2017 publikoval studii, ve které porovnava nakladovou efektivitu
nizkoteplotnich systému (plazmového sterilizatoru) se sterilizaci autoklavem. Tvrdi, Ze
nizkoteplotni sterilizacni procesy mohou generovat vysokou vnitini ndvratnost. Vyssi
naklady na sterilizaci jsou vSak vyvazeny usporami dosazenymi niz§im poctem oprav.
Popisuji navic, ze nizkoteplotni sterilizace na bazi peroxidu vodiku poskozuje 1ékaiské
nastroje méné nez parni autoklavy. Provoz nizkoteplotnich systému je vSak drazsi.

Naéklady byly pro ucely vyzkumu rozdéleny na naklady souvisejici s procesem
sterilizace (elektfina, voda, para, sterilizacni prostfedek) a naklady spojené s opravami
nastroje (funkce primérnych nakladl a ocekavané frekvence oprav).

Jsou popséany celkové ndklady na penézni toky ofekavané za 10 let a ocekdvana
vnitini mira navratnosti. Dale jsou uvedeny vysledky analyzy pravdépodobnosti.
Vysledky ukazuji, Ze sterilizace nastrojii v nizkoteplotnim Systému je drazsi nez v pafe.
Pokud se viak vezmou v ivahu naklady na opravy, dochazi k tsporam. Uspory se maji
pohybovat ve vysi 738 832 USD za 10 let, coz odpovida vysoké vnitini vynosové mite
66,2 % a Cisté souc¢asné hodnoté 770 906 USD. Celkové vysledky ukazuji, Ze investice
do nizkoteplotniho sterilizacniho systému zajisti vnitini miru navratnosti vy$si nez 6 %
[43].

Annapurna [2] potvrzuje, Ze je plazmova sterilizace cenové efektivni technologie,
jelikoz po sterilizacnim cyklu neni potfeba zadna doba provzdusnovani. Diky uvedenému
faktoru neni nutné skladovat velké zasoby nastroju, coz vede k minimalizaci nakladu.
Malé¢ sterilizacni naklady se odviji také od skutecnosti, ze sterilizani prosttedek o
objemu 150 ml lze pouZit aZz na 10 cykla sterilizace. Plazmova sterilizace je rychla a
Setrnd metoda, diky které se zvySuje Zivotnost néstrojli, coZ nasledné vede ke snizeni
budoucich nakladii zdravotnického zatizeni.

Bi a kol. [44] provedli cost-benefit analyzu tii typl nizkoteplotni sterilizace —
etylenoxidovou, formaldehydovou a sterilizaci plazmou s peroxidem vodiku na
endoskopech. Studie hodnotila ekonomické efekty (naklady a ptinosy) zminénych tii typt
nizkoteplotnich steriliza¢nich systémi na dennim opera¢nim séle terciarni nemocnice.
Parametry vyzkumu byly odhadnuty z publikované literatury. Pro ur¢eni vysledk studie
byla aplikovan rozhodovaci strom a jednofaktorova citlivostni analyza. Naklady byly ve
studii rozdéleny na pfimé (pofizeni systému, vybaveni, ochranné pomicky) a nepiimé
(sniZzena produktivita v disledku astmatu z povoldni, o¢ekavanych vydajii na zdravotni
péci a umrti) a nehmotné naklady véetné nakladd na opravu endoskopu. Piinos byl spojen
s celkovymi piijmy nemocnice s ohledem na jeji obrat, kdyz operace trva do 1,25 hodiny;
déle od 1,25 hodiny do 15 hodin a vice nez 15 hodin v pfipad¢ etylenoxidu.
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Za jeden rok u vykond trvajicich do 1,25 hodiny jsou zisky ze sterilizace peroxidovou
plazmou spojené svice vykony pifevazeny vyS$i cenou systému ve srovnani
s etylenoxidem a formaldehydem.

Akumulované naklady na sterilizaci etylenoxidem jsou 2,618,948 CNY,
formaldehydem 1,770,404 CNY a plazmovou sterilizaci s peroxidem vodiku 3,684,874
CNY. Cisty zisk u sterilizace etylenoxidem je -1,901,275 CNY’; formaldehydem -131,033
CNY a plazmovou sterilizaci 905,366 CNY. Analyza senzitivity prokdzala, ze vysledna
uspora nakladl byla citlivéjsi, pokud poplatek za jednu proceduru prevysoval 262.41
CNY. Systém sterilizace plazmou s peroxidem vodiku vykazoval oproti sterilizaci
etylenoxidem a formaldehydem fundamentalni ndkladovou vyhodnost zakroka do 1,25
hodiny s poplatkem za zakrok 262,41 CNY.

2.5 Uzivatelské hodnoceni v oblasti sterilizace plazmou

Harding a kol. [45] provedli studii, ktera se zabyvala pé¢i o zdravi obyvatel
produkujicich velké mnozstvi odpadu, ktery ohrozuje celkovou Zivotni tiroveil. Mistem
velkého mnozstvi odpadu v nemocnicich jsou operacni saly, proto si vyzkum kladl za cil
prozkoumat tvorbu odpadu na operacnich salech s cilem identifikovat navrhy na snizeni
jeho produkce. K uvedenému zameéru bylo realizovano osm pozorovani a pét expertnich
rozhovort, na jejichz zakladé byla mapovana odpadni infrastruktura nemocnice,
management a také odd¢leni sterilizace.

Ve vyzkumu jsou uvedeny poznatky z odborného rozhovoru na oddéleni centralni
sterilizace. Z rozhovort vyplyva, Ze je sterilizace nutna u nastrojt, které¢ pfimo porusuji
Kozni kryt nebo sliznici a tim ptfichazi do styku se sterilnimi tkanémi téla. Mezi
nejpouzivanéjsi sterilizacni techniky patii parni sterilizace, sterilizace peroxidem vodiku
varianta, proto je upfednostiovana. Ke sterilizaci ale vyuziva teploty az 134 °C, coZ neni
vhodné pro nastroje citlivé na teplo. Pro zdravotni prostiedky, které nejsou tepelné
odolné, se vyuziva plazmova sterilizace, ktera sterilizuje pii teplotach 50°C. Schopnost
sterilizovat produkt je kombinaci designu a materidlu, ze které je zdravotnicky prostfedek
vyroben. Vyrobek musi byt navrzen tak, aby se sterilizacni prostfedek dostal na v§echny
povrchy.

Na oddéleni centralni sterilizace probiha tidrZzba, CiSténi a sterilizace zdravotnickych
nastroji. Aby oddé€leni mohlo néstroje sterilizovat, vyrobce zdravotnickych prostfedka
musi uvést povoleni ke sterilizaci u konkrétniho zdravotnického prostfedku a poskytnout
pokyny K ¢isténi a sterilizaci. Nastroje musi byt baleny tak, aby byla zajisténa sterilita az
do pouziti tim, Ze nabizi bariéru mezi sterilizovanym nastrojem a prostiedim. Sterilita
pfedméti musi byt prokazéna provedenim biologickych a chemickych testd.
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2.6 Shrnuti souc¢asného stavu

V teoretické ¢asti byly shrnuty zékladni pojmy tykajici se sterilizace a dezinfekce se
zaméfenim na oftalmologické zdravotni prostiedky. Byly identifikovany a popsany
nejcastéjsi druhy sterilizace — autoklav, etylenoxid, sterilizace horkym suchym vzduchem
a peroxidem vodiku vcetné vyctu jejich vyhod a nevyhod. Vétsi pozornost byla dale
vénovana sterilizaci plynnou plazmou peroxidu vodiku, klinickym, uzivatelskym a
ekonomickym studiim, které¢ jsou zaméfeny na zminénou steriliza¢ni metodu.

Z uvedeného teoretick¢ho vyctu studii vyplyva, Ze je plazmova sterilizace oproti
nékterym ze zminénych metod nakladnou, avsak Setrnou, rychlou, klinicky ucinnou a
bezpe¢nou metodou nizkoteplotni sterilizace, kterou je mozné aplikovat u Sirokého
spektra zdravotnickych prostiedka. Napiiklad klinickou G¢innost potvrzuji studie, které
efektivitu sterilizace plazmou zkoumaly pii inaktivaci priond, dale pfi uréovani incidence
infekci u pacientdl podstupujicich ureterorenoskopii a retrogradni intrarendlni operaci, pii
které byla stanovovana pfitomnost septikémie V navaznosti na aplikovanou metodu
sterilizace nastroju pouzitych pii operaci. Mikrobicidni vlastnosti sterilizace plazmou
byly rovnéZ prokazany snizovanim bakterialni kontaminace ve vodovodnich potrubich
stomatologickych systému [11; 39; 42].

Nakladovou efektivitou se zabyval McCreanor [43], ktery ve své analyze nakladl na
pofizeni a provoz plazmového sterilizatoru zhodnotil vyhodnost koupé tohoto systému
z dlouhodobého horizontu v porovnani s autoklavem. Ekonomickou vyhodnost stvrzuje i
Bi a kol. [44] ve své cost-benefit analyze zamétené na sterilizaci plazmou v porovnani se
sterilizaci etylenoxidem a formaldehydem.

Syntéza uvedenych teoretickych dat bude slouZzit jako podklad pro nasledné urceni
hodnoty plazmového sterilizatoru z klinické, ekonomické a uzivatelské perspektivy.
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3 Cile prace

Hlavni cile:

Diléi cile:

Vytvoftit koncept hodnoty plazmového sterilizatoru Sterlink ze ti perspektiv
— ekonomické, klinické a uzivatelské.

Nastavit komunikacni strategii, ktera podpofi penetraci plazmového
sterilizatoru na ¢esky trh, (zejména v oboru oftalmologie).

Zhodnotit vyrobek v kontextu dal§ich konkurenti na trhu (pfimych,
nepiimych).

Zanalyzovat zahrani¢ni literaturu a provést syntézu poznatkii o moznostech
sterilizace, popsat legislativni zdzemi pro sterilizaci zdravotnich prostfedk.

Identifikovat hlavni vyhody a nevyhody plazmové sterilizace oproti ostatnim
metodam sterilizace.

Provést ekonomické hodnoceni produktu (economic value) pomoci techniky
TCO, dale identifikovat klinické ptinosy, ale také rizika produktu (clinical
value) a v zaveéru prace zhodnotit pomoci kvalitativniho Setfeni uzivatelské
ptilezitosti a hrozby (user value) relevantni pro sterilizator STERLINK.
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4 Metody

Cilem diplomové prace je ur¢it hodnotu produktu a nastavit komunikacni strategii
pro jeho penetraci na ¢esky trh. Proces ur¢ovani hodnoty bude inspirovan tzv. product
value proposition (propozice hodnoty produktu) [46] a modifikovan. Hodnota
plazmového sterilizatoru bude posuzovana ze tii perspektiv — klinické (clinical value),
ekonomické (economic value) a uzivatelské (user value). Klinicka hodnota produktu bude
stanovena na zakladé syntézy dostupnych dat o steriliza¢ni Gcinnosti plazmového
sterilizatoru. Ekonomicka hodnota bude odvozena na zakladé vypoctu TCO (Total Cost
of Ownership) a z analyzy konkurence. Posledni, uzivatelska hodnota, bude definovana
pomoci kvalitativniho Setfeni — rozhovory se zainteresovanymi stranami, které
Vv problematice plazmové¢ sterilizace ¢i sterilizace vSeobecné zaujimaji pozice uZzivateli,

opinion leadert a decision makert.

Data potiebna pro urceni klinické a ekonomické hodnoty produktu byla poskytnuta
firmou Videris s.r.o.

i N
Hodnota produktn
Klinicks hodnota Ekonomicka hodnota Uzivatelzka hodnota
L v M - M A
' + ™ + '3 + 4
e . [ rco ] Rozhovory ze
Analyza pledloZenych + zainteresovanymi
Kinickych dat - T .
L ) [ Analyza konkurence ] L anam )

Obrazek 4.2.6.1 - Hodnota produktu ze ti'i perspektiv
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4.1 Klinicka hodnota

Klinicka hodnota produktu bude stanovena na zaklad¢ klinickych piinosi a rizik
vyplyvajicich z pouzivani plazmového sterilizatoru Sterlink. Posouzeni klinické hodnoty
bude dosazeno podrobnou syntézou dostupnych dokument o klinické Gi¢innosti.

4.1.1 Analyza klinickych dat

Jednim z faktorti, které potvrzuji klinickou uc€innost plazmového sterilizatoru
Sterlink, jsou dokumenty vydané Statnim zdravotnickym ustavem (SZU), zejména pak
Protokol o vysledcich klinickych zkousek, ktery predklada informace o sterilizacni
ucinnosti plazmového sterilizatoru Sterlink. Jeho hlavnim vystupem je steriliza¢ni
ucinnost piistroje testovana pomoci biologickych a nebiologickych indikétori ve vSech
tiech testovacich cyklech (Pouch, Pouch Plus a Chamber), dale absence technickych
zavad pii pouzivani a to, zda steriliza¢ni pfistroj vyhovuje pozadavkiim kladenym na
steriliza&ni proces plazmatem podle vyhlasky MZ CR 306/2012 Sb. Vysledky testu maji
dale potvrzovat Gcinnost sterilizacniho procesu s predpokladanou trovni bezpecné
sterility (SAL 10-°) [16].

Dalsi kontrola ovéfovani klinické ucinnosti pfistroje probihd pomoci dvou
zakladnich druhil klinickych testli — tzv. Performance testl (testii vykonu plazmového

sterilizatoru) a Product testd (testil sterilizacni Gi€innosti sterilizatoru demonstrovanych
na konkrétnich zdravotnickych prostiedcich).

4.1.1.1 Performance test
Performance testy probihaji na dvou urovnich — testy u¢innosti (efficiency tests) a
testy bezpecnosti (safety tests).

Efficiency tests — performance test, validacni test, testy povrchové sterilizace, test
sterilizace endoskopi, test provozu, sporadicky test a simulovany test.

Testy bezpecnosti (safety tests) plazmového sterilizatoru — test bakteriostazy, test

kompatibility, test biokompatibility, vakuovy test, test detekce emitovanych plynd.

4.1.1.2 Product test

Kontrola sterilizace plazmou je demonstrovana na konkrétnich zdravotnickych
prostfedcich: chirurgické nlzky, artroskop, video gastroskop, intra oralni skener a
teleskopicky endoskop.
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4.2 Ekonomicka hodnota
4.2.1 Total Cost of Ownership, TCO

Na zaklad¢ syntézy teoretickych vychodisek prace a dat dostupnych od firmy Videris
s.r.0. budou vramci stanoveni ekonomické hodnoty stanoveny celkové naklady
vlastnictvi (TCO). Vzorce pro vypocet budou dale inspirovany studiemi [47; 48; 49], ze
kterych byly vzorce piejaty a modifikovany pro ucely stanoveni TCO u konkrétniho
zdravotnického prosttedku, plazmového sterilizatoru.

Pro vypocet TCO u plazmového sterilizatoru budou zahrnuty nasledujici nakladové
polozky zohlednované pii vypoctu TCO u zdravotnickych technologii: pocatecni
pofizovaci cena, nédklady na instalaci, provoz, pribéznou udrzbu a zlstatkovou cenu na
konci zivotnosti produktu [50]. Budou uvedeny vypocty jednotlivych nakladi spojenych
S provozem, servisem a opravami. Vystupem budou celkové naklady na potizeni
technologie za dobu jejiho vlastnictvi. Zohlednén bude také ¢asovy faktor, ktery bude pro
ucely predikce nakladi urcen jejich diskontovanim.

Vypocet TCO bude proveden v nasledujicich krocich:

Zhodnoceni Zivotnosti zafizeni.

Vymezeni kategorii nakladt pro hodnoceni.
Vypocet naklada dle definovanych kategorii.
Ur¢it vztah mezi naklady.

Vypocet TCO [50].

ok~ wDd PR

4.2.1.1 Naklady na porizeni

Néklady na pofizeni zahrnuji potfizovaci cenu, néklady na zajisténi dopravy, instalace
technologie a uvedeni do provozu, zaskoleni obsluhy, proskoleni personalu obstaravajici
zdravotnicky pfistroj, pfipadné€ proSkoleni servisnich pracovniki.

Celkové naklady na pofizeni technologie — zafizeni vypocteme dle vzorce:

TCOportzeni = PC + ¥, (DIPN)i + ¥, (ITN)i /4.1

e  TCOposizeni = celkové naklady na potizeni

e PC = pofizovaci cena

e DIPN = naklady na dopravu, instalaci, uvedeni do provozu a zaskoleni
e ITN =naklady na IT + software

e 1 pocet hodnocenych let

e i=potadi roku investice
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4.2.1.2 Niéklady na provoz

Naklady na provoz zahrnuji néklady na energie, spotfebni materidl (zejména

chemické a biologické indikatory), Skoleni koncovych uzivateli a likvidace odpadu.

Celkové néklady na provoz zafizeni vypocteme dle vzorce:

TCOpowe = ¥y (L2)i + Ty (EN)i+ By (SpA)i + (UPLN)i /421

TCOprovoz = celkové naklady na provoz

EN = naklady na energie

SpN = néklady na spotfebni materidl (chemické, biologické indikéatory),
kazety s peroxidem vodiku, obalovy material — Tyvek v¢etné chemického
indikatoru

UPLN = naklady na uklidové prace a likvidaci odpadi

n = pocet hodnocenych let

1 = pofadi roku investice

Vypocet nakladi na spotiebu energie:

EN=TA xP xCE 14.3/

EN = naklady na energie [K¢]

TA = doba aktivity technologie — zatizeni [hod]
P = piikon technologie — zafizeni [KW]

CE = cena za elektrickou energii [K¢/kWh]

4.2.1.3 Naklady na servis a opravu

Néklady na mimotadné opravy a servis, aktualizaci software, naklady na nakup

nahradnich dilt dodate¢ného piisluSenstvi.

Celkove nédklady na servis a opravu vypocteme dle vzorce:

TCOsenis = Y™, (SSN)i + Y™, (MON)i + Y™, (ASN)i + Y™, (NDN)i /4.4

TCOservis = celkové néklady na servis a opravy
SSN néklady plynouci ze servisni smlouvy a BTK
MON néklady na mimotfadné opravy a servis

n pocet hodnocenych let

1 = pofadi roku investice

4.2.1.4 Vypocet celkovych nakladi

Soucet vSech piedchozich celkovych nakladi poskytuje hodnotu celkovych nakladi

na technologii — zafizeni v celém jeho zivotnim cyklu.
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Celkové naklady vypocteme dle vzorce:

dTCO = TCOpotizeni + TCOprovoz + dTCOservis

14.5/

e  TCOpotizeni = suma diskontovanych celkovych naklada na pofizeni (odpis)

e TCOprovoz = suma diskontovanych celkovych nékladii na provoz

e TCOseris=suma diskontovanych celkovych ndkladi na servis opravu

Tabulka 4.2.1 - Kategorie nakladd [vlastni syntéza]

Kategorie niakladic  Nakladova polozka Sterilizace
Pofizovaci cena — odpis
Naklady na dopravu X
. .. ., Naklady na instalaci X
Naklady na pofizeni Naklady na uvedeni do
provozu X
Naklady na IT/SW X
Naklady na lidské
zdroje -
Naklady na provoz  Naklady na energie X
Naklady na spotiebni
materidl X
Naklady plynouci ze servisni
smlouvy a BTK X
Naklady na bezpecnostné technické
Niklady na servis a  kontroly X
opravu Naklady na mimofadné opravy a
servis
Servisni prace X
Doprava X

4.2.1.5 Diskontovani

Bude pouzit nésledujici vzorec pro vypocet diskontovanych nakladu:

dTCO =}

(coyt
=0 (147t

e dTCO = diskontované celkové naklady
e CO = predpokladané celkové naklady na vlastnictvi v jednotlivych letech

e 1= potadi roku investice

e t=doba Zivotnosti technologie

e 1= diskontni mira (sazba)

14.6/

Diskontni mira bude pro vypocty vypracovani DP urc¢ena na zéklad¢ doporuceni

Evropské komise, 6,95 % [51]. Pfi vypocteni bude zohlednéna doba servisni zivotnosti

plazmového sterilizatoru - 10 let tj. doba, po kterou je platna servisni smlouva.
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4.2.2 Analyza konkurence

V ramci ur€ovani ekonomické hodnoty zdravotnického prosttedku Sterlink budou
analyzovany i konkuren¢ni produkty. Analyza konkurence bude zaméfena na klicové
aktéry a jejich klicové produkty. Pro ucely analyzy konkurence bude aplikovan Porteriv
model péti sil.

Data pro analyzu konkurence budou ziskdna prohledavanim webu, kvalitativnim
Setfenim, ekonomickou analyzou a syntézou internich dat firmy Videris s.r.o.

Vyjednavaci sila Hrozba vstupu
dodavatele do odvétvi

Vyjednévaci sila Konkurence v
zakaznika odvétvi

Hrozba substitutii

Obrazek4.2.2 - Porteriiv model péti sil [vlastni syntéza]

4.2.2.1 Portertiv model péti sil

Porteriv model péti sil je jeden z nejvyznamnéjSich nastrojii urcenych pro analyzu
konkurenéniho prostiedi firmy, jehoz tvircem je Michael Eugene Porter z Harvard
Bussiness School [52]. Model rozeznava pét kli¢ovych vlivt, které piimo ¢i neptimo
ovlivituji konkurenceschopnost firmy — stavajici konkurenci, vyjednavaci silu zdkaznika,
hrozbu vstupu novych konkurenti do odvétvi, vyjednavaci silu dodavateld, hrozbu
substitutt [53]. Na zaklad¢ syntézy zminénych faktorti bude v diplomové praci odvozena
sila konkurence v odvétvi plazmové sterilizace.

Mozn¢é hodnocené aspekty Porterova modelu péti sil jsou velmi rozsahlé, pro ucely
vypracovani diplomové prace budou vyuzity pouze ty, jez jsou relevantni ke zvolené
problematice.

Stavajici konkurenti — analyza stavajicich konkurentl na ¢eském trhu — kli¢ovych
aktért a klicovych produktii.
Vyjednavaci sila ze strany zakaznika bude posuzovéna na zdklad¢ nasledujicich

kritérii: hrozba pfechodu zakaznika ke konkurenci, riziko ztraty dulezitého zakaznika,
hrozba samovyroby, zadkaznik ma k dispozici potfebné trzni informace — (daje o trzni
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cené, nabidce, poptavce), Citlivost zakaznika na cenové zmény, existence snadno
dostupnych substitutd, standardizace vyrobku (piejit k jinému dodavateli neni
problematické).

Hrozba vstupu novych konkurent do odvétvi — mezi bariéry vstupu do odvétvi
mohou byt fazeny: preference obchodni znaCky ze strany zakaznika, loajalita
k jiz zavedenym znackam, legislativni pozadavky statu, patenty, hospodarnost plynouci
z rozsahu poskytnutych sluzeb, kapital potiebny pro vstup na trh — propagace, distribu¢ni

7o

sit’.

Vyjednavaci sila dodavateli — v nasledujici kapitole bude zjistovan vztah mezi
zasobovacim fetézcem — dodavatelem a odbératelem. Bude zjistovano, v ¢em je sila
dodavatele, coz mize byt v daném odvétvi zejména: dominance dodavatele na trhu z
hlediska nabidky, vyznamnost dodavatele (napt. firma s dlouhou tradici), existence
malého poc¢tu dodavateli, hrozba integrace dodavateli ve vétsi celky, vysoka diferenciace
poptavaného produktu (velké mnozstvi specifickych vlastnosti), nakupujici podnik neni
pro dodavatele vyznamnym zakaznikem.

Hrozba substituti — substitu¢ni produkty jsou v daném piipadé zdravotnické
prostiedky, které maji stejnou funkci a dosahujici stejného nebo podobného efektu jako
plazmovy sterilizator Sterlink, a pfitom mohou byt ze zcela jiného odvétvi. Jejich pouha
existence je pro firmu hrozbou — stavaji se konkurenénimi produkty a jejich cena
ovliviiyje analyzovanou firmu.
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4.3 Uzivatelska hodnota

Uzivatelska hodnota bude posuzovéna na zaklad¢ kvalitativniho dotaznikového
Setfeni se zainteresovanymi stranami. Prib¢h kvalitativniho vyzkumu je popsan
Vv nasledujicich kapitolach.

4.3.1 Cile Setreni

Hlavnim cilem kvalitativniho Setfeni bude zjistit pohledy stakeholderti viici
problematice plazmové sterilizace. Setfeni bude zaméfeno na piilezitosti a hrozby
plynouci z pouzivani plazmového sterilizatoru, ndzory na legislativni zdzemi dané
metody, povédomi o dalSich moznostech sterilizace, rozhodné faktory pii vybéru
sterilizatoru a znalost konkurenénich produkttl na ¢eském trhu. Ugelem je identifikovat,
jaké jsou rozhodujici faktory pti vybéru sterilizdtoru (druhu a konkrétni znacky) a
identifikovat bariéry pro jeho SirSi penetraci na ¢esky trh. Zakladni vyzkumnou otdzkou
je, jaké jsou z pohledu klicovych aktér hlavni ptilezitosti a hrozby plynouci ze sterilizace
plazmou a jakou komunikaéni strategii by méla zvolit firma Videris s.r.o. pro lepsi
pronikani plazmového sterilizatoru Sterlink na ¢esky trh.

4.3.2 Etické nalezitosti

Z divodu vyzkumu vyZzadujiciho intervenci dalSiho ¢lovéka byla s t¢elem moznosti
realizace kvalitativniho vyzkumu podéna zadost o projednani etickou komisi, sylabus
vyzkumného projektu, scénai rozhovoru a informovany souhlas pro respondenty.
V nédvaznosti na realizaci projektu na Fakulté¢ biomedicinského inZenyrstvi je nutné
zajistit schvaleni etickou komisi FBMI CVUT v Praze.

4.3.3 Vyzkumny vzorek

Bude osloveno pfiblizné 15 subjekti zainteresovanych do problematiky plazmové
sterilizace, ktefi v daném tématu zaujimaji nasledujici pozice — uZivatelé (zdravotni
sestry), opinion leadefi (Iékafi) a decision makeii (lékafi, zastupitelé SZU, feditelé
nemocnic a dal$ich zdravotnickych zatizeni, majitelé firem apod.) a to zejména z oblasti
oftalmologie a sterilizace. Jedna se o osoby, které sterilizator vlastni, pouzivaji, ptichazi
s nim do pfimého styku v rdmci své profese, tvoti rozhodnuti v problematice potizovani
sterilizatoru ¢i se na ném svymi nazory podileji. Déle se jedna o ty, ktefi 0 koupi
plazmového sterilizatoru uvazuji a hledaji argumenty k jeho pofizeni.

4.3.4 Forma rozhovori

Pro ziskdni pottebnych dat budou pfipraveny polostrukturované rozhovory

zalozenych na scénafi (viz. Ptiloha ¢.1). Scénar je koncipovéan jako soubor hlavnich

otazek rozpracovanych do dil¢ich, které budou na zakladé odpovédi respondentt dale
rozvijeny.

41



4.3.5 Prubéh Setreni

Polostrukturované rozhovory budou realizovany v prostredi MS Teams, ve
vyjimecnych ptipadech osobné. Kazdy respondent musi ud¢lit s realizaci rozhovoru i jeho
nahravkou souhlas. Rozhovory budou dlouhé pfiblizn¢ 30 minut. Celkovy pocet
rozhovort je planovan na 15.

4.3.6 Scénar kvalitativniho Setieni

Primérnim cilem Seteni bude analyzovat postoje k plazmové sterilizaci, ptileZitosti
trhem v daném odvétvi, pohledem na implementaci plazmovych sterilizatora do
zdravotnickych zafizeni a nazory na legislativni zdzemi plazmové sterilizace a jeho vliv
na piipadné potizeni plazmového sterilizatoru. Casova dotace jednoho rozhovoru je
planovana na pfiblizn¢ 30 minut. Rozhovory budou probihat v prostiedi MS Teams,
ptipadné osobné.

4.3.7 Prepis rozhovoru a zpracovani

Rozhovory budou nahrany a doslovné ptfepsany. Budou zcela anonymizovany a
veskeré udaje, které by mohly vést k identifikaci respondentti, budou odstranény. Analyza
rozhovorti bude realizovana s pouzitim software MAXQDA 2022 Analytics Pro 2022
(verze 22.2.1). Primarni charakteristiky rozhovort budou podrobné popséany v piehledné
tabulce.

Nasledné bude urcen Systém kodovani a urceni hierarchie termint. Bude popsana
prvni a druhd verze koddovaciho rdmce, jez bude vytvotfena opakovanym poslechem a
¢tenim rozhovord. Jeho druhd verze vznikne na zéklad¢ revize kddovaciho ramce. Tiidéni
dat a jejich dalsi analyzy ptinesou vysledky, které budou prezentovany prostiednictvim
souhrnnych tabulek a grafi.
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5 Vysledky

5.1 Klinicka hodnota

Klinicka hodnota plazmového sterilizatoru Sterlink je pro ucely diplomové prace
uréena syntézou dostupnych dat o jeho klinickych pfinosech — klinické u¢innosti a dale
rizicich vyplyvajicich z pouzivani zdravotnického prostiedku. Data pro urceni klinické
hodnoty byla ¢erpana z internich dokumenta firmy Videris s.r.o.

5.1.1 Testy klinické ucinnosti

Nasledujici kapitola analyzuje a sumarizuje vybrané Kklinické testy v oblasti
plazmové sterilizace u produktu Sterlink. Vyhodnoceni dostupnych klinickych testii bylo
inspirovano protokolem o potvrzeni klinické uginnosti vydanym SZU, ktery byl
modifikovan a pouzit jako piedloha pro zpisob interpretace dalsich dostupnych
klinickych testi — product a performance testli. Vyhodnoceni klinickych testi plni
pozadavky vyhlasky MZ CR & 306/2012 Sb. a je inspirovano zminénym protokolem o
potvrzeni klinické u¢innosti, ktery je ve zkracené podob¢ uveden v tabulce nize.

Pro nazornost jsou vysledky v nasledujici kapitole interpretovany vyctem dat
relevantnich klinickych testl. V souhrnnych tabulkéch jsou proto uvedeny pouze nazvy
jednotlivych testd, pouzité testované materidly, piipadné aplikovand média
mikroorganismu slouZici k potvrzeni/vyvraceni klinické G¢innosti a dale vysledky testa.
U nékterych testl se je také odliSen druh pouzitého rezimu sterilizace a tim i pouzitého
obalového materialu, do kterého jsou vkladany testované néstroje uréené ke sterilizaci—
rezim Pouch (obalovy material Sterpack), rezim Pouch Plus (obalovy material Sterpack
Plus), rezim Chamber (obalovy material Tyvek).

Potvrzeni klinické ucinnosti, tedy uspésny vysledek klinického testu je odvozen od
skute€nosti, Ze sterilizator ve vSech testovacich rezimech (Pouch, Pouch Plus a Chamber)
dosahuje pozadovanych fyzikalnich parametr s uvazenim méfeni extrémnich métidel
piistroje. Exponované biologické indikatory pro uspéSnost provedeného testu nemohou
vykazovat zadny rist, pouzité nebiologické indikatory naopak mély vykazovat
pozadovanou zménu barvy a pohyb. Vysledky testl musi potvrzovat ucinnosti
sterilizaénich procesii s predpokladanou urovni bezpeéné sterility (SAL) 10 dle vyse
zminéné vyhlasky. Pro potvrzeni klinické Gc¢innosti je nutné provést testy repetitivné.
V ptipadé, ze byly uvedené klinické testy provedeny jinou zemi, jsou u testll popsany
normy, kterymi se jejich vyhodnoceni fidi.

Podrobné rozpracovani klinickych testi se nachazi v Ptiloze D, kde jsou kromé
nazvu testl popsdny cCasové aspekty, pouzité ndstroje, suspenze spor bakterii
aplikovanych k vyhodnoceni testu, pouzité metody i jednotlivé normy, kterymi bylo

testovani a vyhodnoceni podminéno.
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5.1.1.1 Protokol o sterilizaéni i¢innosti zdravotnického prostiedku vydany SZU

Protokol o vysledku laboratornich zkousek

Tabulka 5.1.1 - Protokol o vysledcich laboratornich zkousek [54]

Posuzovana polozka

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator

Nazev sterilizatoru

Sterlink FPS-15s Plus

Vyrobni ¢islo

P152BWLO19A, rok vyroby 2021

Predmét méreni

Oveéteni  sterilizaéni  GCinnosti  pristroje  pomoci
biologickych a nebiologickych indikatort sterilizace,
méteni fyzikdlnich parametri plisobicich na pary
peroxidu vodiku.

Uc¢el méreni

Kontrola steriliza¢ni u¢innosti jednotlivych cyklid ve 3
rezimech pouziti, testovani pfistroje, zpracovani a
vyhodnoceni indikatora

Datum méreni

Od 28.2.2022 do 15.3.2022, za toto obdobi bylo
provedeno celkem 9 sterilizanich cykld ve trech
rezimech, konkrétné¢ rezimy POUCH, POUCH Plus a
CHAMBER

Pouzité zkousky

SOP-NRL/DS-08

Vysledek zkousek, zavér

Ptistroj (plazmovy sterilizator) STERLINK FPS-15s
dosahuje ve vsech tiech testovacich rezimech (POUCH,
POUCH Plus a CHAMBER) pozadovanych fyzikalnich
parametri (méfeno extrémnimi mefidly pfistroje).
Exponované biologické indikatory nevykazovaly rtst,
pouzité nebiologicke indikatory vykazovaly
pozadovanou zménu barvy a pohyb. Sterilizacni ptistroj
vzdjemnym vztahem fyzikalnich parametri plsobicich
na pary peroxidu vodiku a jejich dosaZenymi hodnotami
vyhovuje pozadavkiim kladenym na steriliza¢ni proces
plazmatem podle vyhlasky MZ CR & 306/2012 Sb.
Vysledky testi potvrzuji G¢inné sterilizacni procesy
s predpokladanou trovni bezpeéné sterility (SAL) 10
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5.1.1.2 Performance testy

1) Testy ucinnosti (Efficiency tests)

Efficiency testy potvrzuji klinickou U¢€innost zdravotnického prostfedku ve vice
rovinach — napfiklad pfi testu sporicidni aktivity (komorovy mod), testu simulovaného
pouziti, testu sterilizace lumenu, testu sterilizace povrchu materialu nebo pii testech
sterilizace endoskopu. Z nize uvedené tabulky vyplyva, ze vSechny testy ucinnosti
splnovaly parametry nutné pro potvrzeni klinické ucinnosti a byly tedy tspésné.

Tabulka 5.1.2 - Testy u¢innosti [55]

Test

Testovany material,
mikroorganismy

Vysledek testu

Test sterilizace
endoskopu

Draty  z nerezoveé

oceli

(nosi¢  spor), endoskop

(video gastroskop)

Mnozstvi spor ziskanych z nosice
bylo 1,0 x 10° kolonii tvoficich
jednotku (CFU).

Vysledky tfi po sobé jdoucich testii
sterilizace  endoskopem  byly
vSechny negativni kromé
pozitivniho kontrolniho testu.

Test sporicidni
aktivity p¥i
komorovém
rezimu

Testovany material:
porcelan, hedvabi

Testované mikroorganismy:

Bacillus subtilis,

Clostridium sporogenes

Mnozstvi spor ziskanych z nosice
bylo rovno 1,0 x 10° CFU pro
kazdy test.

Spory inokulovaného nosice byly
rezistentni vici expozici HCI po
dobu delsi nez 2 minuty.
Vysledky vychazejici ze tii testl
ucinnosti byly vSechny negativni,
test byl tedy uspésny.

Test sterilizace

Nizky znerezové

oceli,

Mnozstvi spor ziskanych z nosice

sparovaného polytetrafluoroethylenovy ~ bylo rovno 1,0 x 10° CFU.

povrchu blok (PTFE blok) Vysledky tii po sobé jdoucich testl
Validac¢ni obaly: sterilizace sparovaného povrchu
STERPACK®, byly vSechny negativni kromé
STERPACK®Plus, Tyvek® pozitivnich kontrolnich testu.

Test Nizky (STERPACK®), Mnozstvi spor z inokulovaného

simulovaného stomatochirurgicka vzorku bylo 1,0 x 10 CFU.

pouziti souprava Kolonie ziskané tekutinou ze
(STERPACK®Plus), vSech testovacich vzorkd pro

endoskop — video gastroskop

(Tyvek®)

kazdy test nebyly detekovany. Dle
vysledkt byl test simulovaného
pouZiti zcela uspésny.
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Test

lumenu

sterilizace Jednokanalovy lumen

napln — 2 handpiecy

(STERPACK), 5 handpiecti

(STERPACK Plus),
hlinikové bloky

Vv uzavieném obalu (Tyvek)

Z nerezové oceli; validacni

Vysledky tii po sob¢ jdoucich testi
sterilizace lumenu se ukazaly jako
negativni  krom¢&  pozitivnich
kontrolnich testl. Test sterilizace
lumenu byl tedy uspésny.

Test

povrchi

sterilizace Kupon z nerezové oceli,
PTFE kupon; 6 handpiect

hlinikové bloky
(STERPACK)
(STERPACK Plus),

hlinikové bloky (Tyvek)

Mnozstvi spor ziskanych z kuponu
bylo 1,0 x 10° CFU.

Vysledky tii po sob¢ jdoucich testti
povrchové sterilizace byly
vSechny negativni
pozitivnich  kontrolnich  testt.
Podle vysledkli testu je test

kromé

povrchové sterilizace  zcela

uspésny.
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2) Testy bezpe¢nosti (Safety tests)
Data v tabulce dokazuji, ze vysledky testi bezpecnosti u plazmového sterilizatoru
byly Gspésné.
Tabulka 5.1.3 - Testy bezpe¢nosti [56]

Test Pouzité materialy Vysledky testu

Test bakteriostazy = Kupony z nerezové oceli a Vysledky testii bakteriostdzy se
PTFE ukazaly jako pozitivni kromé
negativnich kontrolnich testi.
Dle vysledk testu nebyl rast
spor Geobacillus
stearothermophilus  inhibovan
ttemi po sob¢ jdoucimi uplnymi
sterilizacnimi  cykly kazdého
rezimu.

Test kompatibility Hlinik, nerezova ocel, Po 100 provedenych cyklech
materialu a za¥Fizeni polyethylen, polypropylen, nebyla  pozorovana  zadna

silikon, PTFE; vyznamna zména rozmért ani
stomatochirurgicka povrchu na  kupénu ani
souprava komponenté u kazdého
testovaného materiélu.
Test Hlinik, nerezova ocel, Vysledek testu cytotoxicity:

biokompatibility titan, vysoko hustotni vSechny testované vzorky byly
polyethylen, polypropylen, necytotoxické a  hodnocené
PTFE. stupném 0 podle normy ISO
10993-5, prestoze byly
vystaveny tfem po sob¢ jdoucim
cyklim sterilizace. Dle vysledkt
testu nebyly rezidua na osmi
kupénech po sterilizaci pomoci
STERLINK®FPS-15s Plus
aktivovany na Zivotaschopné
bunky.
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Vakuovy test Zaznamnik tlakovych dat, Oteviraci sila byla méfena pfi
prumyslova jefdbova véha zméné tlaku v komote. Tlak v
komote pod 870  mbar
neumoznuje otevrit viko.
Pramérnou silou dospé€lého muze
neni vibec mozné oteviit viko
komory bé&hem steriliza¢niho
cyklu. Z vyse uvedeného
vyplyva, ze test byl uspésny.

Test detekce Analyzator ozonu, detektor Vysledkem  testu detekce
toxickych plyni  peroxidu vodiku toxickych plynt je, ze TWA
(time weighted average) a STEL
(short-term  exposure  limit)
ozonu a peroxidu vodiku jsou
niz$i, nez je uvedeno Vv kritériich
Utadu pro bezpe&nost a ochranu
zdravi pii praci (OSHA) vlady
USA. (Ozon: TWA < 0,1 ppm,
STEL 0,3 ppm, peroxid vodiku:
TWA < 1,0 ppm, STEL < 1,0
ppm)
Dle nafizeni tedy neexistuje
zadné nebezpeci plynoucich z
hodnot TWA a STEL plynd Oz a
H202 v FPS-15s Plus.
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5.1.1.3 Product testy

Posledni typ testd, product testl, reprezentuje testovani klinické ucinnosti na
konkrétnich zdravotnickych prostiedcich uvedenych v tabulce, ze které 1ze opét odvodit
uspésnost vsech provedenych testt.

Tabulka 5.1.4 - Product testy [57]

Test Testovany material Vysledek testu
Test sterilizace (Teleskopicky) Mnozstvi spor z inokulovan¢ho
endoskopu endoskop teleskopu pro kazdy test bylo

1,0 x 10° CFU.

Vysledky tii po sobé jdoucich
testi sterilizace teleskopu byly
vSechny  negativni  krom¢
pozitivnich kontrolnich testt.
Podle vysledki testu je test
teleskopické sterilizace zcela

uspesny.
Test bakteriostazy u Phaco handpiece Vysledky  bakteriostazovych
phaco handpiece testl se ukazaly jako vSechny

pozitivni krom& negativnich
kontrolnich ~ testd.  Podle
vysledkli testu bakteriostazy
nebyl rust Geobacillus
stearothermophilus inhibovéan
tfemi po sobé jdoucimi uplnymi
sterilizaénimi cykly kazdého

rezimu.
Test bakteriostazy u KF94 — Vsechny Vysledky testl bakteriostazy se
respiratort ochranné masky ukazaly jako vSechny pozitivni
%?cbycujici prachove kromé negativnich kontrol.
LTI Podle vysledki testu nebyl riist
N95 — respirdtor na Gegbacillus
ochranu dychacich  giearothermophilusspore
organl inokulovany ~ na  masce
inhibovan tfemi po sobé
jdoucimi uplnymi
sterilizaénimi cykly

komorového rezimu.
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Test sterilizace
endoskopu

Nosi¢ dratu z nerezové

oceli;
Endoskop
gastroskop)

(video

Mnozstvi  spor  ziskanych
Z nosice bylo 1,0 x 10° CFU.
Vysledky tii po sob¢ jdoucich
test sterilizace endoskopem
byly vSechny negativni kromé¢
pozitivniho kontrolniho testu.
Test sterilizace endoskopu je
dle vysledkt zcela Gispésny.

Test sterilizace
koncového hrotu

Koncovy hrot

Po 30 cyklech nebyla
pozorovana zadnd vyznamna
zména rozmérd na Zadném z
testovanych hrotd. Po 30
cyklech nebyla u hroth
pozorovana 7adna vyznamna
zména na plastovych castech
materialu.

Test bakteriostazy u
mikro artroskopu

Mikro artroskop

Vysledky test bakteriostazy
byly vSechny pozitivni kromé
negativnich kontrolnich testi.
Podle vysledkt testu
bakteriostdzy =~ nebyl  rast
Geobacillus stearothermophilus
inhibovan tfemi po sobé
jdoucimi Uplnymi
sterilizaénimi cykly V reZimu
Pouch.

50



5.1.2 Rizika vyplyvajici z pouzivani produktu

V ramci uvedeni plazmového sterilizatoru na trh byla provedena analyza moznych
nebezpeéi a rizik spojenych s FSP-15s Plus jak za normadlnich, tak poruchovych
podminek. Hlavni postupy, které byly pii posuzovani rizik pouzity, jsou v souladu s EN
ISO 14971:2019, Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizik na zdravotnické
prostiedky [58] a EN 61010-1:2010, Bezpec¢nostni pozadavky na elektricka méfici, fidici
a laboratorni zafizeni [59].

Spole¢nost Plasmapp CO., LTD. poskytla diikkaz o svém zavazku fizeni rizik tim, ze
zajistila poskytnuti adekvatnich zdrojii a p¥idéleni kvalifikovaného personalu. Rizeni
rizik bylo provedeno z divodu bezpecnosti zdravotnického prostfedku na zakladé
referencnich norem. Osoby, které analyzu rizik provadély, mély patficnou znalost a
kariéru v oblasti managementu zdravotnickych prostredkil a bezpecnosti jejich pouzivani
a zastupovali Plasmapp CO., LTD. pro fizeni rizik.

Mozna a piedvidatelna rizika a nebezpeci spojena S pouzivanim Fsp-15S Plus za
normalnich 1 poruchovych podminek jsou shrnuta v nasledujicich tabulkach. Jsou zde
uvazovana energetickd rizika, biologicka rizika, enviromentalni rizika, rizika spojena
S nespravnym davkovanim energie a latek, poruchy udrzby a starnuti produktu a rizika
spojend s pouzivanim pfistroje.

Z nize uvedené tabulky je jako potencidlni nebezpeci identifikovana elektiina,
neadekvatni davka tepla a pisobeni elektromagnetického pole. Zminéné ptiklady mohou
zpusobit poskozeni uzivatele v podobé elektrického Soku u nespravné davkované
elektfiny, dalsi dva ptiklady mirné popaleni uzivatele.

Tabulka 5.1.5 - Energeticka rizika [60]

Energeticka rizika
Priklady A, Potencialni rizika Poskozeni Cislo
N/A  Normalni Poruchové  uZivatele/pacienta rizika

podminky podminky

Elektfina A X X Elektricky Sok RA1
Teplo A X X Mirné popaleni RA 2
Mechanick4 sila N/A

Ionizujici zéateni N/A

Neionizujici zafeni ~ N/A

Elektromagnetické A X X Mirné popaleni RA 3
pole

Pohyblivé ¢asti N/A

Pozastaveni hmoty ~ N/A

Selhani zafizeni N/A

pro podporu

pacienta

Tlak N/A

Akusticky tlak N/A

Vibrace N/A
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DalSimi posuzovanymi faktory byla nebezpeci plynouci z biologickych latek, z nichz
bych jako jediny potencidln¢ problematicky faktor identifikovana toxicita. Ta v kritickém
pfipadé¢ muze vést ke slabému chemickému popaleni pacienta. Ostatni posuzované
faktory jako kritické povazovany nejsou.

Tabulka 5.1.6 - Biologicka rizika [60]

Biologicka rizika

Priklady A, N/A Potencialni rizika Poskozeni Cislo
Normalni Poruchové uZivatele/pacienta rizika
pouziti pouziti

Biokontaminace N/A

Bio N/A

inkompatibilita

Nespravna N/A

formulace

Toxicita A X X Slabé chemické RA 4

popaleni

Alergenicita N/A

Mutagenita N/A

Ontogenicita N/A

Teratogenicita N/A

Karcinogenicita N/A
KiiZzova infekce N/A

Pyrogenicita N/A
Neschopnost N/A
udrzet

hygienickou

bezpecnost

Degradace N/A

Pti neadekvatnim dévce elektfiny pifi poruchovém pouziti sterilizatoru Sterlink mtize
dojit k elektrickému Soku uZzivatele. Management rizik tato rizika vSak snazi eliminovat.

Tabulka 5.1.7 - Rizika spo¢ivajici z davkovani energie a latek [60]

Rizika spocivajici z davkovani energie a latek

Priklady A, N/A  Potencialni rizika Poskozeni Cislo
Normalni  Poruchové uZivatele/pacienta rizika
pouZziti pouziti

Elektfina A X Elektricky Sok RAS5

Radiace N/A

Hlasitost N/A

Tlak N/A

Dodavka N/A

medicinalnich

plynt
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Dalsi posuzovanou oblasti byla enviromentalni nebezpe¢i plynouci z pouZzivani
plazmového sterilizatoru. VétSina z posuzovanych aspekt opét nebyla povazovana jako
rizikova oblast. Naopak kritické situace vyplyvajici z rizik vztahujicich se k dané oblasti

mohou opét vést ke slabému popaleni, zranéni pacienta nebo elektrickému Soku.

Priklady

Elektromagnetické pole
Nachylnost

k elektromagnetickému
ruseni

Emise

z elektromagnetického
ruSeni

Neadekvatni davka energie
Neadekvatni davka
chladiciho média
Pravdépodobnost provozu
mimo predepsané
podminky prostiedi
Nekompatibilita s dalsimi
zafizenimi

Nezavinéné mechanické
poskozeni

Kontaminace v dusledku
odpadi a/nebo likvidace
zatizeni

Nevhodné podminky
prostredi

Tabulka 5.1.8 - Enviromentalni rizika [60]

Enviromentalni rizika

A,
N/A

N/A
A

A

N/A

N/A

N/A
N/A

N/A

Potencialni rizika Poskozeni Cislo
Normalni  Poruchové uZivatele/pacient rizika
pouziti pouziti a
X X Slabé popaleni, RA 6
zranéni
X Slabé popaleni, RA 7
zranéni
X Elektricky Sok RA9
X Infekce RA8

Dalsi neZzadouci situace mohou nastat pfi nespravné udrzbé. V rizikovych ptipadech

muze nasledkem nedostatecné udrzby, nedostatecného systému baleni a nespravnych
mechanisml pfi opétovném pouzivani dojit ke zranéni, infekci nebo chemickému

popaleni uzivatele/pacienta.

Tabulka 5.1.9 - Poruchy udrzby a starnuti [60]

Poruchy udrzby a starnuti

Priklady A, Potencialni rizika PosSkozeni Cislo

N/A  Normalni Poruchové uZivatele/pacienta rizika
pouZziti pouziti

Chybny ptenos dat N/A

Nedostatecna N/A

specifikace udrzby

Nedostatecna A X Chemické RA9

udrzba popaleni (mirné)
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Ztrata mechanické N/A

integrity

Nedostatecny A X Zranéni RA 10
systém baleni

Nespravné A X Infekce RA 11

opétovné pouziti
ZhorSeni funkce N/A

Nejvetsi pocet nebezpeci vyplyva z rizik spojenych s pouzivanim zafizeni. Zminéné
nezadouci situace vyplyvaji zejména Z nedostateného oznaceni produktu,
nedostateného navodu k obsluze, ale také pouziti plazmového sterilizdtoru
nekvalifikovanym a nezaskolenym personalem. Pouziti nezaskolenym a nezkusenym
personalem tak miize zapficinit i pouzivani nekompatibilnich materiala a ptisluSenstvi.
Vyse uvedené tak opét mize zvysit riziko infekce, zranéni nebo popaleni.

Tabulka 5.1.10 - Rizika spojena s pouZivanim zafizeni [60]

Rizika spojena s pouZivanim zaFizeni

Priklady A, Potencialni PoSkozeni Cislo
N/A  rizika uZivatele/pacienta rizika
NP  CHP

Nedostatec¢né oznaceni A X Mirné popéleni, RA
zranéni 12

Nedostatecny navod k obsluze A X Infekce RA
13

- Nedostatecna specifikace A X Infekce RA
ptisluSenstvi 14

- Nedostatec¢na specifikace ~ N/A
kontrol pfed pouzitim

- Piilis slozity navod k N/A
obsluze

- Nedostate¢na specifikace  N/A
servisu a udrzby

Pouziti nekvalifikovanym/ A X Infekce RA

neskolenym personalem 15

Predvidatelné zneuziti A X Infekce RA
16

Nedostate¢né varovani pred N/A

vedlejSimi ucinky

Nespravné méieni a dalsi N/A

meteorologické aspekty

Nekompatibilita se spotfebnim A X Infekce RA

materidlem/ptisluSenstvim/jinymi 17

zafizenimi

Ostré hrany nebo hroty N/A
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Naopak zadné nebezpeci nebylo identifikovano v oblasti hodnoceni uzivatelského
rozhrani. Nejsou znamy zadné aspekty uzivatelského spektra, které by mohly zvysit
riziko nebezpeci nebo ohrozilo uzivatele produktu z diivodu pochybeni lidského faktoru

nebo riziko plynouci z nepiehlednosti pouzivaného systému.

Tabulka 5.1.11 - Nevhodné, neadekvatni nebo p¥ili§ komplikované uZivatelské rozhrani [60]

Nevhodné, neadekvatni nebo prili§ komplikované uzivatelské rozhrani

Priklady

Chyby a chyby v
usudku

Vypadky a
kognitivni chyby
paméti

Selhani a hrubé
chyby (mentalni a
fyzicke)
Poruseni neb
zkraceni pokynt
Slozity nebo
nepiehledny
kontrolni systém
Nejednoznacny
nebo nejasny stav
zatizeni
Dezinterpretace
vysledki
Nedostatecny
viditelnost,
slysitelnost,
ovladatelnost
Spatné piitazeni
ovladacich prvki
nebo
zobrazovanych
informaci
aktualniho stavu

A, N/A Potencialni rizika
Normalni Poruchové  uZivatele/pacienta rizika

pouziti pouziti

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Poskozeni

(RA)

Cislo

Posledni posuzovanou oblasti byla nebezpeci definovana ptilohou B v normé ISO

14971, které definuje rizika plynouci z Sarze v homogenité, nekonzistence Sarzi, chyb pfi

identifikaci  vzorku,

pfipadné

s problémy plynoucimi

z transportu  vzorku

a

neodpovidajicich testovacich vlastnosti. I tato oblast predstavuje uplnou absenci moznych

nebezpeci.
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Tabulka 5.1.12 - Nebezpe¢i plynouci z piilohy B ISO 14971 [60]

Nebezpeci plynouci s prilohy B 1SO 14971

Priklady A, Potencialni rizika PoSkozeni Cislo
N/A  Normalni Poruchové uZivatele/pacienta rizika
pouziti pouziti (RA)

Sarze N/A

vV homogenité,
nekonzistence Sarzi
Bézné interferujici  N/A
faktory

Pievodovy efekt N/A
Chyby pfi N/A
identifikaci vzorku
Problémy se N/A
stabilitou (pfi

preprave,

skladovani,

pouzivani)

Problémy N/A
souvisejici

S piipravou,

odbérem a

stabilitou vzorkl
Neodpovidajici N/A
testovaci vlastnosti

5.1.3 Shrnuti klinické hodnoty

V uvedené kapitole byly popsany klinické testy, z nichZ vSechny potvrzuji klinickou
ucinnost plazmového sterilizatoru Sterlink na nékolika rGznych trovnich — testd
ucinnosti, bezpecnosti 1 testu sterilizace na konkrétnich testovanych produktech,
naptiklad endoskopech.

Druhd cast kapitoly popisovala rizika vyplyvajici z pouzivani plazmového
sterilizatoru Sterlink Z posuzovanych 8 rizikovych kategorii a 78 konkrétnich ur¢enych

polozek bylo identifikovano 17 jako kritickych. Popsand rizika jsou kontrolovéna
adekvatnimi opatfenimi pro kontrolu rizik a vSechna rizika musi byt sniZena.

Odstranéni rizik mize probihat jednou z nasledujicich cest:

- Odstranéni konkrétniho nebezpeci
- SniZeni pravdépodobnosti vyskytu poSkozeni
- SniZeni z&vaznosti poskozeni
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Po ptijatych opatienich ke kontrole rizik byla celkova pfijatelnost zbytkového rizika
optimalizovana. Hodnoceni celkové pfijatelnosti zbytkového rizika bylo provedeno
testery z n¢kolika obort — lékafem, zdravotni sestrou, dentalni hygienistkou. Dospélo se
k zavéru, ze jedno nebezpeCi pisobi na druhé nebo vznika soucasné. S ohledem na
vlastnosti prostfedku je vSak nepravdépodobné, ze by se dveé nebezpecné situace skutecné
staly soucasn¢.

Rizeni vyrobnich a povyrobnich informaci je nepfetrzité provadéno od okamziku
prodeje v souladu s managementem kvality. Patii sem bezpecnostni informace nebo
vedlejSi ucinky vznikajici v kazdé fazi Zivotnosti zafizeni — skladovani, pfeprava,
manipulace, pouzivani a likvidace. Vyrobce nadale shromazd'uje informace tykajici se
vydeje lékatskych a veédeckych technik, nadale sleduje nova opatfeni ke kontrole
nebezpeci. Neustale kontroluje rizika svého produktu a vysledky zaznamenava v souladu
se zpravou o fizeni rizik. Vyrobni a povyrobni informace jsou fizeny v souladu
S nasledujicim postupem kvality:

1) Rizeni nespokojenosti zakaznikt
2) Interni audit

3) Napravna a preventivni opatieni [60].
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5.2 Ekonomicka hodnota

V nasledujici kapitole bude proveden vypocet celkovych nakladd na vlastnictvi po
celou dobu servisni zivotnosti plazmového sterilizatoru, TCO.

Vypocet TCO je po konzultaci s odbornym zastupcem firmy Videris s.r.o. proveden
na 1 az 30 sterilizac¢nich cyklla tydné v ramci analyzy citlivosti. Celkova kalkulace tedy
reflektuje vyvoj nakladi pii rtiznych Cetnostech sterilizace. Kalkulace pro nizsi pocet
sterilizanich cykli ma demonstrovat naklady zdravotnickych zatizeni, kterd provadi
sterilizaci mén¢ Casto (naptiklad vitreoretindlni chirurgie). Naopak model, ve kterém jsou
pocitany néaklady pii sterilizaci az 30x tydné, predstavuje néklady na plazmovou
sterilizaci u zdravotnickych zatizeni, kde se sterilizace plazmou vyuziva na pravidelngjsi
bazi.

Naklady byly propocteny na celou dobu servisni Zzivotnosti zdravotnického
prostiedku, tedy na ¢asovy horizont 10 let. Pro ur¢eni budoucich nakladd a zohlednéni
¢asové hodnoty penéz byly diskontovany sazbou 6,95 % dle doporuceni Evropské komise
[51].

TCO jsou pocitany na komorovy mod (Chamber mode), ktery je na zakladé
konzultace s odborniky nejvyuzivanéjsi.

V ramci tvorby ekonomické hodnoty plazmového sterilizatoru byl pro potencidlni
odbératele vytvoten kalkulator, diky kterému lze vypocitat pfedpokladané naklady
kupujiciho Vv zéavislosti na frekvenci pouzivani plazmového sterilizdtoru, poctu
pouzivanych obalovych materidli i aktudlni cené energie. Kalkulator by mél byt pro
zminéné Gcely zvetejnén na webovych strankach distributora.

5.2.1 Kategorie nakladi

Nejdiive byly urCeny nédkladové kategorie a jednotlivé nakladové polozky pro
sterilizaci pti komorovém modu, které jsou popsany v tabulce nize. Jsou uvazovany
naklady na pofizeni, naklady na provoz a dale naklady na servis a opravy. Likvidace
zdravotnického prostiedku a ekologicka likvidace je po uplynuti Zivotnosti plazmového
sterilizatoru provedena na naklady distributora, proto neni do TCO zahrnuta.

Jelikoz jsou v modelu posuzovany celkové naklady na vlastnictvi, jsou dale
vylouceny naklady, u kterych se predpoklada, ze jsou stejné nebo podobné u kazdé
metody sterilizace [43]. Je vychazeno z ptedpokladu, Zze naklady spojené s pripravou
nastroji ke sterilizaci vcetné¢ procesi piedsterilizacniho c¢iSténi, baleni a vkladani
biologickych indikatorti by mély byt pro vSechny systémy pfiblizné identické. Dale se
predpokladd, ze zdravotnicka zafizeni ponesou naklady, které jsou spojené s opravou
poskozenych nastrojt.

Kalkulace je déle provedena pro sterilizatory, které jsou umistény mimo operacni
trakt.
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Tabulka 5.2.1 - Nakladové polozky plazmového sterilizatoru Sterlink p¥i komorovém médu [vlastni
syntéza]

Zahrnuti
polozky v TCO
Pofizovaci cena — odpis X
Doprava -
Naklady na po¥izeni Instalace -
Uvedeni do provozu
Naklady na IT/SW
Naklady na energie
Naklady na spotiebni material
Chemicky indikator procesni
Niklady na provoz Biologické indikatory (testy)
Kazety se sterilantem
Tyvek, 200x420 mm +
indikator
Naklady plynouci ze servisni smlouvy a BTK
Bezpecnostné technické kontroly
Vymeéna filtri po 12 mésicich
Niklady na servis a Vymeéna oleje po 12 mésicich
opravu Naklady na mimotadné opravy a servis.
Servisni prace (K¢/hod)
Doprava
(K¢&/km)

Kategorie nakladic  Nakladova polozka

X X X X X[

X X X X X X|[X

X

5.2.1.1 Porizovaci cena

Potizovaci cena plazmového sterilizatoru Sterlink FPS-15s Plus je 471900 K¢
vcetné DPH 21 %. Tato cena zahrnuje naklady na dopravu, instalaci pfistroje, uvedeni do
provozu i zaskoleni personalu. IT a software je soucasti zdravotnického prostiedku
v ramci jeho zakladniho vybaveni.

Pofizovaci cena je ve vypoctu TCO zohlediiovana ve formé& rovnomeérnych odpist.
Zakon o danich z pfijmu [61] fadi plazmovy sterilizator do druhé odpisové skupiny, doba
odpisovani je tedy 5 let. V rdmci analyzy bylo aplikovano rovnomérné odpisovani pro
jednoduchost a piehlednost hodnocené investice. Odpisova tabulka, z niz bylo béhem
vypoctu vychazeno, je uvedena v ptiloze B.

5.2.1.2 Naiklady na provoz

V nékladech na provoz jsou zohlednény naklady na elektrické energie a nédklady na
spotfebni material.

Naklady na elektrické energie jsou vypocteny jako dle vzorce 4.3. Je uvazovan
ptikon plazmového sterilizatoru 1000 W, cena za elektiinu 6,05 K¢ véetné DPH [62] a
doba cyklu sterilizace, ktera je u sterilizace pfi komorovém modu 36 min. Cena za
elektrickou energii na jeden cyklus sterilizace v komorovém modu je 3,63 K¢ véetné
DPH.
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Naéklady na spotfebni materidl se li§i dle vybraného druhu cyklu. U komorového
modu musi byt do kalkulace zahrnut chemicky procesni indikator, biologické indikétory,
kazety se sterilantem (peroxidem vodiku), obalovy material Tyvek véetné chemické
indikatorové pasky, ktera potvrzuje ucinnost sterilizaéniho procesu. Biologické testovani
(s pouzitim biologickych indikatort) je dle Vyhlasky ¢. 306/2012 Sb. provadéno dle
nasledujicich specifik:

1. u novych pfistroji a pfistroji po opravé nebo premisténi pied jejich uvedenim do
provozu;

2. ihned pii jakékoliv pochybnosti o steriliza¢ni uc¢innosti pfistroje;

3. jedenkrat za mésic — u sterilizatorti, které jsou umistény na oddélenich centralni
sterilizace ¢i sterilizatnich centrech, operac¢nich salech, operacnim traktu a na
pracovistich, ktera sterilizuji material pro jina pracoviste;

4.u vSech ostatnich sterilizatort mladSich 10 let ode dne vyroby nejpozdéji po 200
sterilizacnich cyklech, nejméné vSak jedenkrat za rok; u sterilizatora starSich 10 let
nejpozdéji po 100 sterilizacnich cyklech, nejméné vSak jedenkrat za pil roku.

Model pro nazornost pocita s biologickym testovanim 1x ro¢né. U plazmového
sterilizatoru STERLINK se pro test pouziva dohromady 5 biologickych indikatort, 1
Z nich je neexponovany. Dle nejmenované laboratote, ktera biologické testy provadi, je
primérné cena za jednu zkousku ucinnosti u sterilizatori s objemem do 60 I pfiblizné
2299 K¢ vcetné¢ DPH. Zkouska ucinnosti zahrnuje vzorkovani, chemické a biologické
testy, kultivaci a protokol.

V modelu se predpoklada, ze ve vétsing piipadi bude sterilizaéni cyklus spustén na
maximalni kapacitu (nebo blizko ni). Je tedy pocitano s 5 tyveky o velikosti 200x420 mm
(stfedni velikost tyveku).

Néklady na spotiebni material na 1 cyklus komorového modu jsou 195,80 K¢ veetné
DPH.

JelikoZ v rdmci plazmové sterilizace nevznikaji Zadné dalSi néklady oproti jinym
typum sterilizace, nebyly naklady na lidské zdroje vzhledem k podobnosti s jinymi
sterilizatnimi metodami uvazovany [42]. Tyto naklady by navic kupujici zahrnoval i pti
koupi jiného druhu sterilizace.

5.2.1.3 Naklady na servis a opravu

Do néakladl na servis a opravu jsou fazeny naklady plynouci ze servisni smlouvy —
bezpecnostné technické kontroly a dale ndklady na mimotadné opravy a servis. Naklady
na opravu nastroje jsou funkci primérnych nakladi a ocekavané frekvence oprav, ktera
je urc¢ena na zakladé dosud dostupnych dat o ¢etnosti oprav zdravotnického prostiedku.

Bezpecnostné technické kontroly jsou provadény periodicky jednou rocné a obsahuji
vyménu filtri a oleje. Bezpecnostné technické kontroly se po dobu zaruky, tedy béhem
prvnich dvou let, provadi na naklady distributora, od tietiho roku pofizeni si je odbératel
hradi sam. Kupujici za né zaplati celkem 12 898,6 K¢ vcetné DPH za rok.
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Opravy plazmového sterilizatoru se dle doposud dostupnych statistik provadi
primérné jednou ro¢né a trvaji ptiblizn€ 1 hodinu. Naklady na mimotfadné opravy a servis
zahrnuji servisni prace, kde je uctovano 1170 K¢/hod. Primérna dojezdova vzdalenost
servisnich techniki je na zaklad¢ geografického rozlozeni servisnich central po republice
piiblizn¢ 50 km, pfiCemz cena za 1 km je 18,15 K¢/km. Primérnd cena za mimotadné
opravy a servis tedy ¢ini 2081,2 K¢.

Tabulka 5.2.2 - Vstupni data pro vypoéet TCO na arovni jednotlivych niakladovych poloZek [vlastni

syntéza]
Cenabez Cena véetné
Kategorie nakladu Nakladova polozka DPH 21 % DPH
Pofizovaci cena 390 000 K¢ 471 900,00 K¢
Doprava - -
Néklady na poFizeni  Instalace -
Uvedeni do provozu - -
Naklady na IT/SW - -
Niklady na energie
(cyklus) 3,00 K¢ 3,63 K¢
Naklady na spotiebni material
Chemicky indikator
procesni 8,30 K¢ 10,07 K¢
Biologické
indikatory
Niklady na provoz (biologické testy) 1900 K¢ 2299 K¢
Kazety se
sterilantem 104 K¢ 125,83 K¢&

Tyvek, 200x420
mm + indikator

(ks) 9,90 K¢ 11,98 K¢
Chemicky indikator
(indikatorova paska) 1,56 K¢ 1,88 K&

Naklady plynouci ze servisni smlouvy a BTK

Bezpecnostné technické kontroly

Vyména filtrti po
12 mésicich 4550 K¢ 5505,50 K¢

Niklady na servis a Vymeéna oleje po
opravu 12 mésicich 6 110 K¢ 7 393,10 K¢

Naklady na mimotadné opravy a servis.
Servisni prace
(K¢/hod) 970 K¢ 1173,70 K¢

Doprava (K¢&/km) 15 K¢ 18,15 K¢

Pro plazmovy sterilizator nema smysl kalkulovat TCO pro jeden cyklus sterilizace.
Celkova kalkulace je tedy pfimo zavisla na poctu cykli a reflektuje tak vyvoj provoznich
nakladu, které se vlivem zmén poctu cykli sterilizace méni. V grafu ¢€.1 je ilustrovan
model vypoctu diskontovaného TCO, ktery je modelovan pro riznou cEetnost vyuziti
plazmového sterilizatoru, tj. sterilizace 1x tydné (52 cykld ro¢n€) az 30x tydné (1560
cykli rocn€). Pro ucely kalkulace TCO byla vytvotena kalkulacka viz. elektronicka
piiloha diplomové prace.
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Z grafu 5.2.1 je patrné, ze pocet cyklu sterilizace sehrava vyznamnou roli a je tedy
dalezitym senzitivnim parametrem, nebot” diskontované TCO muize vykazovat hodnoty
od 562 856 K¢ (1 cyklus tydné) az po 2 826 915 K¢ (30 cykld tydné), uvazujeme-li
desetilety horizont pro vypocet.

3000 000 2826915

2500 000

Naklady (K&)

2000 000

2336293
1500 000

562856
1000 000

500 000

465170

5 o & 5% © S A A A0 P o © o © 5 o &
P LI L ELLPFETSF TS q#@gx&&y\;‘?@@\}@&»@y@“@@

PAXas ~ills

Graf 5.2.1 - - Vyvoj diskontovaného TCO v zavislosti na poétu cykli v komorovém médu [vlastni
syntéza]

Z grafu €. 5.2.2 vyplyva, Ze pii sterilizaci 30x tydné€ jsou pii desetiletém horizontu
hodnoceni naklady na provoz nejvyznamnéjsi polozkou. To vyplyva z nakladi na energie
a mnozstvi spotfebniho materialu, které pifimo umérné rostou skazdym dalSim
sterilizaénim cyklem.

Naklady na servisa

opravu Néklady na pofizeni
13% 17%

Naklady na provoz
70%
= Naklady na pofizeni = Naklady na provoz Naklady na servis a opravu

Graf 5.2.2 - RozloZeni nakladi v horizontu 10 let p¥i sterilizaci 30x tydné [vlastni syntéza]

Naopak pfi sterilizaci 1x tydné jsou V celkovém poméru TCO v desetiletém horizontu
nejvyraznéjs$i polozkou ndklady na pofizeni, jak je vidét na grafu 5.2.3. Naklady na
provoz zde tvoti pouze 11%, naklady na servis a opravu 5%.
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Naklady na servis
Naklady na . a opravu

provoz 5o
11%

Naklady na
pofizeni
84%

m Naklady na pofizeni m Naklady na provoz Naklady na servis a opravu

Graf 5.2.3 - RozloZeni nakladi v horizontu 10 let p¥i sterilizaci 1x tydné [vlastni
syntéza]

Graf ¢. 5.2.4 znazoriuje procentudlni zastoupeni jednotlivych polozek z kategorie
nakladti na provoz. Z grafu je patrné, Ze velkou ¢ast nakladt na provoz piedstavuji kazety
se sterilantem a obalové materialy, tyveky. Naopak naklady na energie jsou v celkovém
kontextu provoznich nakladti zanedbatelné a zabiraji pouze 2 %.

Naklady na energie Chemicky indikdtor
2% procesni

_Biologickeé testy 5%

1%

Tyvek 200x420 mm +
indikator
30%

Graf 5.2.4 - Percentualni zastoupeni nakladovych poloZek v kategorii nakladi na
provoz [vlastni syntéza]
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5.2.2 Analyza konkurence — Portertiv model péti sil

Druhou c¢ast ekonomické hodnoty produktu tvofi dle naseho modelu analyza
konkurence interpretovand prostiednictvim Porterova modelu péti sil, jehoz vystupem je
analyza konkuren¢niho prostiedi firmy. Data pottebna pro tvorbu Porterova modelu péti
sil byla ziskana provedenym kvalitativnim vyzkumem (rozhovory s uzivateli, opinion
leaders a decision makers), prohledavanim webu, provedenou ekonomickou analyzou a
dale konzultaci s odbornym zastupcem firmy Videris s.r.o

U Porterova modelu péti sil bylo posuzovano pét klicovych vlivii — vyjednavaci sila
zakaznika, vyjednavaci sila dodavatele, hrozba vstupu do odvétvi, hrozba substitutli a
stavajici konkurence. U vSech téchto vlivii byly posuzovany souvisejici klicové

parametry, jejichZ syntézou je urena celkova sila konkurence v odvétvi.
Vychozi data pro Porteriiv model péti sil

Plazmovy sterilizator Sterlink — v soucasnosti pouzivany primarné¢ v oftalmologii
(soukromé o¢ni kliniky, o¢ni oddéleni nemocnic), jedna se o sterilizator malé velikosti.

5.2.2.1 Vyjednavaci sila zakaznika
a) Hrozba prechodu zakaznika ke konkurenci

Hrozba ptechodu zakaznika k jinému dodavateli plazmového sterilizatoru Sterlink
nebyla identifikovdna, a to primarn¢ z pohledu velikosti plazmového sterilizatoru.
Sterilizator zatim pouzivaji zejména ocni kliniky/ o€ni odd€leni nemocnic, které vnimaji
benefit pravé v jeho velikosti — pro sterilizaci mikrochirurgickych nastrojii v malém
poctu neni tieba vétsi velkokapacitni sterilizator, dale rychlosti sterilizace (pfi potiebé
okamzitého pouZiti chirurgického nastroje béhem operace, naptiklad kdyZ néstroj upadne
na zem apod.) a Setrnosti K nastrojim a handpiectim, které jsou finan¢né velmi nakladné
(Setrnost spociva naptiklad v nizké teploté sterilizace zejména oproti autoklavu, ktery
sterilizuje pii teploté okolo 134°C). Dale je vhodny pro sterilizaci nastroji ur¢enych pro
jednodenni chirurgii — endoskopt a plastovych znovupouzitelnych materiali. Velkou
vyhodou je také snadné instalace — na rozdil od autoklavu neni tfeba elektrikar ani

instalatér, sterilizator se pouze zapoji do zasuvky.

Pokud bychom vsak plazmovy sterilizator Sterlink porovnavali s jinou metodou
sterilizace, a ne taktéz plazmovym sterilizatorem (pouze jiné znacky), tak dominantni
steriliza¢ni metodou je stale autoklav (levnéjsi, dlouhodobé zavedeny).

Videris s.r.o. s produktem Sterlink zatim cili primarné na o¢ni kliniky a odbératele,
ktefi vyuzivaji malé velikosti sterilizatoru. Z dosud zjisténych informaci (kvalitativnim
vyzkumem) nehrozi jejich pfechod k jinému dodavateli, pokud jiZ plazmovy sterilizator
vlastni. Mnohdy je ale plazmova sterilizace dopliikem praveé k autoklavu.

Pro potieby sterilizace na centrdlnich sterilizacich v nemocnicich, ve vétsich
chirurgickych oborech nebo naptiiklad u vyrobct kloubnich nahrad, ktefi potfebuji
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sterilizovat Castéji a ve velkém objemu, je Sterlink nedostacujici (velikost, vysoka
pofizovaci cena). Benefitem, ktery by byl ocenén i touto kategorii, je Setrnost ke
sterilizovanym nastrojim.

b) Zakaznik ma Kk dispozici potfebné trZni informace (idaje o trZni cené,
nabidce, poptavce)

Zakaznik na pozadani dostane cenovou nabidku od distributora (Videris s.r.0.). Pro
porovnani s jinymi druhy sterilizace ddle mtize nahlédnout napiiklad do Registru smluv,
kde informace taktéz ziska. Toto ovSem neni povazovani vyhodu/nevyhodu oproti jinym
distributorim ¢i sterilizaénim metodam.

c) Citlivost zakaznika na cenové zmény

Citlivost zdkaznika na cenové zmény je povazovdna za relevantni. V rdmci
rozhodovaciho procesu pii pofizovani (plazmového) sterilizatoru je problematika
nakladovosti a finan¢nich aspektli uvazovana jako jeden z nejdilezitéjSich faktort.
Ekonomické aspekty maji skute¢né velky vliv na to, zda si zdravotnické zafizeni
sterilizator pofidi ¢i nikoliv. Dle kvalitativniho vyzkumu v nékolika ptipadech praveé
dobu ptemysleni o zaclenéni plazmového sterilizatoru do svych investic, a to i pfesto, ze
v kazdém dalsim aspektu pfistroj plné¢ vyhovoval (nejcastéji Setrnosti, rychlosti,
uzivatelskou privétivosti). Nakladové aspekty — pofizovaci cena a naklady na spotiebni
material byly i na zédklad¢ provedenych rozhovora nejcastéjsim kodem zminovanym ve
smyslu nevyhod pouzivani plazmového sterilizatoru Sterlink.

d) Snadno dostupné substituty

SpiSe ne. V piipadé zavadéni zcela nové sterilizatni metody u poskytovatele
zdravotnich sluzeb, pravdépodobné s kazdou znich bude spojeno pfiiblizné stejné
mnozstvi souvisejici prace — legislativni pozadavky, biologické a chemické testovani
(kontaktovani KHS) apod.

e) Standardizace vyrobku (piejit k jinému dodavateli neni problematické)

Ptechod k jinému dodavateli se d4 povazovat za problematicky, pfinejmensSim
zdlouhavy. S pofizenim kazdé nové sterilizacni techniky do zdravotnického zatizeni jsou
spojeny legislativni procesy, které v zavislosti na typu daného ZZ trvaji rizn¢ dlouhou
dobu. Kazdy pftistroj musi byt schvalen krajskou hygienickou stanici, musi projit
chemickym a biologickym testovanim a dal$imi schvalovacimi procesy. Procesy musi byt
kontrolovany (u managementu kvality) a proces sterilizace musi byt validovany, pficemz
samotnd validace je Casov€ naro¢nou zalezitosti, které se v rimci managementu kvality
ucastni 1 vice odborniki. Ddle, teprve v poloviné roku 2022 vysla norma tykajici se
konkrétné plazmové sterilizace, kterou nékteii poskytovatelé zdravotnich sluzeb stale
studuji a ,,sZivaji“ se s ni.
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5.2.2.2 Vyjednavaci sila dodavatele
a) Vztah dodavatele a odbératele

Dodavatelem plazmového sterilizatoru Sterlink je korejska firma Plasmapp, Videris
s.r.0. je distributorem dodavajici na ¢esky a slovensky trh. Videris s.r.o. by bez produkt
firmy musel distribuci zastavit, tudiz v tomto smyslu je vyjednavaci sila dodavatele velka.

b) Dominance dodavatele na trhu

Dodavatel sterilizatoru je vétsi mnozstvi (viz tabulka s analyzou konkurence), ale
pro ucely sterilizace ve zdravotnickych zafizenich se vyrabi spiSe pfistroje pro
velkoobjemovou sterilizaci. Trh se sterilizatory mensi velikosti neni pfili§ rozsahly.

c) Existence malého poctu dodavateli

Ve smyslu velikosti produktu se existence malého poc¢tu dodavateli da povazovat za
pravdivy vyrok. Velikost sterilizatoru je vlastnost, kterou se Sterlink diferencuje od
ostatnich konkurentii na trhu.

d) Vysoka diferenciace poptavaného produktu

Specificita produktu spociva ¢astecné v technické strance, napiiklad ve smyslu
zavedeného software, ktery propojuje uzivatele software S distributorem/servisnim
technikem a je mozné si vzajemné predévat data, aniz by byl nutny osobni kontakt.

5.2.2.3 Hrozba vstupu do odvétvi
a) Preference obchodni zna¢ky odbératele

Preference obchodni znacky odbératele neni povazovana za zavaznou hrozbu.
Odbornéd vetejnost (lékarsky a nelékarsky zdravotni persondl) vétSinou nepovazuje
problematiku sterilizace, natoZ znalost jednotlivych znacek sterilizatorii za atraktivni
oblast zajmu. Decision makefi (finanéni feditelé, technicti feditelé, manazefi) uvazuji
primarné cenovou nabidku, (napfiklad zejména u vetejnych zakdzek). I pfes vysSe
zminéné muze byt ale spoluprace s oveéfenym dodavatelem silnym divodem pro
preferenci dané znacky.

b) Loajalita k zavedenym znackam

Je vychazeno z predpokladu, ze pokud bude odbératel s produktem spokojeny, bude
u jeho pouzivani chtit setrvat. Diivody mohou byt nésledujici:

e (Cenové vyhody, mnoZstevni slevy

e Kontakty, spoluprace s ovéfenymi osobami

e Dtuvéra mezi dodavatelem a odbératelem

e ZkuSenost S manipulaci s danym produktem

e ZkuSenost s legislativnim procesem spojenym s konkrétnim
produktem/znackou
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c) Legislativni pozadavky statu

U sterilizace vSeobecn¢ je tieba dodrzovat legislativni pfedpisy, jejichz
implementace muze byt dlouhodoby proces, na kterém se G¢astni multidisciplinarni tym.
Plazmova sterilizace je zastfeSena Vyhlaskou ¢. 306/2012 Sb. (Vyhlaska o podminkach
predchazeni vzniku a Sifeni infek¢nich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na
provoz zdravotnickych zafizeni a tstavl socialni péce), dale podminéna normou I1SO
22441:2022. Poté¢ je nutné kontrolovat nutnost provadéni potvrzovani sterilizacni
ucinnosti, frekvenci biologického a chemického testovani a jeho specifika apod.

d) Hospodarnost plynouci z rozsahu poskytovanych sluzeb

Dlouhodobé spoluprace, dobré vztahy mezi distributorem a kupujicim a dale vétsi
objem pofizovanych produkti mize vést k vyhodnéjsi cenové nabidce.

e) Kapital potiebny pro vstup na trh — propagace, distribu¢ni sit’

Plazmova sterilizace je z pohledu pofizovaci ceny i piidruzenych aktivit ekonomicky
vyznamnou zélezitosti. Na propagaci a distribuci se dale podili marketingovy tym,
obchodni zéstupci a aplikacni specialisté a tim padem i osobni naklady ve zminéném

kontextu tvoii vyraznou nékladovou polozku.

5.2.2.4 Hrozba substituti

Substituty v pravém smyslu se Vv oblasti plazmové sterilizaci spiSe nevyskytuji (na
sterilizaci v ZZ se vztahuji pomérné piisné legislativni pozadavky a je nutné pouzivat

zavedengé, legislativné ovéfené metody).

Pokud jsou uvazovany substituty ve smyslu jinych sterilizaénich metod pouZzivanych
v oboru oftalmologie — pak se jedna opét zejména 0 autoklav, ptipadné etylenoxid, od
kterého se ale v soucasnosti kvli toxicité a nutnosti odvétravani po sterilizacnim procesu
velmi ustupuje. Dalsi vyhody a nevyhody jednotlivych metod jsou uvedeny v teoretické
¢asti diplomové prace, ptipadné kapitole 5.3.

Autoklav je metoda zavedend, zdravotnicky persondl, ktery jej obsluhuje, s ni ma
program a je tedy jednodussi se pfi vybéru rezimu sterilizace splést. Zavedeni autoklavu
navic klade vétSi naroky na prvotni instalaci — elektroinstalace a instalace vody, ktera se

pfi sterilizaci spotfebovava.
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5.2.2.5 Stavajici konkurence

V nasledujicim souboru jsou uvedeny klicovi aktéti a klicové produkty, které jsou
dostupné na ¢eském trhu — Sterlink Mini a Sterlink FPS-15s Plus od korejského vyrobce
Plasmapp, Sterrad NX a Sterrad 100 NX, s nimz na trhu ptsobi dlouhodobé firma
Johnson & Johnson a dale plazmové sterilizatory V-PRO s2 a V-PRO maX 2 od vyrobce
Steris. VSechny zminéné sterilizatory nabizi sterilizaci pfi nizkych teplotach. Pti analyze
produkti klicovych aktéri byly posuzovany parametry velikosti, doba a rezimy
sterilizaéniho cyklu, kapacita sterilizatoru, rozméry, véha, cena za spotiebni material a
pofizovaci cena. Plasmapp ve svém portfoliu nabizi dva produkty. Dle prizkumu je
Sterlink oproti konkuren¢nim produktim mens$i rozmérem i hmotnosti. Diky tomu je
snaze prenositelny. Nabizi rychly a Setrny sterilizacni proces pii nizkych teplotach. Na
trh je nabizen ve dvou variantach, které se 1i8i velikosti a rychlosti steriliza¢nich rezimu.

Obrazek 5.2.3 - Kli¢ové produkty vyrobce Plasmapp [63]

Vyrobce Plasmapp Plasmapp
I
plasmapp
Nazev produktu Sterlink Mini Sterlink FPS-15s Plus
= &
= !
Doba cyklu STERPACK - 7 min STERPACK - 7 min
Express Mode - 12 min STERPACK Plus - 14 min
Advance Mode - 18 min STERLOAD - 36 min
Teplota sterilizace <60 °C <60 °C
Kapacita sterilizatoru | 7 | 141
Rozméry 27.5x44 x 33 cm 43.3x61.4 x43.7cm
Viaha 20 kg 67 kg
Sterilant Piimé vstiikovani plynné plasmy peroxidu vodiku
NetWorking systém | ITS™ ITS™
Cena za 1 cyklus STERPACKT™: § 2
STERLOAD™MINI: $ 3
Pofizovaci cena 312 000 K& bez DPH 390 000 K& bez DPH
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Pravdépodobné nejznaméjsim produktem na trhu a tim padem nejvéetsi konkurenci
vV odvétvi jsou plazmové sterilizatory STERRAD, o ¢emz svédéi i pomérné velké
mnozstvi publikovanych studii o daném zdravotnickém prostfedku. Produkt od
spole¢nosti Johnson&Johnson je vzhledem ke své velikosti pouzivany v zafizenich, ktera
potfebuji sterilizovat velky objem nastroju, centralni sterilizace v nemocnicich apod.
Stejné¢ jako Plasmapp nabizi produkty riznych rozmért.

Tabulka 5.2.4 - Kli¢ové produkty vyrobce Johnson&Johnson [64]

Vyrobce Johnson & Johnson Johnson & Johnson
(lohmonalochmon
Nazev produktu STERRAD NX STERRAD 100 NX
Doba cyklu Advanced - 38 min Standard - 47 min
Standard - 28 min Flex - 42 min
Express - 24 min
Duo - 60 min
Teplota sterilizace <55°C <55°C
Kapacita
sterilizatoru 301 82.3~93.41
Rozméry 56 x 84 x 84 cm 77.5x102 x 179. cm
Vaha 125 kg 425 kg
Sterilant Plynny peroxid vodiku s plazmou
NetWorking systém ALLClear™ ALLClear™
Kazeta se sterilantem:
Cena za 1 cyklus Kazeta se sterilantem: $ 39 $ 50
Pofizovaci cena *1 800 000 K¢& 2892 000 K¢

*Orientacni pofizovaci cena Sterrad NX byla zjisténa telefonickou komunikaci s operatory spole¢nosti.
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Poslednim vybranym vyrobcem je firma Steris, jejiz produkty V-PRO s2 a V-PRO
maX 2 opét nabizi sterilizaci pii nizkych teplotach. Na rozdil od produktii firmy Plasmapp
jsou opét rozméroveé vyraznéjsi, coz je duvod, pro€ jsou pofizovany na pracovisté S
preferenci vysoko-objemového rezimu sterilizace. Oproti piedchozim zminénym
vyrobctim je zde sterilantem plynny peroxid vodiku bez plazmy.

Tabulka 5.2.5 - Kli¢ové vyrobky vyrobce Steris [65]

Vyrobce Steris Steris

Nazev produktu V-PRO maX 2

Doba cyklu Fast - 19 min Fast Non-Lumen - 16 min
Non-Lumen - 28
Non-Lumen - 28 min min

Flexible - 35

Flexible - 38 min min

Lumen - 60 min Lumen - 52 min
Teplota sterilizace 50 °C 50 °C
Kapacita sterilizatoru 60 | 136 |
Rozméry 57.2x83.5x156.2cm 83.8x98.4x182.9 cm
Viha 245 kg 417 kg
Sterilant Plynny peroxid vodiku bez plazmy
NetWorking systém ProConnect® ProConnect®
Cena za 1 cyklus VAPROX HC Sterilant (113mL, Standard): $ 30

VAPROX HC Sterilant (29.6mL, Air shippable): $ 34

*2 000 050
Porizovaci cena *890 000 K¢ K¢

*Potizovaci ceny byly zjistovany prohledavanim webu a zaroven telefonickym rozhovorem s operatory spolecnosti.
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5.2.2.6 Sila konkurence v odvétvi

Z vyse uvedené analyzy konkurence provedené pomoci Porterova modelu péti sil
vyplyva, ze konkuren¢ni vyhodu plazmového sterilizatoru Sterlink tvofi jeho velikost,
Setrnost k prosttedi i sterilizovanym nastrojim a rychlost sterilizace, diky které se zvysSuje
jeho potencial penetrovat kromé oftalmologie i do dalSich odvétvi, zejména
mikrochirurgickych obort a obort jednodenni chirurgie.

Neptimou konkurenci stale tvoii pfedevSim vyrobci autoklavy, ktery je stale
nejcastéji pouzivanou sterilizacni metodou. Teplota, pii které sterilizuje autoklav, je vsak
velmi vysoka a zejména pro zdravotnicka zafizeni, kde jsou sterilizovany drahé
termolabilni nastroje, se stale zvySuji snahy o nalezeni alternativni moznosti sterilizace,
diky které by drahé nastroje a plastové ¢asti materiala nemusely degradovat. Vyse
zminéné taktéz zvysuje potencidl pro prinik produktu Sterlink do vice oblasti.

Nejvétsim aktérem na Ceském trhu v odvétvi sterilizace plazmou celkové je firma
Johnson&Johnson se svymi produkty Sterrad. Spolecnost je svou velikosti a rozsahem
nabizeného portfolia vyrobkl velkym ,,hra¢em na trhu“. Plazmové sterilizatory Sterrad
jsou predevsim diky své velikosti preferovany zejména na centralnich sterilizacich
nemocnic a oddélenich pozadujicich sterilizaci velkého objemu materialti. Zdravotnické
prostfedky Sterrad jsou navic pfedmétem nékolika publikovanych studii.

Celkova sila analyzované konkurence plyne zejména z ceny, velikosti produkti,
renomé¢ firmy a materialu nastroju, ktery potiebuje kone¢ny spotiebitel sterilizovat. Volba
produktu se tedy odviji od potifeb koncového zakaznika — V ptipadé preference
sterilizatoru mensi velikosti a rychlosti sterilizace je plazmovy sterilizator Sterlink
vhodnou volbou.

Nejvétsi identifikovanou hrozbou byla sila substituti, a to zejména autoklavu.
Parni sterilizace, autoklav, je stile nejpouzivanéjSi metodou sterilizace ve
zdravotnickych zafizenich a i piesto, Ze s sebou prinasi urcita rizika, ma diky niZzsi
cené a dlouhodobé zavedenosti stile hlavni konkurenéni silu. Navic i dle
kvalitativniho vyzkumu je plazmova sterilizace ve velké miFe povaZovana pouze za
doplitkkovou metodu k autoklavu, a to nejen v nemocnicich a na centralnich
sterilizacich, ale i na soukromych klinikach.
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5.3 Uzivatelska hodnota

Kvalitativni Seteni probihalo od fijna 2022 do biezna 2023. Celkem bylo provedeno
11 rozhovort s odborniky z oboru oftalmologie a sterilizace, a dale se zastupci firem na
vyrobu biomateridlu, pro které je sterilizace klicovy proces. Vyzkumu se ucastnilo 5
respondenti z Kategorie uzivateld plazmového sterilizatoru (zdravotnich sester), 4
opinion leadefi (zastupce SZU, manaZefi kvality firem na vyrobu biomaterialtl) a 2
decision makefi (primaf oddéleni oftalmologie, technicky feditel soukromé o¢ni kliniky).
Tabulka respondentt je uvedena nize. Uzivatelé, zdravotni sestry, mély v dobé rozhovoru
vétsinou minimalné pllroéni zkusenost s pouzivanim plazmového sterilizatoru Sterlink.
Respondenti z kategorie decision makers ve vétSiné piipadi plazmovy sterilizator na
svém pracovisti nemaji, ale v soucasnosti piemysli nebo v minulosti jiz uvazovali 0 jeho
pofizeni a analyzuji poznatky o vyhodach a nevyhodach jeho pouzivani. Nékteti z nich
méli sterilizator Sterlink zaplj¢eny a maji s nim praktickou zkusenost, o které hovofili.

Vyzkum probihal primarné v prostfedi MsTeams, ve dvou ptipadech osobné. Na
zacatku kazdého rozhovoru byli respondenti sezndmeni s cilem vyzkumu a strukturou
prace. Scénat rozhovoru (Pfiloha A) byl respondentim vzdy odeslan pted provedenim
rozhovoru v¢etné informaci o planovaném pribéhu. Pti rozhovorech bylo vychazeno ze
scénate, ktery byl rozsifen o dopliujici otazky zavislé na profesi, ndzorech a zkusenostech
kazdého z respondentti. Ve dvou ptipadech nebyl ud€len souhlas s nahravkou, tudiz byly
rozhovory prepisovany pitimo v jejich pribéhu. Rozhovory byly nahrany, doslovné
prepsany a nasledné hierarchicky kédovany v software MAXQDA 2022.

Tabulka 5.3.1 - Seznam a kategorie respondenti [vlastni syntéza]

Pribéh
Kategorie Profese Pracovisté rozhovoru
Ul VSeobecna zdravotni sestra Nemocnice, oftalmologie ~ Osobné
U2 Salova instrumentaika Nemocnice, oftalmologie =~ MsTeams
U3 Salova instrumentarka Soukroma o¢ni klinika MsTeams
U4 Vrchni salova sestra Soukroma o¢ni klinika Osobné
U5 Stanicni sestra operacnich salti Soukroma o¢ni klinika MsTeams
01 Manazer kvality, regulatory specialist Vyrobce biomaterialu MsTeams
02 Manazer kvality Vyrobce biomaterialu Osobné
03 Manazer kvality Vyrobce biomaterialu MsTeams
04 Lékat, obor dezinfekce a sterilizace SZU (Stétni instituce) Osobné¢
D1 Technicky feditel Soukroma o¢ni klinika MsTeams

Soukroma o¢ni klinika,

D2 Primat oddéleni oftalmologie nemocnice MsTeams

U = uzivatel, O = opinion leader, D = decision maker
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5.3.1 Profese

Na zacatku rozhovoru byli respondenti dotazovani na profesi a jejich vztah k procesu
sterilizace. Praveé 8x se objevila zminka o uzivani produktu, a to primarné u zdravotnich
sester, které¢ zajist'uji obsluhu sterilizatoru vCetné piedsterilizacni ptipravy nastroju. Dale
se v 7 pripadech vyskytl jev kolektivniho rozhodovéani, ktery je charakteristicky pro
proces pofizovani a vybér druhu sterilizace do zdravotnického zafizeni. Se steriliza¢nim
procesem byl také ve 4 pripadech spojovan i management kvality a s nim souvisejici
proces validace, a to zejména u vyrobctu zdravotnickych prostiedkii. Dva respondenti
vykonavali 1€katskou profesi, kterd v jednom piipadé zaroven méla podil na rozhodovani
o nékupu, ve druhém na regulaci legislativy v oboru sterilizace a dezinfekce a na skoleni
a vzdélavani odborniki v odveétvi.

U
D1 13

m \\ \IZa

Uzivatelé, obsluha PS (8)
D1 13
__— Kolektivni rozhodovéni (7)

Q
/ D2, 8
D1<,>10 \-/@/

<:> / Lékarska profese (2)
o2 13\ Profese (<.')) \

Management kvality, proces validace (4
g Y, P! (4) @ 04,7

OSD‘IO / Zodpovédnost za nakup (2)

N

D1, 8

02,8
03, 10

D1, 10
Obrazek 5.3.1 - Profese respondentii [vlastni syntéza]

5.3.2 Zainteresované strany v procesu sterilizace

Druhd otazka ze scénafe byla sméfovana na skuteCnost, jaké profese jsou dle
respondentll zainteresovany do procesu sterilizace. Nejcastéji se se dle ziskanych dat
jednd se =zaskoleny personal, tedy vétSinou zdravotni sestry (salova sestra,
instrumentaiky, sanitafky), které jsou pfimym uzivatelem sterilizatoru a maji na starosti
sterilizacni proces vcetné piiprav pred sterilizaci. Na rozhodovani o potizeni se vétSinou
podili majitel spole¢nosti nebo finanéni feditel. V nékterych piipadech se na rozhodovani
o pofizeni podili i zdravotni sestry, a to zejména z uzivatelského pohledu pouziti
plazmové sterilizace. Primarné zastupci firem, které piimo vyrabi zdravotnické

73



prosttedky, déale uvadéli, ze ke sterilizaci vyuzivaji kooperace s jinou firmou, kterd
sterilizaci provede.

Z dalsiho uhlu pohledu je do procesu sterilizace zainteresovan také lékaf, ktery
pouziva nastroje nasledné ur¢ené ke sterilizaci. Dvakrat se v rozhovorech objevila zminka
o rozhodovacich legislativnich procesech a naposledy pak expertizni Cinnost, ktera je
provadéna SZU.

Zamteresovane strany (9)

N

EerﬂlZl‘H ginnost (
Za§k0|eny’ personal uzivatelé ( ) Rozhodovaci procesy( ) Kcopsram 3) Lékar - operujici (2) Rozhodovani oleglslat\ve (2)

Obrazek 5.3.2 - Zainteresované strany v procesu sterilizace [vlastni syntéza]

5.3.3 Pouzivané metody sterilizace

Pro porovnani teoretickych vychodisek s praktickym pohledem byla dale
respondentim poloZzena otdzka tykajici se povédomi o nejCastéji pouzivanych
steriliza¢nich metodach, na kterou odpovédélo 9 z nich. Nejpouzivangjsi metodou je dle
ziskanych dat autoklav, pficemz zminka o ném se objevila celkem 6x. Autoklav byl v
rozhovorech popisovan jako nejzndméjsi a nejpouzivanéjs$i metoda ve zdravotnickych
zafizenich.

Zejména pro vyrobcee je primarni volbou sterilizace etylenoxid, k némuz ale hledaji
alternativni metodu, a to primarn¢ kvuli jeho toxicité. Jeden z dotazovanych zastupci
managementt kvality popisoval, Ze plazmovou sterilizaci ve firm¢ zacali pouZivat jako
doplitkkovou metodu. Dalsi dotazovany manazer kvality uvedl, ze o zavedeni plazmové
sterilizace na svém pracovisti vedli nékolik mésicti jednani, na jejichz zakladné nakonec
dospéli ke konsenzu nepotizeni dané metody a pokracovani ve sterilizaci etylenoxidem.

Sterilizace plazmou byla celkem ve tiech ptipadech popsana jako druhotna moznost
sterilizace. Jedna respondentka odpovédéla, Ze na druhu sterilizace nezaleZi, pokud splni
svij ucel.
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Pouzivané metody sterilizace (9)

5 . Plazma jako sekundarni A&z e
Autoklav (6) Etylenoxid (3)  Formaldehyd (3)  netoda J(3) Nozalézi, pokud spini dcel (1)

Obrazek 5.3.3 - PouZivané metody sterilizace [vlastni syntéza]

Sterilizace autoklavem byla nejcastéji spojovana se Ctyimi charakteristikami —
sterilizaci pti vysokych teplotach, kterd neni pfivétiva pro nastroje citlivé na teplo. V 7
pfipadech byla zminéna jako dominantni metoda sterilizace ve zdravotnickych
zatizenich. Dvakrat se pak objevil nazor o dlouhé predsterilizacni ptiprave pfi sterilizaci
autokldvem a s ni souvisejici nepiiznivé uzivatelské zazemi. Dvakrat byla zminéna vyssi
potizovaci cena autoklavu oproti plazmové sterilizaci.

Etylenoxid byl Casto spojovan zejména s pouzitim u vyrobcu, ktefi potiebuji
sterilizovat velky objem materialu. Pravé Sestkrat byla zminéna nutnost odvétravani po
sterilizaci etylenoxidem, kterd prodluzuje Casovou naroc¢nost sterilizacniho procesu.
Odvétravani je navic davano do kontextu s nepfiznivymi podminkami pro sterilizované
nastroje ve smyslu rychlé zmény teploty a vlhkosti, coz mize néstroje v dlouhém
horizontu poskozovat. Nejcastéji byla v souvislosti s etylenoxidem zminovana jeho
toxicita a skute€nost, Ze je karcinogenni. I pfes zminéné nevyhody je ale etylenoxid dle
provedeného vyzkumu pro vyrobce stale nejpouzivangj$i metodou.

Formaldehyd byl opét zndmy piedevsim vyrobci zdravotnickych materiali, ptipadné
zdravotni sestrou, pfi¢emz kazdy z respondent jej upozad'uje kvili toxicité, kterd neni
vhodné naptiklad pro sterilizaci endoprotéz, které jsou implantované piimo do téla.

Plazmova sterilizace je povazovana za sekundarni metodu zejména na specialni,
citlivé, termolabilni nastroje.

Pouzivané metody sterilizacg\(g)

—

Plazma - sekundarni metoda (3)
_ Formaldehyd (3) \

Autoklav (6) T Y
/ \ Etylenoxid (3) \
\ \ Karcinogen, prudce
/ \ Ii w‘m’ﬁty 4) VyuZiti na speciaini

\ (termolabilni) nastroje (3)

/ \ -
Sterilizace pfi vysokych \ Toxicita (3)
teplotach (5) Nutnost advétravani (6) Vyrobei (3)

Dominance metody v ZZ (7)
Niz8i pofizovaci cena (2)

Dlouhé pfedsterilizaéni

pfiprava (2)

Obrazek 5.3.4 - Popis pouZivanych steriliza¢nich metod [vlastni syntéza]
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5.3.4 Rozhodné faktory pri vybéru metody sterilizace

V ramci rozhodovani o pofizeni metody sterilizace je uvazovéno nékolik faktort,
Z nichz nejc¢astéjsi jsou nakladové aspekty, zejména pak potizovaci cena. Pro respondenty
byla dale dilezita i Setrnost plazmové sterilizace k néstrojiim, prostiedi a organismu.
Mensi dualezitost byla nasledné prikladana teploté, rychlosti sterilizace a jeji narocnosti

na elektrické energie.

CHl

Rozhodné faktory pfi pofizeni (8)
(Gl (Gl

Naroénost na elektrické energie Rychlost (2)

Setrnost k nastrojum, prostiedi a Teplota sterilizace (3) @)
organismu (6)

@]

Hodnoceni nakladovych aspektu

(8)

@]

Pafizovaci cena (7)

Obrazek 5.3.5 - Rozhodné faktory p¥i pofizeni plazmového sterilizatoru [vlastni syntéza]

Na obrazku 5.3.6 Ize pozorovat rozlozeni kategorii respondentul, kteti se ptiklonili
k jednotlivym odpovédim tykajicich se faktoru, které z jejich pohledu ovlivni pofizeni
daného druhu sterilizace. Zatimco decision makefi a opinion leadeti hodnoti zejména
nakladovou efektivitu, narocnost na elektrické energie a rychlost, uZivatelé se zamérovali

na teplotu plazmové sterilizace a jeji Setrnost.

03,19 ¢ (>
us, 14
us, 16 D224
¢ us, 16 \ 03,19
on.28 @ // us, 14
\ Teplota sterilizace (3) @ (:)
Setrnost k nastrojiim, prostfedi a organismu (6) u4,15
@
¢ Rychlost (2)
D2, 17
Rozhodné faktory pfi pofizeni (8)  Narognost zkousek - Easova nar. (1) 02, 15
¢ - _—
D1, 39 C
Naroénost na el. energie (2)
/ @ Typ sterilizovaného ZP (1)

Kvalita (1)

- / \osas

D2, 17

Obrazek 5.3.6 — Nazory jednotlivych respondentii na rozhodné faktory pro porizeni [vlastni syntéza]



Z obrazku ¢. 5.3.7 je patrné, ze na hodnoceni ndkladovych aspektl participuji
zejména respondenti z kategorie decision makers.

D1, 38

)

e ] o

Hodnoceni nakladovych aspektl (8) Porizovaci cena (7) \ D1, 42
\ ¢ D2, 17

04, 15

Obrazek 5.3.7 - - Hodnoceni nakladovych aspekti [vlastni syntéza]

5.3.5 Vyhody plazmové sterilizace

Nasledujici mapa analyzuje vyhody plazmové sterilizace pohledem dotazovanych.
Respondenti v rozhovorech vymezili dohromady 10 nejcastéjsich vyhod. Dle vyzkumu
jsou za hlavni vyhody sterilizace plazmou povazovany Setrnost, rychlost sterilizace,
uzivatelskd ptivétivost (intuitivni pouziti pfistroje, propojenost servisniho technika se
softwarem sterilizatoru, automaticka kontrola expirace tyvekl) a dale okamZzita
pouzitelnost nastrojii, které se vyuziva zejména pfi nutnosti rychlé sterilizace pti upadnuti
nastroje na zem pii operaci apod.

Vyhody plazmové sterilizace (12

Setrnost k nastrojim, ochrana Bezpecnost pro uzivatele,
materialu (20) ochrana zdravi (3)
Rychlost sterilizace (15) Setrnost k Zivotnimu prostfedi,
netoxicita (2)
@ Sterilizace dutin nastroju (4)

Uspora nakladi (4) @
@ Bez nutnosti ochlazovani a
odvétravani (4)

Bez nutnosti stavebnich Uprav/ @ @

povoleni stat. organu (5) - . R
Uzivatelska pfivétivost, Okamzita pouZitelnost nastroju
automatizace, jednoducha  (Pfi operacich) (5)
obsluha (7)

Obrazek 5.3.8 - Vyhody plazmové sterilizace [vlastni syntéza]

77



Nasledujici obrazek popisuje vyse zminéné vyhody podrobnéji. Setrnost sterilizace
a ochrana sterilizovaného materialu dle respondentii spo¢iva zejména ve sterilizaci pii
nizkych teplotdch a mtize prodlouzit Zivotnost plastovym ¢astem materidlu.

Uspora nakladl plyne z mensi frekvence oprav, a to zejména oproti néstrojtim
sterilizovanym autoklavem. Diky rychlosti sterilizace se dale snizuji naroky na pocet
nastroji ve zdravotnickych zatizeni. Pfiznivy dopad na nakladovou naro¢nost plazmové
sterilizace ma 1 nizka spotieba energie.

Dalsi z rozhovort plynoucich vyhodou byla skutecnost, Ze pro zavedeni plazmové
sterilizace nejsou nutné zadné stavebni Gpravy. S implementaci plazmové sterilizace do
zdravotnickych zafizeni nemusi byt naptiklad oproti autokldvu spojeny instalace vody,
rozvody elektfiny apod. Tim se snizuji i naroky na prostor, kde se miZze sterilizace
plazmou provadét. Diky tomu, Ze sterilant, peroxid vodiku, neni toxicka a nebezpecna
latka, se napfiklad proti sterilizaci etylenoxidem nemusi ziskdvat souhlas mésta o
skladovani toxickych latek apod.

Vyhody p\azmnvé sterilizace (12)

AN

Setmost k nastrOJum ochrana Uspcra nakladu (4) Bez nutnosti stavebnich Gprav (5) Uzivatelska p?wétlvosl

N automatizace, jednoducha obsluha
materidlu (20) | \ @

| | |
| | | u
@ | - |
| ‘ @ | Jednodussi instalace (bez instalatéra |

] \ Mén Easté opravy (6) - | aelekiikae) (3) v
| l Energie (2) v @

Sterilizace pfi nizkjch teplotach (10) ¢ @ Ukladani dat o cyklech (1)
@ @ Dostupnost ockamzitého servisu (2)

@]

Del&l Zivotnost plastd (4)

Naroky na prostor (4]
Naroky na pocet nastroji (3) roky na p d

Obrazek 5.3.9 - Podrobnéjsi vycet vyhod plazmové sterilizace [vlastni syntéza]
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Obrazek 5.3.10 rozebird zajimavé odpovédi respondentl na otazky tykajici se
absence nutnosti stavebnich uprav.

Cili pro nas je zatim vyhodou toto, a Zze Benafit i : fakt 3 .
neni nutné jakkoliv pofizovani dalsich enefit je take fakt, Ze plazmovy
e N sterilizator nemusi byt ve zvlastni
stavebnich uprav, aby nemuselo byt mistnost jako napfiklad
nékde odvétravani a takové véci. (O3, etylenoxid a formaldehyd. (O4
24) 18) ’

|

Jesté bych k tomuto fekla, Ze jsou na Bez nutnosti stavebnich lprav (5) Ty ampulky jsou z normalniho peroxidu
ném kréatké cykly a snadna, rychla, vodiku, ktery je k dostani, ale my kdyz
konkrétné u STERLINKU od firmy pfijdeme na (fad a fekneme, Ze bychom

Videris, tak snadna a rychla instalace — chtéli skladovat v obytné &asti lahve s
pouze vytahneme, poloZime na stil a etylenoxidem, ktery je prudce jedovaty, tak

muzeme sterilizovat, neni tedy nutna samoziejmé ty legislativni naroky budou o

Zadna stavebni Gprava. (U5, 19) nécem jiném nez pfi sterilizaci plazmou. (02,
18)

Q

Kdybychom piesli na né, tedy pouze na né,
tak bychom také néco usetili, piiprava téch
mistnosti by byla jednodussi samoziejme,
protoZe vétsinou se stava, Ze vétsinou kdyz
potfebujeme dal$i parni sterilizator, musime
si vzdy zvat instalatéra a elektrikare, protoze
kazdy parni sterilizator musi mit vlastni jistic,
coz malokdy je pfipraveng, Ze je tfeba pét
zasuvek a kazdy s vlastnim jisticem. (D1, 44)

Obrazek 5.3.10 - Odpovédi respondentii na otazku absence stavebnich dprav [vlastni syntéza]
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Obrazek 5.3.11 zobrazuje vycet odpoveédi tykajicich se Setrnosti plazmové sterilizace
Kk nastrojim a ochrany materialu z riznych perspektiv. Napfiklad na nejmenované
soukromé o¢ni klinice se diky plazmové sterilizaci vyrazné snizily naklady na opravu
drahych ultrazvukovych handpiect, které byly v minulosti pravidelné po sterilizacich
autoklavem odesilany na opravy do USA.

Jini respondenti vidi potencial 1 v Setrnosti k Zivotnimu prostiedi, a to napiiklad diky
snizeni opotfebeni plastovych ¢asti materialii. Jedna respondentka dale uvedla, ze do
plazmového sterilizatoru na pracovisti vkladaji primarné ty nejdrazsi nastroje.

| ty néstroje, které
snesou teplotu vyssi,

tak ta plazma je v
kazdém pripadé Seti.

Ale zase pokud mohu fici, v nasem
pripadé byl plazmovy sterilizator
pouzivan k ultrazvukovym handpiecum,

(U3, 17) které stoji 80 000 K¢, nasledna oprava L =
¢ 30 000 K¢, takZe v nasem piipadé se Ale dala by se krasné pouzivat,
to velmi, ale velmi vyplatilo. (U5, 23) protoze je tak Setrnd vuci tém
Ja za léta, co pracuji ve zdravotnictvi, jsem zazil citlivym materialiim, Ze bychom
uz mozna desitky typU sterilizace od prostych mohli uetiit takto i planetu. (U4,
sterilizatoru pres pfiruni rychlé autoklavy pies 10)
kvalitni vakuklavy se zménami tlaku, takzZe toto si ¢
myslim, Ze je velky pokrok ve smyslu Setfeni a . | o
Setrnosti k tém nastrojum. (D2, 48) Hlavni vyhoda e pro nas nizsi
teplota a z toho plynouci Setrnost
k mékkym castem nastrojl. (D1,
21)
Tedy ani jedno ani druhé, nebo tedy Setrnost k nastrojiim, ochrana materidlu (20)

Ta vyhoda, kterou my vidime, je mazna
Setmost k mékkym castem nastroji — k
plastovym gumovym castem, kde ta
teplota je mnohem nizsi nez v parnim

jedno i druhé viastné velmi ovliviiuji
zvlasté ty oéni nastroje, ty

mikrochirurgické duté nastroje. To jsou

véci, ktery tam jsou dlleZité a které je

Seffi. (D2, 24) sterilizatoru, (D1, 15)
Pokud maji zdravotnicka zafizeni Pq porizeni 'plazn‘:gveho sFer|I\;atoru
L . vée probiha v poradku, nastroje po
finance na pofizeni plazmového LT .
S : x sterilizaci nizsi teplotou nejsou tak

sterilizatoru, tak jsem urcité pro, P )

L e poskazené. (U5, 14)

jelikoZ se jedna o velmi Setrnou

metodu ke sterilizace nastroju.

(Us, 37) No on vam v tom chybi jeden dost

duleZity aspekt, protoze ta plazmova
sterilizace pusobi na povrich a viastné
zvlast u téch kovovych ostrych nastroju

...ale konkrétng neporusuje povrch na rozdil od téch

ty nejdrazsi vysokoteplotnich a vysokotlakych,

piistroje davame takze tam hlavni aspekt jesté k tomu,
do plazmy. (U5, nebo minimélné velmi dulezity, je
27) (ispora na téch nastrojich, (D2, 30)

Obrazek 5.3.11 - Odpovédi respondenti tykajici se Setrnosti k nastrojiim a ochrany materialu [vlastni
syntéza]
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Nekteré respondentky blize rozvedly uzivatelskou piivetivost plazmového
sterilizatoru Sterlink.

Velkou vyhodou je také dostupnost servisu ze strany distributora, coz ma
samoziejmeé i priznivy ekonomicky dopad, jelikoz kupuijici ani servisni pracovnik
nemusi v pfipadé poruch, které rozpozna software, cestovat. Libilo se mi, Ze pokud
se se sterilizatorem néco stalo, uz z dalky dokazali fici, kde je problém (napfiklad
nedoviena dvitka atd.). Celkové se mi ten plazmovy sterilizator zdal velmi privétivy
co se tykalo uZivatelského pojeti, jeho pouZiti je velmi jednoduché. Déle je pro
dokumentaci cyklu mozné pouZit nebiologické indikatory. V ramei
naprogramovaného systému se také automaticky ukladaji data o procesech
plazmové sterilizace, kterd mohou byt podkladem pro kontrolni organy. (04, 18)

]

Ty €erné tyveky na tu kratouckou sterilizaci a musim Uzivatelska pfivétivost, automatizace, jednoduché Déle plazmovy sterilizétor neni nutné
fict, Ze jsem si i ovéfila, Ze ono vas to nepusti, kdyZ to obsluha (7) testovat, protoze po jeho spousténi
ma uplynutou dobu exspirace a vy to stréite do toho probiha automatizace testovani, to
sterilizatoru a pak to chcete zapnout, tak uz to nelze. Ja znamena, Ze se sam otestuje. Kdyz to
jsem si fikala, Ze to neni mozZné, Ze to mam spravné porovnam s pamim sterilizatorem, tam
zatavené, vysudené a nechapala jsem, proc¢ to stale se musi zapnout vakuum test, vobidick
nejde spustit a stéle mi to psalo, Ze pristroj nelze test atd., zapinat to vée zvlast, ale
zapnout, ale ja tim jak clovék je v provozu, tak jsem to plazmovy sterilizétor si automaticky
moc nestudovala. Az pak jsem se podivala na datum testuje vie sam. (U5, 19)

exspirace a to uz bylo po a uz ta masina precetla kod a
uz to nespusti. TakZe to se milibi, Ze se nemlzete
splést a Ze nemlzZete Slapnout vedle. (U2, 23)

Mné se tfeba libi na tom obsluha, ta je uZasna. Pokud mate Sterilizator STERLINK se perfektné pouZival, v ramci
tedy ten tyvek, tak ono si to vdechno naéte, nemizZete se personalu nebyly Zadneé velké komplikace ve smyslu toho,

splést, nemlizete spustit a nemusite vybirat druh sterilizace, aby se o to musel néjak starat, aby pfedtim musel délat
jako tfeba u autoklavu, kde je asi devét druhi sterilizace, néjaké testy, to vée bylo zajisténé uZ predtim vyrobcem.
nemlzete se piehmatnout, protoZe ta masinka si to nabere TakZe je velmi uZivatelsky privétivy. (U4, 24)

vsechno sama, precte si kod, spusti se sama. Mate tam
spravny program, takze jako fakt je to jak kdyz hodite mouku,
tésto do pekarny a ono to zpracuje a vyplivne uz upeceny.
Takhle je to Uzasny. (U2, 21)

Mro v

Obrazek 5.3.12 - Odpovédi tykajici se uZivatelské privétivosti pouzivani produktu [vlastni syntéza]

5.3.6 Nevyhody sterilizace plazmou

Na obrazku 5.3.13 a 5.3.14 pozorujeme, ze nejvétsi nevyhodou plazmové sterilizace
sterilizatorem Sterlink je jeji nakladovost, ktera byla zminéna devétkrat, vétSinou
respondenty z kategorie opinion leaders a decision makers. Z vyzkumu vyplyva, ze

r v

nakladovost spociva zejména ve vyssi pofizovaci ceny a ceny spotiebniho materialu.

Dalsi zminované nevyhody se tykaly dlouhého a naroéného legislativniho procesu
pfed implementaci zdravotnického prosttedku do zdravotnického zafizeni. O dané
skutecnosti hovoftili zejména zastupci firmy vyrabé¢jici biomaterialy, ktefi by v rdmci
zmény metody sterilizace museli zménit zavedené interni procesy a vyhradit na né dalsi

finan¢ni prostiedky.

Naopak zejména uZzivatelé, zdravotni sestry, vnimaji jako nevyhodu predsteriliza¢ni
proces — baleni, suSeni nastroji a jejich ptipravu do zdravotnického prostiedku pied
samotnym procesem sterilizace. Zminény jev byl pozorovan zejména u zdravotnich
sester, které diive posilaly nastroje na centralni sterilizaci, a tudiz se celym sterilizaénim
procesem nemusely zabyvat.
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Nevyhody plazmové sterilizace (10)

Predsterilizacni pfiprava - Cistota a v Narogny a drahy legislativni proces Nelze sterilizovat papir (1)
suchost nastroju,viceprac (6)

a “

Nakladovost (9)

SN

@] ]

Naklady na spotfebni material (8) Pofizovaci cena (5)

Velikost - mala kapacita (4)

Obrizek 5.3.13 - Nevyhody plazmové sterilizace

Obrazek 5.3.14 reflektuje nevyhody v zavislostech na jednotlivych profesich. Lze
pozorovat, ze uzivatelkdm, zdravotnim sestrdm, se jako problematickd jevi zejména
ptedsterilizacni ptiprava, zatimco decision makers hledi zejména na financni stranku —
celkovou nadkladovost, ptedevsim néklady na spotfebni material.

D1 23
D1 15 D1 25

Us, 22-23

Naklady na spotrebnl material (8) / ¢

D2, 28
]

Nakladovost (9)
D2, 28 U3, 17

U3, 19 U1 19 D1 15

Y|

U2 14

Predsienllzacnl priprava (6)

¢ e an e

2 Pofizovaci cena (5) Nevyhody plazmové sterilizace (10) Nelze sterilizovat papir (1) 02, 22

D1,

44
O onlss @

D1, 15 Ochranné pomucky pii pouziti (1)
Narocny a ra eglslailvnl proces (4)

01,44 \ Vellkost mala kapacna (4) ¢
¢ 03, 36
02, 20 ¢
Uz, 2 D1 43 U3 19
02 22 02 15

Obrazek 5.3.14 - Nevyhody plazmové sterilizace z perspektivy jednotlivych kategorii respondentii
[vlastni syntéza]
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5.3.7 Legislativni pojeti

V ramci rozhovorl byla respondentim pokladéna otdzka tykajici se povédomi o
legislativnim zazemi. VSeobecné se tématem legislativy v rdmci své pracovni naplné
zaobirali zejména manaZefi kvality, dale zastupce SZU, ktery se na regulaci legislativy
v oblasti sterilizace a dezinfekce pfimo podili. Pravé jeden z manazera kvality v dobé
rozhovoru na svém pracovisti piipravoval validaci plazmové sterilizace. Uzivatelé
uvadéli, ze se spiSe orientuji na klinickou ucinnost sterilizace, legislativa pro né neni
oblasti zajmu, ale ve dvou ptipadech hovoftily o nutnosti provadéni biologickych testti dle
KHS.

Legislativni pojeti (5)

Adaptace na nové vydanou Pfiprava validace procesu dle nové ] el

normu (6) Neni oblasti zajmu (5) normy (5) Zkostnatélost legislativy CR (2) E:lgcz;t) biologickych testl dle

Obrazek 5.3.15 - Legislativni pojeti plazmové sterilizace
Z obrazku 5.3.16 je patrné, jaké kategorie respondenttl se oblasti legislativy zaobiraji.

03, 31 03, 33

S5 L ol

02, 29 oz 20
¢ 02,27 /
02,15

(:) D Adaptace na zménu (6) ¢
04,30 ((:I u4, 27
Nové vydana norma - pfiprava validace (5) / '
Q ~
03,31 al— (@]

Legislativni pojeti (5) Zkostnatélost legislativy CR (2)

us, 28-3N @ — \ \

Nenl oblasti zajmu (5)

U2 42 / &1 u4. 29
Nutnost biologickych testu dle KHS (2)
u2 40 / \ (]I)
D2, 41 -44 ¢

D1, 30

uUs, 34

U4, 30

Obrazek 5.3.16 - Legislativni pojeti z riznych perspektiv [vlastni syntéza]
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5.3.8 Konkurence v oblasti plazmové sterilizace

Dalsi otazka (obr. 5.3.17) spocivala ve znalosti konkuren¢nich produktd na ¢eském
trhu. VétSina respondentd uvedla, Zze o dané oblasti nemaji zadné nebo pouze malé
povédomi. Néktefi se v rdmci své praxe setkali s vétSimi a ndkladnéjSimi plazmovymi
sterilizatory, konkrétni nazev produktu a vyrobce znal pouze jediny z nich.

03, 28 D1. 27
Uz, 35
uUs, 31
Konkurence (7)
D2, 39 / \
- —
U3, 25
Malé nebo zadné Povédomi o
Us, 31 -~ povédomi o vétsich a ™~
konkrétni znacce nakladnéjsich
D1. 27 (8) sterilizatorech (4) 02. 24

Obriazek 5.3.17 - Konkurence v oblasti plazmové sterilizace [vlastni
syntéza]

5.3.9 Implementace do zdravotnickych zarizeni

Odpovédi na otazku implementace plazmové sterilizace do zdravotnickych zafizeni
byly rozmanité. Sterilizace plazmou je podle néckolika respondenti dlouhodobé
zavedenou metodou, kterd by mohla mit do budoucna vétsi potencial rozvoje zejména
Vv nemocnicich, na centralnich sterilizacich i1 v zafizenich vétSiho rozsahu. Né&kteri
z respondenttl v jeji potencial spiSe nevéii z financ¢nich divodu, avSak uvedli, ze tlak na
sniZzeni ceny by v budoucnosti mohl posilit jeji konkurenéni vyhodu. Dals$i povazuji
sterilizaci plazmou jako pfileZitost vhodnou zejména pro odvétvi, ve kterych se sterilizuji
zejména mikrochirurgické nastroje. Vyrobci biomaterialt (endoprotéz uzivanych
v ortopedii apod.) ke sterilizaci potiebuji velkoobjemové sterilizatory, a 1 proto se
doposud ptiklani priméarné ke sterilizaci etylenoxidem. Jak je popsano v kapitolach vyse,
na sterilizaci plazmou je stale nahliZzeno jako na dopliikovou metodu sterilizace, ktera je
ve zdravotnickych zafizenich ¢asto pouzivana v kombinaci s autoklavem.
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Implementace do zdravotnickych zafizeni (6)

N

Sterilizace plazmou jako doplnék

Spide ne z finanénich duvodu (3) Kk zavedenym metoddm (3)

Nemonice, velka zafizeni,
Pro sterilizaci mikrochirurgickych centralni sterilizace (2)
nastrojl (3)

Vyrobei (1)
Etylenoxid (2)  Velkoobjemova plazmva
sterilizace (2)

Obrazek 5.3.18 - Implementace plazmové sterilizace do zdravotnickych zaFizeni [vlastni syntéza]

5.3.10Doporuceni pro prodej

V ramci dopliujicich otazek byla respondentim kladena otdzka zameétend na
odvétvi, do kterych by Videris s.r.o dale mohla cilit sviij prodej. I pfesto, ze nékteré
odpovédi byly zminény pouze jedenkrat, jsou uvedeny ve vysledném kodovacim ramci,
jelikoZ je vzhledem k ciliim prace povaZuji za relevantni.

Potencial prodeje (doporuceni pro prodej) (6)

|

Zdravolnicka zafizeni pouZivajici
mikrachirurgické nastroje (3)

Duraz na argumentaci ceny pro \ Rozhodovani o investici (3)

konkurenceschopnost (5)
Stomalologie, stomaltochirurgie
(4) Maxiofacialni chirurgie (1)

Gynekologie (soukromé) (2)
Laboratofe (1) Skoleni v rémei rozhodovani (1)

Soukromé oéni kliniky (2)

Plastické chirurgie (2)

Obrazek 5.3.19 - Doporuceni pro penetraci do dalSich odvétvi [vlastni syntéza]
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Vseobecné by produkt Sterlink mohl byt pouzivan zejména mikrochirurgickymi
obory — stomatologie, stomatochirurgie, gynekologie, soukromé o¢ni kliniky, plastické
chirurgie, ale také laboratote, které manipuluji s malymi néstroji (jehly apod), ptipadné
maxilofacialni chirurgie. Z n¢kterych rozhovora bylo zifejmé, ze pro prodej plazmového
sterilizatoru bude tfeba klast diiraz na argumentaci ceny a nakladovych aspekti a tim
podpofit jeji konkurencni vyhodu. Nékteii respondenti uvedli, Ze méli plazmovy

sterilizator vypujceny a v soucasnosti se rozhoduji, zda ho zatradi do svych investic.

Na nasledujicim obrazku se nachazi vycet zajimavych odpovédi tykajicich se
pohledt odbornikii na implementaci plazmové sterilizace do dalSich odvétvi.

Kromé oftalmologie urcité, zase musim
fici, ze zase diky velikosti sterilizatoru
asi ne chirurgické obory, kde se
pouzivaji velké chirurgické nastroje,
jako je ortopedie, ale urcité
mikrochirurgie, kde se pouzivaji malé a
Jjemné nastroje, stomatochirurgie,
neurochirurgie, zkratka malé
chirurgické abory anebo ambulance. V
ramci ambulanci téch ordinaci, kde

nastrojl neni tolik — zubni, ORL. (U4, /
36)

Ale samoziejma jsme se setkali napfiklad s
vyrobcem zdravotnického materialu, ktefi
sterilizuji malé Sici nastroje, a ty zase maji

maly etylenoxidovy sterilizator, ale diky tomu,

Ze ty jehly jsou tak malinké, tak oni jich tam

naskladaji tfeba tisic. Do néjakych laboratofi,
nebo do néjaké maxilochirurgie, nebo tam,
kde opravdu pouzivaji malinké nastroje, by

byla plazmova sterilizace vhodna. (01, 41)

Urcité ne v oborech, kde se pouzivaji velké
chirurgické nastroje. Na druhou stranu myslim, Ze
by se mohl uchytit v erdinacich soukromych
gynekologl, plastickych chirurgiich, kde mivaji
spoustu véci ke sterilizaci, moZna i zachranaii?
Dale pak stomatochirurgové a stomatologové. Na
ty bych se zaméfila, jelikoZ stomatochirurgické

Kliniky se velmi rozméahaji. (04, 35)

Myslim si, Ze velkym faktorem u vybéru

sterilizace, zejména té plazmové, bude

pofizovaci cena, ktera v tomto odvétvi

bude tvofit velkou konkurenéni vyhodu,
(04, 25)

Potencial prodeje (doporuéeni pro prodej) (6)

Otazkou jsou jesté zubafi, to je dalsi oblast, kde by se daly
sterilizatory pouZivat, oni zatim pouzivaji ty pece — sterilizaci
vysokou teplotou — také si myslim, Ze ty sterilizatory jsou
rychlé, ale tam je otazka, jak se dostat na jejich trh, ktery je
vy$si, protoZe nemaji velka centra, kde se by sdilely
informace o sterilizaci. Tam byvaji v ordinaci tieba jeden, dva
zubafi, ktefi pouzivaji sterilizator spoleéné a sterilizuji treba
tiikrat za tyden. U nich zase mohou byt ty sterilizagni my&ky.
Tam bych zase udélal druhou vétev, ale znamenalo by to
viechno délat dvakrat. A obchodné si myslim, Ze je to i v&tsi
pole, v&tsi pocet sterilizatord by se tam dalo prodat. Zase si
myslim, Ze by bylo lepi prodavat t&m, co to otviraji, protoZe s
tou jednoduchosti a malo cykly pouzivani jsou zubafi schopni
pouZivat napfiklad jeden plazmovy sterilizator celou svou
kariéru se dvéma sterilizatory, troufnu si fici, Ze i tfeba 20 let,
neZ je k tomu dotlaci servisni organizace, ktera fekne, Ze uz to
opravovat nebude. (D1, 47)

Beru to tak, e na nékterych pobo&kach mame pét
parnich sterilizatori, nékdé étyfi, nékde tfi. Pokud je
operaéni sal, jak kvuli zaloze, tak kvili rychlosti a my to
planujeme vZdy jako maximalné jeden pfistroj na jednu
Kliniku. My pravé nevime, kolik cykli téch handpieci, to
jsou ty handpiecy s mékkou asti, kolik nam to dokaze
piinést. Kdyby nam to pfineslo sto cykll na jeden
handpiece, tak uz jsme minimaln& na nule, spise v
plusu, takZe ugelfime, takZe to je to, co cheeme zjistit. A
jelikoZ nejsme schopni si ho pljéit na delsi dobu, kde
bychom relevantné zjistili rozdily v téch cyklech, téch
handpiecii, co ty data jsme schopni zZjistit aZ pfi konci
jeho Zivota, kdyZ nam to nase dodavatelska firma nacte,
tak my potfebujeme ten sterilizator mit, tak pro nas to
bude hlavné pruzkum bojem s tim, Ze si ten sterilizator
vlastné koupime (jeden) a zjistime, jak se ty handpiecy
chovaji a kolik jsou schopny vydrzet sterilizaCnich cykld
(D1, 16)

Obrazek 5.3.20 - Odpovédi tykajici se penetrace prodeje do dalSich odvétvi [vlastni syntéza]

5.3.11 Naméty pro budouci smér diplomové prace

KaZzdému respondentovi byla na konci rozhovoru kladena posledni otazka, ktera

méla déale rozvijet problematiku, poskytnout respondentim prostor pro vyjadieni a

myslenky, na které nebyli dotazovani v rdmci pifedem piipraveného scénare. Pfi této

ptilezitosti také probihala diskuse o potencidlu dalSiho sméfovani diplomové prace

v

Otéazka byla rozsifena o

to, jaké informace by pfedevsim respondenti, ktefi v dob&

rozhovoru premysleli o pofizeni plazmové sterilizace na své pracovisté, uvitali.

Nékolik z nich hovofilo o potencidlu zjistit, jaké dopady mé skutecné sterilizace

plazmou na sniZeni poctu oprav drahnych nastroji a handpiect, které byvaji Casto
poniCeny sterilizaci za vysokého tlaku a teplot. Zminovali, ze o tomto aspektu se
V soucasnosti velmi hovoii, ale doposud neexistuji studie, které by usporu materialu
skute¢né prokazovaly.
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Respondenti vyjadrili, ze by ocenili ukazku uspor na energiich a uceleny nakladovy
ptehled, ktery by jim mohl byt pfi pfemysleni o pofizeni ndpomocny.

Naméty pro budouci smér diplomové prace (4)

N

Vliv plazmové sterilizace na Uceleny nakladovy pfehled (1)
opotfebeni materialu (5)

Ukéazka uspory energii (3)

Obrazek 5.3.21 - Naméty pro budouci smér diplomové prace [vlastni syntéza]
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5.3.12Nazory na problematiku plazmové sterilizace z perspektivy
jednotlivych kategorii respondentii

5.3.12.1 Decision makers

Na nésledujicim obrazku lze pozorovat, ze respondenti, ktefi spadaji do kategorie
decision makers, nejvice reagovali na otazky tykajici se definice rozhodnych faktort pii
poftizeni plazmového sterilizatoru a nésledné vyhod a nevyhod plazmové sterilizace, které

uvazovali 1 v rdmci svych rozhodovani o investici.

Nejvetsi dilezitost z faktort ovliviiujicich potizeni byla opét prikladana nakladovym
aspektlim, nasledné rychlosti sterilizace a naro¢nosti na elektrické energie. Nejcastéji
zminovand nevyhoda byla opét nakladovost, naopak ptesné tiikrat se v rozhovorech
s decision makery objevila zminka o Uspofe nakladd (zejména za elektrické energie a
uspory za opravy). Nejvétsi vyhodou je dle kategorie respondentt, kterd rozhoduje 0
pofizeni daného druhu sterilizace na své pracovisté, je Setrnost sterilizace plazmou

K nastrojiim a ochrana sterilizovanych materialt, ktera byla zminéna pravé 6x.

[ .

A
Decision makers

-C)
Vyhody plazmove sterilizace (4)

Rozhodné faktory pfi pofizeni (3)
Nevyhody plazmove sterilizace
(3)

(o
@ Rychlost sterilizace (3
Nakladovost (3)

(Cll

Naro¢nost na el. energie (2)

Uspora nakladu (3)

]

p—
(o
J Bez nutnosti ochlazovani a
Rychlost (2) odvétravani (2)
(o I B
Hodnoceni nakladovych aspektu Satmoat K hatrojim; ochrana
(4) .

materialu (6)

Obrazek 5.3.22 - Trend témat u kategorie decision makers [vlastni syntéza
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5.3.12.2 Uzivatelé

Uzivatelé¢ béhem vyzkumu nejéastéji hovoftili o vyhodach, nevyhodach plazmové
sterilizace a nasledn€ o nazorech na jeji implementaci do zdravotnickych zatizeni.

Provedeny vyzkum ukazuje, Ze pro zdravotni sestry je nejvyraznéjSim zatézujicim
faktorem piedsterilizacni pfiprava, ktera piredchdzi sterilizacnimu procesu a kvili které
dle slov nékterych znich ,musi vysetfit vice casu“, kdyz vi, ze budou plazmovy
sterilizator zapinat. Naopak jako vyhodu, ktera byla nej¢astéji zminovana, (pravé v 11
ptipadech), byla Setrnost plazmové sterilizace a jeji rychlost, ktera je zasadni zejména pii
potieb¢ okamzitého pouziti vysterilizovaného néstroje, ¢ehoz se vyuziva primarné pii
operacich. Velkym benefitem byla pro vétSinu z nich i uzivatelska privetivost produktu
Sterlink, ktera byla vkladana do kontextu s intuitivnimi funkcemi, které zajist'uji celkové
jednoduchou obsluhu zdravotnického prostiedku a déale propojenosti softwaru
plazmového sterilizatoru s distributorem, ktery pravé pomoci software i na dalku dokaze
rozpoznat nékolik druhti servisnich problémi a vyftesit je.

an -
u Vyhody pouziti plazmového ImElemsentace do zdravotnickych
Nevyhody plazmové sterllizace sterilizatoru (5) zafizeni (2)
@) \
@ Pro sterilizaci mikrochirurgickych
@ ((Zl nastroju (2)
Nakladovost (4) Setrnost k nastrojum, ochrana Rychlost sterilizace (9)
materialu (11)
&l v
Predsterilizaéni priprava - Cistota CCZ] ft:;’ti:g:ﬁy%a;n;?oudfnﬁo(:i)op\nék

a suchost nastrojl, B L
UZivatelska privétivost,

automatizace, jednoducha
obsluha (6)

Obrazek 5.3.23 - Trend témat u kategorie uZivatelu [vlastni syntéza]

5.3.12.3 Opinion leaders

Respondenti z kategorie opinion leaders opét nejcastéji reagovali na otazky tykajici

se vyhod a nevyhod plazmové sterilizace. NejcastéjSimi spoleCnymi vyrazy byly také
kody spojené s rozhodnymi faktory pro potfizeni plazmové sterilizace.

Dané kategorie se zaobirala zejména otdzkou Setrnosti, a to jak k nastrojim, tak
Kk zivotnimu prostiedi a davala ji do souvislosti s delsi Zzivotnosti sterilizovanych
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predméti. V pozitivnim smyslu hovofila o absenci nutnosti stavebnich tiprav a rychlosti
sterilizace. Nevyhodou, ktera se v rozhovorech objevila u opinion leaders pravé 3x, byla
mala kapacita plazmového sterilizatoru, kvuli které nelze vysterilizovat velké mnozstvi
predmétii. Tuto nevyhodu zminovali opet zejména manazeti kvality, zastupci firem, ktefi
potfebuji sterilizovat vEtsi objem materialu. Naopak u dotazovanych respondenti
z o¢nich klinik tento aspekt jako nevyhoda v zadném piipadé povazovan nebyl a mala
velikost sterilizatoru je pro né naopak zadouci.

-
Nevyhody plazmové sterilizace Rozhodné faktory pfi pofizeni (3)
® al
/ Vyhody pouziti plazmového

sterilizatoru (3) @

Nakladovost (2) Setrnost k nastrojim, prostiedi a
organismu (2)
Velikost - mala kapamta (3)

Setrnost k nastrojim, ochrana Setrnost k ZP netoxicita (2)

materialu (3)

Rychlost sterilizace (3)
Bez nutnosti stavebnich uprav (3)

]

UzZivatelska privétivost,
automatizace, jednoducha
obsluha (1)

Obriazek 5.3.24 - Trend odpovédi kategorie opinion leaders [vlastni syntéza]
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5.3.12.4 Porovnani nazori mezi jednotlivymi kategoriemi respondentii

Na nasledujicich dvou obrdzcich jsou znazornény rozdily mezi jednotlivymi
kategoriemi respondentd. Z grafického znazornéni lze pozorovat, ze se obé skupiny —
uzivatelé a opinion leaders zaobiraly Setrnosti, rychlosti sterilizace, nakladovosti,
vyhodami a nevyhodami sterilizatni metody. Vycet reflektuje oblast zajmu kazdé ze
skupin — uzivatelé zajima spiSe ,,prakticka“ stranka véci, zatimco opinion leaders svou

pozornost vice smétuji do legislativniho ramce.

Setrnost k nastrojum, ochrana
[l materialu (14) Gl
Uzivatelé, obsluha PS (7)
Méné Easté opravy (6)

ca|

Okamzita pouzitelnost nastroju
(pfi operacich) (4)

Nové vydana norma - piiprava
validace (5)

Rychlost sterilizace (12) Adaptace na zménu (5)

. - . Management kvality, proces
Vyhody pouZiti plazmového’ N

sterilizatoru (8) validace (4)

(cl ]

(o Profese (8) Vyrobei (3)
Autoklav (\

" Newyhody plazmové sterilizace —— _— -
c]l— T 7 — gy oy plazmaS sterll — - Kooperant (3)

Nenf oblasti zajmu (3) 2 —_ _;/"’/r_z —_— .
7 —cr oL ~&]

e 1 Sterilizace pfi nizkych teplotach Néroky na prostor (2)

Pogkozeni nastrojl vysokymi
teplotami a parou (3)

@]

Setrnost k ZP, netoxicita (2)

c|

Pofizovaci cena (2)

Uzivatelska pfivétivost,
jednoducha obsluha (7

]

Etylenoxid (2]
Zkostnatélost legislativy CR (2) yl 2)

C|

Nutnost biologickych testd dle
KHS (2) @

Velkoobjemové plazmvé
sterilizace (2)

Predsterilizacni piiprava - éistota
a suchost nastroji, viceprac (6)

Obrazek 5.3.25 - Spole¢né vyrazy kategorii opinion leaders a uZivatelt [vlastni syntézal

Kategorie decision makers a opinion leaders se oproti predchozim dvéma skupindm
zabyvaji spise legislativnimi otdzkami, hodnocenim nékladovych aspektd, rozhodnymi
faktory pfi pofizeni, a adaptaci na zménu ve smyslu implementace nové normy o
plazmové sterilizaci. Zatimco decision makers ale v rozhovorech vice probiraly
problematiku nékladovych aspektli, opinion leaders se vice orientovali pravé na zminéné
legislativni zdzemi, jak je vidét na obrazku nize.

91



@]

Setrnost k nastrojum, ochrana @

@ materialu (9)
Nové vydana norma - pfiprava
Naklady na spotfebni material validace (5)
(7)
@ (o Management kvality, proces
N validace (4)
Kolektivni rozhodovanl (5) yhody plazmové sterilizace (7)
] , (Gl
Sterilizace pfi vysokych teplcta (_r_» ] Kooperant (3)
@) ozhodné faktory pii pofizeni (6
] @ (c
Pofizovaci cena (3) Pofizovaci cena (6) Vyrobei (3)
Uspora nakladu (3) T ..~ Nevjhody plazmové sterilizace ————_~ @, " Toxicita, karcinogen, prudce
— (6) _— — jedovaty (3)
— (_Q _—

Hodnoceni nakladovych aspektu

)

daptace na zménu (6)

Autoklay (2) @]

Etylenoxid (2)

Nutnost odvétravani (5)

Obrazek 5.3.26 - Spole¢né vyrazy kategorii decision makers a opinion leaders [vlastni syntéza]

5.3.12.5 Shrnuti uZivatelské hodnoty

Provedené rozhovory a jejich nasledné kodovani piineslo nékolik zjisténi a pohled
na problematiku tfemi skupinami zainteresovanych stran — uzivateli, opinion leaders a
decision makers, pficemz skupiny navzajem vykazovaly v né€kolika hodnocenych
aspektech kvalitativniho vyzkumu podobné znaky, v nékterych se lisily.

VEtsi pozornost byla pti rozhovorech oboustranné vénovéana vyhoddm a nevyhodam
sterilizace plazmou, z nichz za nejvétsi vyhodu byla povazovana Setrnost a rychlost
sterilizace danou metodou, naopak nejvétsi nevyhoda byla dle dotazovanych nakladovost
a financni aspekty sterilizace plazmou — predevS§im pofizovaci cena a naklady na

spotfebni material.

O legislativni zazemi z osloveného vzorku respondenti jevili zajem zejména
manazefi kvality firem na vyrobu biomaterialu a zastupce SZU, ktefi hovofili zejména o
nové norm¢ a o piipravé validace sterilizace na pracovisti. Naopak rozhovory se
zdravotnimi sestrami pfinaSely spiSe nahled na uZivatelské pojeti a ptehled o spravnosti
a ucinnosti provedené sterilizace, o legislativu se pfili§ nezajimaly.

Otazky rozhovoru zaméfené¢ na implementaci plazmové sterilizace do
zdravotnickych zatfizeni pfinesly doporuceni oslovit dal§i trZzni segmenty — nové
otevirajici stomatologie, gynekologie, plastické chirurgie nebo naptiklad klinické
laboratore.
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V zavéru kazdého rozhovoru byly respondentiim pokladany dopliikové otazky, diky
kterym se také ukazalo, Ze néktefi respondenti by jako jeden z vystupt diplomové prace
ocenili uceleny nakladovy piehled, ktery by sumarizoval ndklady spojené s pofizenim a
provozem plazmového sterilizatoru Sterlink. Hovoftili také o absenci studii, které by
potvrzovaly nakladovou usporu plynouci z Setrnosti sterilizace a tim padem mensiho
opotiebovani sterilizovaného materidlu. Zaroven tuto skutecnost zminovali jako
potencialni predmét dalSiho zkouméni. VSichni respondenti ale uznali, Ze na takovy
vyzkum by musel byt vyhrazen del$i ¢asovy horizont i souvisejici zdroje.

Celkoveé kvalitativni vyzkum pfinesl mnoho zéavért, ze kterych je ndsledné
vychéazeno pfi tvorbé komunikacéni strategie pro penetraci produktu na ¢esky trh a které
mohou byt zaroveil predlohou pro dalsi védeckou ¢innost.
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5.4 Koncept hodnotové nabidky a doporuceni komunikacni
strategie

Vyzkum piinesl zajimavé zéavéry zuzivatelského, ekonomického i klinického
hodnoceni, ze kterych je vytvofen koncept hodnotové nabidky, ktery by mél napomoci
penetraci plazmového sterilizarotu Sterlink na ¢esky trh v oboru oftalmologie i dalsich
1ékatskych obort.

Cilem tvorby konceptu hodnotové nabidky je to, aby potencidlni klient vnimal nejen
produkt, ale i cely marketingovy mix pozitivné a aby ho mél spojeny s pozitivnimi
emocemi. Vyjadiuje, pro¢ by mél zakaznik upfednostnit produkt pfed konkurenénimi
produkty. Dulezité je vénovat pozornost tomu, co znacka fika a zejména jakym
zpusobem. Nize jsou uvedena doporuéeni k argumentaci tfi hodnocenych oblasti, na které

je vhodné se na zaklad¢ vSech analyzovanych dat zaméfit.

Diagram 5.4.1 sumarizuje hlavni mySlenky konceptu hodnotové nabidky produktu
Sterlink, které jsou detailnéji popsané v kapitolach nize.

N

Hodnota produkin

Klinick# hodnota Ekonomicka Ufivatelski hodnota
hodnota
' ™ ' ™ 4 ™

e Efekt dafiového » Personalizovana

» Uspéinost Stitn zdéleni
klinicksich testn . bfua.z na » Diiraz na kladné

» Opatfeni ]:I."ﬂ.‘l:l.’“l‘l.; strankoy produldu -
navazujici na o la argumentace ceny
riziks produktu vs. « Piedlozeni

Cen

feZeného problémn
. / . / \. J/

Obrazek 5.4.1 - Koncept hodnotové nabidky produktu Sterlink [vlastni syntéza]

5.4.1 Klinicka hodnota a z ni vyplyvajici komunika¢ni strategie

Klinickd hodnota byla zjiStétna jako souhrn potvrzenych klinickych testd.
Z klinického hodnoceni byl uveden zavér potvrzujici GspéSnost vSech provedenych
klinickych testl a dale hovofil o managementu identifikovanych rizik. Z vySe uvedeného
plyne nésledujici doporuceni:
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Zdiraziovat GspéSnost klinickych testii a opatieni navazujici na identifikovana
rizika
e Doporudeni zdiraznit uspé$nost klinickych testd provedenych SZU i
zahrani¢nimi institucemi.
e O rizicich produktu hovofit jako o problematice, na kterou navazuje precizni
management fizeni rizik, ktery prokazatelné generuje ucinna opatfeni pro
minimalizaci, v nejlepSim eliminaci vSech identifikovanych nebezpedi.

5.4.2 Ekonomicka hodnota a z ni vyplyvajici komunikacni strategie

Ekonomickd hodnota produktu vyplyvajici zkalkulace TCO a analyzy
konkurence ptinesla zavér, ze nejveétsi ¢ast celkovych naklada tvoii naklady na spotiebni
material. Zaroven zuzivatelského hodnoceni plyne zjisténi, Ze pofizovaci cena je
povazovana za nejvétsi nevyhodu pouzivani produktu. Proto je doporuceni klést diraz na
propojeni téchto dvou oblasti dohromady — davat akcent na zminénou hodnotu produktu
z uzivatelského pohledu a soucasné ji argumentovat cenu, pfiCemz zdroven zminit
ptinosy zjisténé ekonomickym hodnocenim. Pfedev§im doporucuji zdiraznit moznost
odpisovani, které muaze byt pro kupujiciho taktéz vyhodou. Doporuceni plynouci
z ekonomického hodnoceni jsou nasledujici:

r wr

Odrazet hodnotu produktu pomoci ¢isel a emoci

e Ukazat vykonnost produktu, ale nikoliv Ukor sloZitosti jeho pouzivani; snadné a
uzivatelsky ptivétivé pouzivani plazmového sterilizatoru je pro uzivatele méné
stresujici a tim 1épe si poté umi piedstavit ho sami uzivat.

Akcent na zduraznéni hodnoty produktu vs. cen

o Vysvétlit, pro¢ si zakazniCi maji plazmovou sterilizaci pofidit i pfes Casto
zmiflovanou vyssi pofizovaci cenu.

e Klast diraz na ur¢enou hodnotu produktu a tim argumentovat jeho pofizovaci
cenu (i cenu za spotfebni material); davat akcent na to, Ze za danou cenu dostane
koncovy zakaznik odpovidajici produkt (,,Cena je vyssi, ale odpovidajici za
ptidanou hodnotu produktu®)

Piusobeni efektu danového Stitu

e Pofizovaci cena plazmového sterilizatoru je vyssi nez 80 000 K¢, lze tedy
kazdoro¢né uplatnit odpisy a nechat piisobit efekt dafiového Situ

e Efekt daflového Stitu = zplsob, jak si firma mlZe sniZit danovy zéklad. Danovy
Stit vyuziva uznatelnost urokovych odpisovych néklada, ¢imz se snizuje danové
zatizeni spolecCnosti prostfednictvim odpocitatelnych polozek.

Vyzdvihnout nabidku sluZeb navic a pozitiv produktu k argumentaci ceny

e Zminit, jaké sluzby dostane zakaznik navic v ramci pofizovaci ceny:
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* Prvni dva roky (po zaru¢ni dobu) je v cen¢ servis a BTK

» Moznost servisniho poradenstvi na dalku

» Software propojeny se softwarem distributora — mozna
komunikace a kontrola

= Dlouha zivotnost a prakti¢nost plazmového sterilizatoru

= Dle kvalitativniho vyzkumu uspora na opravach

5.4.3 Uzivatelska hodnota a z ni vyplyvajici komunikac¢ni strategie

Rozhovory provedené se vSemi respondenty a jejich nasledné vyhodnoceni dalo
vzniku uzivatelské hodnoté. Z uzivatelského hodnoceni byla identifikovana klicova
témata — vyhody a nevyhody pouzivani plazmové sterilizace, implementace plazmové
sterilizace do zdravotnickych zatizeni, rozhodné faktory pifi vybéru metody sterilizace,
ptipadné pak doporuceni pro penetraci do dalSich odvétvi. Mezi klicové vyrazy se fadi
Setrnost, rychlost sterilizace, uzivatelské rozhrani, problematika legislativy ve smyslu
nové normy, nakladovost plynouci z vyse pofizovaci ceny a ceny za spotfebni material.
Z uzivatelského hodnoceni byl identifikovan dalsi dilezity aspekt — nutnost nahlizet
individudlné na jednotlivé kategorie respondentii a na témata, kterymi se zaobiraji.
Doporuceni tykajici se komunikace k identifikovanym cilovym skupindm a argumentace
zjisténych aspektl jsou nasledujici:

Identifikace cilové skupiny
e Komunikace cilend k jednotlivym zainteresovanym stranam v zavislosti a oblasti
jejich zajmu a na zdkladé té cilit komunikaéni strategii (pohled na stavajici
zakaznickou zakladnu).
e Vyvijet sdéleni, ktera jsou v souladu s ptirozenym jazykem spotiebitele.
e Uvazovat o préanich, potfebach a problémech zdkaznikli — zaméfit se na cilovou
skupinu a uvazovat jeji problémy.
o Opinion leaders, decision makers — ohleduplnost k rozpoc¢tu, naroky na
legislativni procesy.
o UZivatelé — uzivatelské rozhrani, rychlost sterilizace, Setrnost k prostiedi

1 sterilizovanym materialim.

Piibéhy a reference zakazniki
e Zaméfit se na zpétné vazby a piibe¢hy zdkazniki s cilem zapojit nové kupujici —
vysledky kvalitativniho vyzkumu lze vyuzit pro sdileni osobnich zkuSenosti
jednotlivych znacek, ptipadné pro propagacni materidly.

Udrzovani komunikace na osobni roviné

e Snaha splnit o¢ekavani kupujiciho, ze distributor bude védét, kdo kupujici jsou,
co si zakoupili a co by chtéli nakupovat v budoucnu.
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e Marketingové zpravy by mély byt co nejvice personalizované, tim dava firma
zakazniklim najevo, ze si jich vazi. Zde je opét mozné vychazet z kvalitativniho
vyzkumu.

PiedloZeni FeSeného problému

e Na zakladé vyzkumu diplomové prace byly nékteré problémy analyzovany, proto
1ze vytvoftit kreativné vytvorenou zpravu, ktera formuluje feSeni problému a ktera
je urCena cilové skupiné (napiiklad zpravy o problematice nakladovosti
v souvislosti s ur¢enou hodnotou produktu).

Dalsi pozitivni aspekty

e Etika a udrzitelnost — firma Videris s.r.o. nabizi etické jednani, klade diiraz na
blizky vztah distributora a odbératele a na piivétivé obchodni vztahy, coz mimo
jiné vyplyvalo opét i z kvalitativniho vyzkumu.
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6 Diskuse

Cilem diplomové prace bylo vytvofit koncept hodnotové nabidky plazmového
sterilizatoru Sterlink ze tfi perspektiv — klinické, ekonomické a uzivatelské. Prace se
zabyvala na jedné strané teoretickymi vychodisky — vysvétlenim zakladnich pojmu
sterilizace a dezinfekce, specifikace sterilizace u oftalmologickych obort, dale
legislativnim zdzemim plazmové sterilizace a nasledné¢ pak analyzou dostupnych dat
tykajicich se nejcastéjSich druht sterilizace ve zdravotnickych zatizenich — zejména parni
sterilizaci (autoklavem), sterilizaci etylenoxidem, peroxidem vodiku a sterilizaci plynnou
plazmou peroxidu vodiku, kterou zastupuje pravé hodnoceny plazmovy sterilizator
Sterlink FPS-15s Plus. Ten na ¢esky trh distribuuje firma Videris s.r.o. od Korejského
vyrobce Plasmapp.

V nésledujici casti budou diskutovany vysledky klinického, ekonomického a
uzivatelského hodnoceni a nasledné popsany limitace prace.

6.1 Diskuze klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bylo provedenou syntézou klinickych piinost a rizik plazmového
sterilizatoru Sterlink. Hodnoceni klinickych ptinosti bylo posouzeno vyctem testl
klinické Gi¢innosti vydanymi SZU i zahrani¢nimi laboratofemi. Zatimco diplomova prace
popisuje testy ucinnosti — performance, product testy a testy bezpecnosti, zahrani¢ni
studie klinickou Uc¢innost plazmové sterilizace demonstruji 1 na dalSich ptikladech a
druzich zkousek.

Pfi klinickém testovani Sterlink FPS-15s byl na nosi¢ inokulovan ve vétsing ptipada
Geobacillus stearothermophilus na nosi¢, ptipadné dalsi testované materialy. Napiiklad
Kawamura [66] potvrdil baktericidni schopnost plazmové sterilizace za pusobeni
endospor Geobacillus stearothermophilus na filtraénim papiru.

V ramci potvrzovani klinické uc¢innosti produktu Sterlink byly provadény testy
sterilizace lumenu vcetné kritickych ptipadi. Jednalo se o testy velmi rychlého odecitani
biologickych indikatort, v ramci kterych byl zkousce podroben jednokanalovy lumen
z nerezové oceli, handpiece a hlinikové materialy ve vSech obalovych materidlech —
STERPACK, STERPACK Plus i Tyvek. Bathina [67] hodnotil techniku sterilizace
nelumenovych elektrofyziologickych katétra, kterd vyuziva plynnou plazmu peroxidu
vodiku. Pfi studii bylo hodnoceno 10 nelumenovych elektrofyziologickych katétrt,
pfi¢emz kazdy z nich byl po kazdém pouZiti resterilizovan plynnou plazmou peroxidu
vodiku. Dale provedl testy na sterilitu, mechanickou a elektrickou integritu, chemicka
rezidua a standartni elektronovou a mikroskopickou kontrolu. Prokazal, ze plazmova
sterilizace plynnym peroxidem vodiku miize poskytnout nakladové efektivni metodu
sterilizace nelumenovych elektrofyziologickych katétri bez vzniku chemickych rezidui.
Stejné tak u sterilizace lumenu sterilizatorem Sterlink byla u¢innost potvrzena.
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Nasledujici studie popisuji nejen klinickou ucinnost, ale zaroven v nékterych
pfipadech nardzi i na otdzku konkurence v odvétvi plazmové sterilizace, zejména
v piipadé produktt Sterrad. Okpara Hofman [68] porovnaval Géinnost sterilizace Ctyt
typt endoskopti pomoci étyf riiznych modeld Sterrad™ (Sterrad 50, 100 100S a 200) opét
s naockovanymi sporami Geobacillus stearothermophilus na nosi¢ich. Endoskopy
s uzkymi lumeny byly podrobeny zkousce v polovi¢nich cyklech a jednalo se o viibec
prvni studii takového razu. Vysledky testl prokazaly vySsi ucinnost sterilizatort Sterrad
200 a 100 S nez u Sterrad 50 a 100.

Dalsi klinické studie byly opét demonstrovany na sterilizaci lumenu. Rutala a kol.
[69] vjedné ze svych dalSich studii hodnotil G¢innost 4 technologii nizkoteplotni
sterilizace — etylenoxidu, hydrochlorfluorovodiku, kapalného imerzniho systému
s kyselinou peroctovou (Steris systém) a plazmovou sterilizaci vyuzivajici odpateného
peroxidu vodiku (Sterrad 100 a Sterrad 100S). Zkouska spocivala v nao¢kovani nosict
piiblizng 10° sporami Bacillus stearothermophilus a jejich ulozenim doprostted lument
z nerezové oceli. Sterrad 100 a polovi¢ni cyklus ve Sterrad 100S byly pfi usmrcovani spor
bakterii vysoce u¢inné ve stfedni ¢asti trubek z nerezové oceli. Jakmile se prumér lumenu
zmenSoval, Sterrad 100 prokazal snizenu schopnost spory zabijet. Pfi nejmensim
testovaném priméru lumenu (I mm) systém Sterrad 100 v 74 % piipadd selhal. U
systému Sterlink byl test lumenu dle proveden obdobné, avSak dle posouzenych
klinickych testti byl zcela uspésny.

Tessarolo [70] ve svém vyzkumu dale celil problému pyrogenniho rizika pfi
opakovaném pouziti nelumenovych srde¢nich katetri na jedno pouziti pro
elektrofyziologické a ablac¢ni postupy. Zamé&fil se na posouzeni vhodnosti pfepracovani a
ucinnosti sterilizace peroxidu vodiku k zaru¢eni nepyrogenniho regenerovaného katétru
po standardnim 1 klinickém pouZziti 1 po kontaminaci ziskané in vitro pfedanim
endotoxinu. Vysledky ukdzaly, Ze zavedeni sterilizace plynnou plazmou peroxidu vodiku
vedlo kuc¢innému snizeni kontaminace endotoxiny u 15 z 15 klinicky pouzivanych
katetrq.

Nakonec, Lassen a kol. [71] hodnotil metody povrchové sterilizace plynnou plazmou
ve specifickém sterilizatoru. Organismy do svého vyzkumu identifikoval pomoci PCR a
sekvenovani. Testem ukdazal, Ze spory Bacillus stearothermophilus byly inaktivovany
nejnizsi rychlosti mezi testovanymi organismy. Gram negativni a-proteobakterie se jevily
jako citlivéjsi nez zbytek testovanych organismi. Lassen shrnuje, Ze ptistup hodnoceni

mikrobodli je nejuzitecnéjSim ndastrojem pii hodnoceni steriliza¢niho vykonu
sterilizatort, které nemaji jasné méftitelné parametry souvisejici se sterilizaci.
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6.2 Diskuze ekonomického hodnoceni

Pro urceni ekonomické hodnoty byla provedena analyza TCO a analyza konkurence
prostiednictvim Porterova modelu péti sil. Celkové néklady na vlastnictvi, TCO, byly
vypocteny v rdmci analyzy citlivosti pro konkrétni pocet steriliza¢nich cykla tydné (1 az
30 cykli tydné) pti nejpouzivanéj$im, komorovém mddu. Pro Gcely interpretace dat byl
vytvoren kalkulétor, diky kterému lze na zdkladé vyplnéni 5 proménnych parametrti —
cen energie a poctu planovanych cykli jednotlivych rezimG (Pouch, Pouch Plus a
Chamber) ihned odecist naklady v prubéhu celé servisni zivotnosti piistroje, 10 let. Tento
kalkulator planuje firma Videris s.r.o. v nasledujicich mésicich zatadit na své webové
stranky. Kalkulator by mél slouzit pro ucely orientacniho vypoctu celkovych nakladii na
pofizeni, provoz a opravy plazmového sterilizdtoru Sterlink potencidlnim budoucim
kupujicim.

Z nakladové analyzy je ziejmé, ze pii 30 sterilizacnich cyklech tydné, tedy 1560
cyklech ro¢né tvofi nejvetsi cast nékladi polozky spotfebniho materidlu — obalové
materidly Tyveky a kazety se sterilizacnim médiem. Pofizovaci cena plazmového
sterilizatoru v tomto ptipadé tvoti pouze 17 % celkovych ndkladl na potizeni, zatimco
naklady na spotfebni materidl az 70 %. Naopak pfi sterilizaci 1x tydné byly ndklady na
pofizeni 84 %, naklady na provoz 11 % a naklady na servis a opravy pouze 5%. Z toho
vyplyva, ze néklady na spotfebni material pfimo imeérné rostou s poctem sterilizacnich
cyklt a pfi malém poctu steriliza¢nich cykli je tak pofizovaci cena zasadni nakladovou
polozkou. Analyza celkovych nakladd na provoz prokazala, Ze nejvétsi procento nakladii
vynalozenych za spotfebni material pfi sterilizaci v komorovém modu tvofi naklady na
kazety se sterilantem, a to ze 62 %, coz bylo pfi nasledné provedeném kvalitativnim
vyzkumu c¢asto hodnoceno jako hlavni nevyhoda pouZivani plazmového sterilizatoru
Sterlink.

Nakladova efektivita plazmové sterilizace byla déale porovnadvana 1 se
sterilizaci etylenoxidem. Dle Annapurny [2] ve prospéch nakladové efektivity plazmové
sterilizace plsobi skute€nost, Ze po sterilizaénim cyklu neni potieba provzdusiovani —
nasledkem toho neni nutné skladovat zasoby nastroju, coz opét vede k minimalizaci
nakladt. Absenci odvétravani ocenili i respondenti, ktefi v ramci kvalitativniho vyzkumu
o nutnosti odvétravani a celkovém pouzivani etylenoxidu jako sterilizaéniho prosttedku
hovofili. Dle respondentii je navic dilezité uvazovat skutecnost, ze po provedeni
sterilizacniho cyklu etylenoxidem jsou sterilizované néstroje vystavovany nahlym
zméndm teploty a vlhkosti, coz je miize v dlouhém horizontu poSkozovat a tim padem
zvySovat finan¢ni néaroky.

Annapurna [2] potvrzuje rychlost a Setrnost sterilizace plazmou, diky které se zvySuje
Zivotnost nastrojli, coZ ma za nasledek sniZzeni budoucich ndkladii zdravotnického
zatizeni. Dle studie McCreanora [43] mohou nizkoteplotni sterilizatory generovat
vysokou vnitini navratnost a vy$§i naklady na sterilizaci jsou vyvazeny usporami
dosaZzenymi niz§im poctem oprav sterilizovanych néstroji. Autor také tvrdi, Ze
nizkoteplotni sterilizace na bazi peroxidu vodiku poSkozuje sterilizované nastroje méné
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nez parni autoklavy. Ve své studii popisuje naklady na penézni toky v horizontu 10 let.
Ze studie, ve které porovnaval nakladovou efektivitu sterilizace autoklavem v porovnani
s plazmovou sterilizaci plyne zavér, Ze sterilizace plazmou je drazsi nez sterilizace parou.
Naklady ve své studii rozdélil na naklady souvisejici se sterilizacnim procesem a dale na
naklady spojené s opravami, z ¢ehoz bylo v praktické ¢asti prace pii urCeni nakladt za
opravy vychazeno. McCreanor prokazal, Ze pokud vzal v ivahu naklady za opravy, doslo
k asporam, které se mély pohybovat ve vysi az 738 832 USD za 10 let.

Vyzkum provedeny v ramci diplomové prace bohuzel vzhledem k ¢asové naro¢nosti
a celkové ndro¢nosti na zdroje zatim nepfinesl souhrnna data tykajici se presnych
kalkulaci uspor za opravy nastroji poSkozenych vysokymi teplotami autoklavu. Tato
skutecnost ale dle mého nazoru tvofi potencial pro dalsi zkoumani, ptipadné akademickou
praci vyssi trovné. Dle provedeného kvalitativniho Setieni i literarni reSerSe by realizaci
takové studie ocenila odborné vefejnost a ve velké mife i zastupci firem, které vyrabi,
distribuuji a prodavaji plazmové sterilizatory. Stejn¢ tak by mohla byt pfinosnd i pro
vyrobce (naptiklad biomateridlti), pro které je sterilizace klicovy proces a ktefi o
sterilizaci plazmou uvazuji. Pfesna mira uspor by mohla byt ndgpomocné pti rozhodovani
0 pofizeni plazmového sterilizatoru.

V ramci kvalitativniho vyzkumu byla vSak od jedné respondentky zjiSténa ptiblizna
vyse uspor, kterych diky potizeni plazmové sterilizace na soukromé o¢ni klinice docilili.
Uvedla, ze ptfi pravidelném pouzivani plazmového sterilizatoru Sterlink namisto
autoklavu na pracovisti dochazi k velkym usporam za opravy ultrazvukového handpiecu,
ktery je zasadnim nastrojem pii oftalmologickych operacich. Ultrazvukovy handpiece dle
jejich slov stoji priblizné 60 000 K¢&, pokud dojde k jeho poSkozeni, musel byt pfistroj
odeslan do Ameriky, pfi¢emz oprava dosahovala az 30 000 K¢. Pfes dostupné tdaje, které
konzultovala i s technickym feditelem, po zavedeni sterilizace plazmovym sterilizatorem
Sterlink nyni posilaji do Ameriky minimaln€ o 50 % nastroji méng. Uvedla, ze vysokou
teplotou sterilizace autoklavem dochézelo k ¢astému poskozeni sterilizovanych néstroja.
O usporach se zminovali i1 dal$i dotazovani respondenti, ackoliv nedisponovali presnymi
¢iselnymi udaji.

Z druhé &asti ekonomické hodnoty, Porterova modelu péti sil, byla jako hlavni
hrozba identifikovana sila substitutli, zejména autoklavu, ktery je levnéjsi a dlouhodobé
zavedenou metodou. Ten je i pies vysokou teplotu sterilizace stale nejpouzivanéjSim
prostiedkem ke sterilizaci nastroji ve zdravotnickych zatizenich. Hlavni konkurenc¢ni
vyhodou plazmového sterilizatoru Sterlink je dle provedené analyzy jeho velikost,
Setrnost a rychlost sterilizaéniho cyklu, ktery probihd navic za nizkych teplot. Od
konkurenénich produktii na ceském trhu — zejména Sterrad NX, Sterrad 100 NX, V-PRO
s2 a V-PRO maX 2 ho odliSuje primarné mensi velikost a tim i snazsi pfenositelnost a
manipulace.

101



6.3 Diskuze uzivatelského hodnoceni

Posledni, uzivatelsk¢ hodnoceni, bylo provedeno kvalitativnim vyzkumem -
rozhovory s 11 respondenty zoboru oftalmologie a sterilizace, ktefi zastupovali
jednotlivé kategorie respondentli — uzivatelé plazmového sterilizatoru (zejména zdravotni
sestry), opinion leaders tvofici nazory tykajici se dané problematiky (manazeti kvality,
zastupce SZU), nasledn& decision makers — odbornici, ktefi maji na starosti procesy
tykajici se konecného rozhodovani o investici (technicky feditel, primar oddéleni
oftalmologie).

V pocatku rozhovoru byly diskutovany zakladni aspekty problematiky plazmové
sterilizace — pohled na nejcastéji vyuzivané metody, preference a nazory oslovenych
odbornikd na dané téma. Parni sterilizace je dle studie Panta [20] nejpouzivanéjsi
metodou sterilizace ve zdravotnickych zatizenich. Toto stvrzuji i vysledky realizovanych
rozhovort, ve kterych byl popsan jako dominantni metoda sterilizace v nemocnicich i na
soukromych klinikdch. Z teoretickych vychodisek vyplyvalo, Ze nevyhodou pouzivani
autoklavu je vysoka teplota, pii které sterilizuje, a kterd mize zvysit pravdépodobnost
koroze a poskozeni sterilizovaného materialu [2; 8; 23]. Sterilizace autoklavem byla pii
vyzkumu spojovéana S nevyhodnosti jeho pouZzivani na termolabilni mikrochirurgické
nastroje, které mohou byt vysokou teplotou autokldvu poSkozeny. Parni sterilizace
nasledné miize zanechavat nastroje vlhké, ¢imz mohou rezivét a tupét.

Nekteré respondentky povazovaly predsterilizacni pfipravu néstroji urcenych ke
sterilizaci autoklavem za ptilis dlouhou, avsak v nékolika ptipadech byla tato skutecnost
pfisuzovana naopak plazmové sterilizaci. Domnivam se, Ze tento jev miZe byt zpisoben
jednak subjektivnim vnimanim dané skutecnosti, ale zaroven také zménou pozadavkil na
préci po pofizeni plazmové sterilizace na dané pracovisté. JestliZze v minulosti zdravotni
sestra posilala nastroje na centralni sterilizaci, které byly nésledné vysterilizovany
autokldvem a navraceny zpét na oddéleni, nemusela vymezovat ¢as na predsterilizacni
ptipravu. Naopak po pofizeni plazmové sterilizace Castéji spada sterilizacni proces do
kompetenci sestry, kterd na néj musi vyhradit dalsi ¢as od predsterilizacni ptipravy az po
vyndani néstroji ze sterilizatoru.

U dotaz tykajicich se etylenoxidu kvalitativni vyzkum nepfinesl pfili§ neocekavana
zjisténi. V rozhovorech se nejCastéji objevovaly ndzory tykajici se jeho nevyhod a
potvrdily tak nazory ze studii Rutaly, Parikh a Mubaraka [8; 11; 24]. Nejcastéji se jednalo
o toxicitu a karcinogenitu, nutnost provzdusiovani po probéhnutém sterilizacnim cyklu
a dale riziko uniku nebezpecnych latek a tim spojenymi naroky na skladovani ETO. Dle
studii [23; 24; 27] je ale kompatibilni s vétSinou lékarskych materiald, ¢ehoz dle
provedeného vyzkumu stale vyuzivaji vyrobci biomaterialt.

Zajimavé je, Ze pokud ma zdravotnické zatizeni potfizeny plazmovy sterilizator, je
veétsSinou zakoupen prave jako dopln€k k autoklavu. Plazmova sterilizace je pak
pouzivana piedevSim na specidlni, drahé, termolabilni nastroje, ptipadné pro potiebu
okamzité sterilizace na operacnich salech. Dle mého nazoru tim zdravotnickd zatizeni

zvySuji efektivitu celého procesu.
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Klicovymi vyrazy byly mezi realizovanymi rozhovory vyhody a nevyhody pouZzivani
plazmového sterilizatoru. Annapurna, Sakudo a Rutala a [2; 22; 35] jako jeji pozitivni
stranky popisuji zejména nizkou teplotu sterilizace, bezpecnost pro zivotni prostiedi,
kratkou dobu sterilizaéniho cyklu (rychlost), jednoduchou obsluhu a instalaci a
pouzitelnost na nastroje citlivé na teplo a vlhkost pii zanechani vysoké sterilizacni
ucinnosti. Dale zdlraznuji skutecnost, ze neni tfeba provzdusnovani. Van Meeteren a
Melicheréikova zduraznuji kompatibilitu s vétSinou 1ékaiskych nastrojt, diky které je
mozné vysterilizovat Siroké spektrum nastroji [36; 37]. VySe uvedené bylo provedenymi
rozhovory potvrzeno — ¢asto zminovanym vyrazem u hlavniho kédu vyhod sterilizace
plazmou byly pravé Setrnost, rychlost sterilizace, uzivatelska piivétivost a dale moznost
okamzité¢ho pouziti sterilizatoru naptiklad pii operacich. Velkd ¢ast respondentii o
uvedenych vyhodach hovotila jesté pred samotnym zacatkem rozhovoru bez ohledu na
nasledné pokladané dotazy. V rozhovorech se dale objevily i zminky o sterilizaci dutin
nastrojii, bezpe€nosti pro uZzivatele a ochrana jejich zdravi. Dalsi vyhodou je okamzita
pouzitelnost nastroju pii operacich.

Z Castych vyrazii byl identifikovdn paradox, pfiCemZz na jedné strané byly
zaznamenany zminky o uspotfe nakladl, na stran¢ druhé nékladovost celého procesu.
Vyse uvedené je zplisobeno skute¢nosti, ze tispora nakladi byla davana do souvislosti
s menSimi naklady na energie a usporou za mensi opotiebeni sterilizovanych nastroju.
Naopak nékladovost souvisela s pofizovaci cenou a cenou za spotfebni material.

Zatimco z analyzovanych studii [1; 2; 8; 35] byly jako hlavni nevyhody popisovany
nutnost pouzivani obalovych materidll pro sterilizaci, nemoznost sterilizovat papir nebo
skutecnost, Ze sterilizace endoskopli a lékarskych nastroji je omezena vnitinim
primérem a délkou lumenu, z provedeného vyzkumu byla jednozna¢né jako hlavni
nevyhoda identifikovana primarné nakladovost plynouci z nakladii na spottebni material
a dale pofizovaci ceny. Tato skutecnost byla zaroven nejsiln€jSim identifikovanym
parametrem, ktery odrazuje potencidlni kupujici od potfizeni plazmového sterilizatoru
Sterlink 1 pfes znalost v§ech vyhod, kterymi disponuje. Oproti studiim se v kvalitativnim
vyzkumu jako nepfili$ pozitivni aspekt objevila ¢asova a finan¢ni naro¢nost legislativniho
procesu. O té hovoftili pouze manazefi kvality firem na vyrobu biomateridlu, jejichz
pracovni naplni je mimo jiné zajiStovani souladu legislativnich nafizeni s internimi
firemnimi procesy vcetné procesu validace sterilizace na pracovisti.

V otdzce implementace do zdravotnickych zatfizeni se nejcastéji objevovaly ndzory,
které k vyraznéjSimu zavadéni plazmové sterilizace do zdravotnickych zatizeni nevéfi
zejména z finan¢nich divodd. Dle nazoru dotazovanych odbornikii je plazmova
sterilizace dlouhodobé zavedenou metodou a ocekava se, ze bude i nadale slouzit spise
jako dopliikova metoda k parni sterilizaci. I do budoucna je vSak pfisuzovan potencial
pouzivani plazmové sterilizace v oborech mikrochirurgie.

Z mého pohledu velmi cenné informace a pohledy piinesly dopliujici otazky tykajici
se nazoru na prunik plazmové sterilizace do dalSich obort, ptipadné doporuceni pro dalsi

smér prace. Nekteii z respondentt hovotili o doporuceni klést diiraz na argumentaci ceny
pro konkurenceschopnost produktu. Castym vyrazem souvisejicim s prinikem do dalSich
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odvétvi bylo doporuceni oslovit mikrochirurgické obory — napiiklad nové otevirajici
kliniky stomatologie, stomatochirurgie, plastické chirurgie, maxilofacidlni chirurgie,
gynekologie, ale naptiklad i klinické laboratofe, které sterilizuji malé nastroje (jehly
apod.). Respondenti, ktefi se v dob& rozhovori rozhodovali o investici pofizeni
plazmového sterilizatoru na své pracoviste, také ocenili moznost si plazmovy sterilizator
pouze vyzkouSet a ucinit tak rozhodnuti o jeho pofizeni az v zavislosti na realnych
zkuSenostech s produktem.

Jelikoz byli mezi respondenty i ti, ktefi v dobé rozhovorti o potfizeni plazmového
sterilizatoru ptemysleli, byli v rdmci doplikovych otazek tazani na aspekty, které by
v ramci diplomové prace ocenili a které by jim pomohly v rozhodovani o pofizeni
sterilizatoru. Kromé¢& kalkulace celkovych uspor za opravy a opotfebeni materialu se
hovotilo zejména o uceleném nakladovém piehledu a ukazce uspor na energiich. Tento
pozadavek jsem se v ramci psani diplomové prace snazila splnit ve formé kalkulace TCO,
kterad zahrnuje 1 informace o ndkladové nérocnosti na energie a nasledné vypracovanym
kalkulatorem, ktery by do ur¢ité miry tato o¢ekavani mohl naplnit.

Poslednim aspektem kvalitativniho Setfeni, ktery povazuji za zésadni vystup, je
odlisnost kli¢ovych témat, kterymi se zabyvali jednotlivé kategorie respondentt. Zatimco
uzivatelé se zaobirali predevs§im Setrnosti produktu, rychlosti sterilizace, ptedsteriliza¢ni
pripravou a uzivatelskym rozhranim pouzivani produktu, decision makers hodnotili
primarn¢ nékladové parametry, naroCnost na elektrické energie a usporu nakladi.
Opinion leaders za zasadni oblast povazovali nakladovost, $etrnost a rychlost sterilizace.
V zavislosti na vySe uvedeném by méla byt komunikaéni strategie smérem ke koncovému
zakaznikovi personalizovana tak, aby zasahla oblast jeho zdjmu a tim zvySila i jeho z4jem
0 produkt.

6.4 Diskuze k vysledkiim a nastaveni hodnotové nabidky

Syntézou uvedenych dat byl vytvofen koncept hodnotové nabidky, ktery na zakladé
detailni analyzy jednotlivych perspektiv doporucuje komunikaéni strategii pro prinik
produktu na cesky trh.

Kone¢na hodnota produktu je souhrnem klinickych parametrl, ekonomickych a
uzivatelskych. Koncept hodnotové nabidky mtize slouzit jako podklad pro oddéleni
marketingu a jedna se skutecné pouze o koncept, ktery je zalozeny na detailni analyze tii
perspektiv, na zakladé kterych si marketingové oddéleni samo vypracuje komunikacni
mix. Osobn¢ velkou vahu pfikladdm zejména hodnoté uzivatelské, jejiz snahou bylo
zachytit informace S$irSiho spektra respondentii a zjistit skute¢né nazory a pohledy
oslovené¢ho vzorku odborné vetejnosti na problematiku. Z mého pohledu prave
uzivatelské perspektivy vnesly do celkového vyvoje a koneéné podoby prace novy a
inovativni vhled.
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6.5 Limitace prace

Za limity studie povazuji zejména nékolik aspekti tykajicich se ekonomického a
uzivatelského hodnoceni. Celkova kalkulace TCO by s velkou pravdépodobnosti
vykazovala jiné hodnoty, pokud by byly uvaZzeny uspory za opravy a opotiebeni
materialu. Tyto Gdaje ale bohuzel v dobé realizace prace nebyly objektivné hodnotitelné,
a tudiz nemohly byt zahrnuty. Dale v celkové kalkulaci nebyly zahrnuty veskeré naklady
na legislativni proces spojeny s implementaci plazmové sterilizace na pracovisté, jelikoz
I vV tomto piipade jsou naklady individualni polozkou, ktera je zavisla na velkém mnozstvi
dalsich faktora.

Dalsim limitem mohl byt celkovy pocet respondenti pro kvalitativni vyzkum.
Vyzkum zaloZeny na vétSim poctu realizovanych rozhovort by bezesporu vykazoval
vetsi vypoveédni hodnotu. Avsak vzhledem k pomérné specifickému vybéru osob, které
maji s plazmovou sterilizaci a nejlépe s plazmovym sterilizatorem Sterlink zkuSenost,
povazuji pocet respondenttl za dostacujici.

Limitem u kvalitativniho vyzkumu mohla byt i uréitd mira subjektivity pfi
vyhodnocovani rozhovori v software MAXQDA 2022, ktera se odviji od individualniho
vnimani jazykovych jevi a celkového jazykového citu hodnotitele. S ohledem na tuto
skute¢nost byly vSak vyvijeny snahy o opakované ¢teni ptepsanych rozhovori.
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1 Zaveér

Cilem diplomové prace bylo urcit koncept hodnotové nabidky plazmového
sterilizatoru Sterlink ze tii perspektiv — klinické, ekonomické a uzivatelské a na zakladé
té ur¢it komunikacni strategii, kterd podpofi penetraci dané¢ho zdravotnického prostfedku
na Cesky trh. Vysledky studie naznacuji, ze pro spravnou komunikaci je nutné
zduraznovat urCenou hodnotu produktu a tou argumentovat nakladovost Spojenou
s pouzivanim plazmového sterilizatoru.

V ramci této prace byla provedena syntéza klinickych ptinost a rizik vyplyvajicich
Z pouzivani plazmového sterilizatoru, nasledné¢ ekonomicka analyza TCO a analyza
konkurence pomoci Porterova modelu péti sil. Nakonec bylo provedeno kvalitativni
Setfeni se zainteresovanymi stranami formou rozhovoru se tfemi skupinami respondentii
— uzivateli, opinion leaders a decision makers, ktery byl vyhodnocen softwarem
MAXQDA 2022.

Pro spravnou argumentaci je doporuceno vyzdvihovat uspéSnost provedenych
klinickych testli a aplikovanych opatieni navazujicich na identifikovana rizika, ktera
dikladné oSetfuje management rizik. Z diplomové prace nésledné plyne doporuceni klést
duraz na propojeni ekonomické a uzivatelské hodnoty produktu — akcentovat piinosy
plynouci z uzivatelské hodnoty (Setrnost, rychlost sterilizace, kvalita) a témi zdivodiiovat
nakladovou naroc¢nost. Jelikoz plazmovy sterilizator patii do kategorie dlouhodobého
hmotného majetku, je zadouci aplikovat odpisovani a nechat tak ptsobit efekt danového
Stitu, ¢imz se snizuje danové zatizeni spolecnosti.

Dalsim doporu¢enim plynoucim z provedeného Setieni je zamétit se na komunikaci
nabidky sluzeb, které firmu Videris s.r.o. a produkt Sterlink odlisuji od konkurence.
Napftiklad se mize jednat o nabidku bezplatnych bezpecnostné technickych kontrol po
dobu zaruky a o etické jednani a piivétivé obchodni vztahy mezi distributorem a
odbératelem. Nakonec, dileZité je vyvijet Gsili o personalizovana sdéleni zakaznikim,
ptfi¢emz kazdy z nich mize mit odli$né preference v zavislosti na oblasti jejich z4jmu. Za
dilezité je také povazovano davat najevo znalost problému zakazniki i jejich naslednych
feSeni, z nichz n¢kolik odhalil pravé vyzkum provedeny v ramci diplomové prace.

Neuvazeni uspor plynoucich z mensiho opotiebeni sterilizovanych nastroji a uspor
za nasledné opravy miize zkreslovat celkovy vysledek kalkulace nakladd. Z druhé strany
tato skutecnost z mého pohledu tvoii potencidl pro realizaci studie, kterd se mirou
opotiebeni nastrojii (nejen) plazmovou sterilizaci bude zabyvat a kterou by ocenila
nezanedbatelna ¢ast odborné vefejnosti — vyrobcei a prodejci sterilizatorti, ale i firmy na
vyrobu biomateridlli, pro které je sterilizace klicovy proces a o plazmové sterilizace dfive
uvazovali nebo nyni uvazuji.

Plazmovy sterilizator Sterlink je produkt, ktery vykazuje benefity plynouci ze vSech
tfi uvazovanych perspektiv. Z vysledkii diplomové prace je ziejmé, Ze se jedna o rychlou,
Setrnou a nizkoteplotni metodu sterilizace, kterd je navic uzivatelsky velmi pfivétiva a
jejiz pouzivani by bylo vhodné cilit kromé oboru oftalmologie také do dalSich
mikrochirurgickych oblasti jako je napiiklad stomatologie, stomatochirurgie,
maxilofacialni chirurgie nebo klinické laboratofe.
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Priloha A: Scénar rozhovoru Scénar — Plazmova
sterilizace

1. Uvodni otazka

e Soubhlasite s pofizenim nahravky?

2. Dotaz na profesi/pozici

e Mohl/a byste nam na zacatek uvést Vasi profesi?
e Jaky je Vas profesni vztah k procesu sterilizace?

3. Vztah zainteresovanych stran k procesu sterilizace

e Koho vseho se dle Vaseho nazoru dotyka proces sterilizace?
e Co je pro Vas rozhodny faktor pii potfizovani plazmového sterilizatoru,
(pokud na néj mate vliv)?

4. Hrozby, prilezitosti a konkurence

e V ¢em vidite vyhody, pfipadné ptilezitosti sterilizace plazmovym
sterilizatorem?

e Dokazal/a byste identifikovat naopak slabé stranky sterilizace plazmou?

e Jak vnimate sterilizaci plazmou v porovnani s ostatnimi metodami,
pokud jej mate?

e Jak vnimate konkurenci? Jaké konkuren¢ni produkty znate?

5. Legislativni pojeti plazmové sterilizace

e Jak se divate na stavajici legislativni pojeti procesu plazmové sterilizace?
e Existuje podle Vas pro dany proces objektivni nastaveni?

6. Implementace plazmové sterilizace do zdravotnickych zarizeni

e Jak se divate na implementaci sterilizace plazmou do zdravotnickych

zafizeni?
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Priloha B: Informovany souhlas

Vézena pani, vaZzeny pane,

timto bychom Vas chtéli pozadat o dobrovolnou tcast ve studii s nazvem: ,, Koncept
hodnotové nabidky produktu a komunikacni strategie pro pronikdani na cesky trh —
STERLINK (plazmovy sterilizator)”. Ucelem této vyzkumné studie je zjistit, jaké jsou
nazory, pohledy a vnimani zainteresovanych stran viici problematice pouzivani
plazmového sterilizatoru STERLINK. Vyzkumna studie se zabyva povedomim o
legislative tykajici se plazmoveé sterilizace, prilezitosti a hrozeb plynoucich ze sterilizace
plazmou a ddle vnimanim konkurencnich produktii ve zminéném odvétvi napric odbornou
verejnosti. Zjistené informace budou slouzit k nastaveni komunikacni strategie pro

penetraci plazmového sterilizatoru STERLINK na cesky trh.

Ucast ve studii vyzaduje pfiblizné 20-30 minut Vaseho ¢asu. Nyni dovolte, abychom

Vs seznamili s ramcovymi informacemi, které se tykaji naseho vyzkumu.
Informace

Studie je realizovana ve spolupraci s firmou Videris s.r.o. a jejich aplikacnim
specialistou panem Ing. Radimem Nuskou, s nimz si Vas dovoluji oslovit a obratit se na
Vés s prosbou o kratkou spolupraci na vyzkumné aktivité, kterd se vénuje urCovani
hodnoty plazmového sterilizatoru Sterlink. Studie probihd v ramci Fakulty
biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze s ti¢elem ziskani relevantnich dat k realizaci
mé diplomové préce.

Cilem projektu je ur¢it hodnotu plazmového sterilizatoru Sterlink ze tfi riznych
perspektiv — ekonomické, klinické a uzivatelské. K posouzeni uzivatelské hodnoty
bychom radi s klicovymi aktéry, mezi které patfite 1 Vy, formou kvalitativniho Setfeni
(online rozhovoru) analyzovali nazory a postoje k plazmové sterilizaci. Nasim zamérem
je identifikovat vnimani plazmové sterilizace napti¢ odbornou vetejnosti, vyhody, které
dand metoda pfinadSi, a naopak slabé stranky sterilizace plazmou. Dale analyzovat
povédomi o dalSich mozZnostech sterilizace a jejich porovnani s plazmovou sterilizaci,
konkuren¢nich produktech na ceském trhu a v zavéru o legislativnim zazemi a
implementaci plazmové sterilizace do zdravotnickych zatizeni.

Studie je zaloZena na polo-strukturovanych rozhovorech, které vychézi z pfedem
pfipraveného scénare a ktery bude dale rozvijen na zaklad¢ VaSich postojli a zkuSenosti
s produktem. V rozhovoru Vam bude polozeno né€kolik otazek tykajicich se pohledu na
plazmovou sterilizaci, plazmovy sterilizator STERLINK v kontextu piimé 1 nepiimé
konkurence, vyhody a nevyhody jeho pouziti v porovndni s ostatnimi metodami
sterilizace a legislativni rAmec zminéné metody. Rozhovor bude probihat v prostiedi MS
TEAMS a bude z n¢j pofizena nahravka. Zaznam bude dale pouzit pro védecké ucely a
po uplynuti 90 dni bude smazan.
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Vysledky vyzkumu slouzi k védeckym ucelim veifejné vysoké skoly a budou
Vv kvalifikacni préci zvefejnény zcela anonymne.

Béhem studie neptedpokladame, Zze by mohlo dojit k poSkozeni VaSeho zdravi, ani
vzniku jakychkoli rizik. Studie rovnéz nepiedpoklada zadny klinicky nebo jiny piimy
piinos pro Vas jako respondenta. Studie se ticastnite dobrovolné bez predpokladu jakékoli
odmény pro Vas ani vydaji z Vasi strany. V pribéhu zodpovidani otdzek mizete kdykoli
ukoncit svou tcast ve studii bez jakéhokoliv postihu.

Prosime o informaci, zda souhlasite/nesouhlasite s ucasti ve studii a rovnéz
S porizenim nahravky.

Studie se provadi se souhlasem a pod dohledem Etické komise Fakulty
biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze (ek@fbmi.cvut.cz). Pokud budete mit
jakékoli dotazy tykajici se této studie, obrat'te se na hlavniho fesitele, Bc. Jolanu Hofejsi,
e-mail horejjol@fbmi.cvut.cz, pfipadné na skolitele, Ing. Petru Hospodkovou, Ph.D.

Vazime si Vasi ucasti.

Jolana Hoftejsi

Datum, podpis respondenta
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Priloha C: Dilc¢i vypoc€ty pro urceni TCO

Tabulka C. 1 - Diskontované ro¢ni odpisy bez DPH 21 % (K¢)

Rok Zistatkova cena | Ro¢ni odpis | Opravky celkem | Diskontované odpisy
2023 347100 42900 42900 42900,00
2024 260325 86775 129675 81136,04
2025 173550 86775 216450 75863,53
2026 86775 86775 303225 70933,64
2027 0 86775 390000 66324,12

Tabulka C. 1 - Diskontované ro¢ni odpisy véetné DPH (K¢)

Rok Zistatkova cena | Roé¢ni odpis | Opravky celkem | Diskontované odpisy
2023 419991 51909 51909 51909,00
2024 314993 104998 156907 98174,85
2025 209995 104998 261905 91795,09
2026 104997 104998 366903 85829,91
2027 0 104997 471900 80251,61
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Priloha D: Klinické testy

Tabulka D. 1 - OvéFeni vykonu sterilizace s poloviénim cyklem se zasobnikem [55]

Datum testovani

7.10.-10. 10. 2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizdtor STERLINK®FPS-
15s Plus, S/N: P15REA1P

Guideline testu

Testy Dbyly provedeny vsouladu snormou ISO
14937:2009. Testované mody — Pouch, Pouch Plus a
Chamber

Biologicky indikator (BI) — Samostatny BI pro procesy
sterilizace odpafenym peroxidem vodiku; 1,6 x 106
Geobacillus stearothermophilus na lahvi¢ku (ATCC Cell
Line 7953) v souladu s ISO 11138-1.

Metody

Testovani Komorového médu

Zasobnik pro komorovy rezim umistén do komory,
umisténi pfipravené validaéni zatéze a biologické
indikatory BI.

Prabéh ptl cyklové sterilizace komorového rezimu. Poté
byly BI okamzité vyjmut ze sacku.

Vnitini ampule BI byly rozbity a protfepany, aby se
média rovnomérné rozprostiela.

Vsechny zpracované Bl a pozitivni kontrola (nevystavena
pusobeni sterilizaniho prostfedku) byly inkubovény a pfi
58 °C po dobu 24 hodin a nésledné zkontrolovany.
Vysledky byly zaznamendny jako pozitivni (Zlutd) nebo
negativni (fialova).

Pul cyklovy sterilizacni test kromé pozitivniho

kontrolniho testu byl proveden ve tfech po sobé jdoucich
polovic¢nich steriliza¢nich cyklech pro kazdy rezim.

Vysledky

Testy tfi po sobé jdoucich pil cyklovych sterilizacnich
testi se ukdazaly jako negativni kromé pozitivniho
kontrolniho testu. Dle vysledkli je test putlcyklové
sterilizace pro kazdy rezim sterilizace zcela Gspés$ny i ptes
pfitomnost zasobniku.
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Tabulka D.2 - Test sterilizace lumenu [55]

Datum testovani 16.4.-27.4. 2020

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizdtor STERLINK®FPS-
15s Plus, S/N: P15REA1P

Guidelines testu Testy byly provedeny vsouladu snormou I1SO
14937:2009.

Biologické testy Testy velmi rychlého odecitani biologickych indikatora

(B1); 1,6x 106 Geobacillus stearothermophilus, lahvicka
(ATCC Cell Line 7953) vyhovujici ISO 11138-1

Testované materialy Jednokandlovy lumen z nerezové oceli; Valida¢ni ndloz
— 2 handpiecy (STERPACK), 5 handpiect
(STERPACK Plus), hlinikové materidly v uzavieném
sacku (Tyvek)

Metody Vlozeni BI do jednokandlovych lument z nerezové
oceli. Pro kazdy test byly pfipravené lumeny vlozené se
zatézi STERPACK®, STERPACK® Plus nebo Tyvek®
se suchou validacni zatézi pro kazdy rezim. Lumeny
byly umistény co nejdale od vstiikovaci trysky
sterilizaéniho prosttedku. Valida¢ni napln¢ byly
umistény mezi injekéni trysku a lumen. Pfipraveny
sacek byl zpracovan polovicnim cyklem sterilizace v
rezimu Pouch, v rezimu Pouch plus nebo v rezimu
komorovém. Po sterilizaci cyklu byly BI okamzité
odstranény z lument. Vnitini ampule BI byly rozbity a
dostate¢né protiepany, aby se médium rovnomérné
rozprostielo. VSechny zpracované BI a pozitivni
kontrola byly inkubovany pii 60 °C po dobu 7 dnti a byly
zkontrolovany. Vysledky byly hlaSeny jako pozitivni
(zlutd) nebo negativni (fialovd). Sterilizacéni testy
lumenu byly kromé pozitivni kontroly provedeny ve
ttech po sob& jdoucich polovi¢nich steriliza¢nich
cyklech.

Vysledky Vysledky tii po sob¢ jdoucich testa sterilizace lumenu
se ukazaly jako vSechny negativni kromé& pozitivnich
kontrolnich testi. Test sterilizace lumenu byl tedy
uspésny.
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Tabulka D.3 - Test sterilizace endoskopu [55]

Datum testovani 2.12.-13.12.2018

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizdtor STERLINK®FPS-
15s Plus, S/N: P15RFA1

Guidelines testu ISO 14937:2009, I1SO 11737-1:2006 a 1SO 11737-
2:2009

Testovany material Draty znerezové oceli (nosi¢ spor), endoskop (video
gastroskop)

Suspenze spor bakterii 2,4x106 Geobacillus stearothermophilus (ATCC Cell
Line 7953) / 0,1 ml v souladu s ISO 11138

Metody Draty z nerezové oceli, které ve studii zastavaly funkci
nosicu spor, byly natfezany a na kazdy konec obou z nich
byla naockovana suspenze spor Geobacillus
stearothermophilus a vysusSena. Po vysuSeni byl drat z
nerezové oceli vlozen do flexibilniho endoskopu. Pro

4

vvvvvv

Ptipraveny endoskop byl vlozen do Tyvek® a utésnén.

Ptipraveny safek byl zpracovan poloviénim cyklem
sterilizace komorového reZimu, dva nosi¢e byly
ponechény pii pokojové teplot¢ bez sterilizaéniho
procesu jako pozitivni kontrolni vzorky. Po
steriliza¢nim cyklu byly naoCkované spory na nosi¢ich
presttizeny plamenem sterilizovanymi nlZzkami a
umistény v 5 ml tryptickém so6jovém brothofu. VSechny
vzorky byly inkubovany pii 58°C po dobu 7 dnt. Po
inkubaci byly vSechny vzorky promichany vortexovym
mixérem a byla zkontrolovana zména zakalu média.
Vysledky byly vyhodnoceny jako pozitivni (riist) nebo
negativni (Zadny rist).

Izolované spory z kazdého nosice by mély byt vétsi nez
1,0 x 10° kolonii tvoficich jednotku (CFU).

Byly provedeny tfi repetitivni testy v komorovém modu.

Vysledky Mnozstvi spor ziskanych z nosi¢e bylo rovno 1,0 < 106
kolonii tvoficich jednotku (CFU). Vysledky tfi po sobé
jdoucich testl sterilizace endoskopem byly vSechny
negativni kromé pozitivniho kontrolniho testu. Test byl
uspesny.
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Tabulka D. 4 - Tyvek — test sterilizace sparovaného povrchu [55]

Datum testovani

28.10. - 4. 12. 2018

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator (STERLINK®FPS-
15s Plus, S/N: P15RFALI)

Guideline testu

Testy byly provedeny v souladu s normami ISO
14937:2009, ISO 11737-1:2018 a ISO 11737-2: 2009.

Testované materialy

Nosi¢ spor — nuzky znerezové oceli; blok z
polytetrafluorethylenu (PTFE)

Validaéni napli — 6 handpiect (STERPACK), hlinikové
bloky (STERPACK Plus), (Tyvek) hlinikové bloky

Suspenze spor

2,4x106 Geobacillus stearothermophilusspores (ATCC
Cell Line 7953) / 0,1 ml v souladu s ISO 11138

Metody — test sterilizace
sparovaného povrchu

Sedm ntzek z nerezové oceli a PTFE bloky bylo
pfipraven0 jako nosice spor, na jejich povrch byla
naockovana suspenze spor Geobacillus
stearothermophilus o objemu 0,1 ml. Ob¢ strany
nasklddanych bloki byly svazany PTFE paskou. Na
kazdy test bylo vlozeno pét pfipravenych nosici. Byly
pouzity STERPACK®, STERPACK®Plus nebo
Tyvek® se suSenymi valida¢nimi naplnémi pro kazdy
rezim a uzavienymi dohromady. Pfipraveny sacek byl
zpracovan poloviénim cyklem sterilizace v reZimu
Pouch, rezim Pouch Plus nebo komorovém rezimu.

Po sterilizaénim cyklu byla naockovand oblast nosict
otfena  sterilizovanym  tamponem = navlhéenym
tryptickym sdjovym vyvarem. Tento proces byl
opakovan s pouzitim nového tamponu dvakrat pro kazdy
nosi¢. VSechny vzorky byly inkubovany pii 58 °C po
dobu 7 dnil. Vysledky byly hlaSeny jako pozitivni (rlst)
nebo negativni (Zadny rist).

Testy sterilizace sparovaného povrchu kromé pozitivni

kontroly byly provedeny ve tiech po sob¢& jdoucich ptl
sterilizacnich cyklech.

Vysledky

Mnozstvi spor ziskanych z nosice bylo rovno 1,0 x 106
kolonii tvoticich jednotku (CFU). Vysledky tfi po sobé
jdoucich testl sterilizace sparovaného povrchu byly
vSechny negativni kromé& pozitivnich kontrolnich testt.
Test byl zcela uspésny.
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Tabulka D.5 - Simulovany test provozu [55]

Datum testovani 7.1.—-30.1.2019

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15RFALI)

Guideline testu Testy byly provedeny v souladu s normou ASTM
E1837-96:2014.
Testované materialy Pouch (STERPACK®) - Nuzky; Pouch Plus

(STERPACK®Plus) - stomatochirurgicka souprava,
Chamber (Tyvek®) endoskop (video gastroskop)

Suspenze spor bakterii 2,4x106 Geobacillus stearothermophilus (ATCC
bunééna linie 7953) / 0,1 ml vyhovujici ISO 11138.

Metody Suspenze Geobacillus stearothermophilusspore o
objemu 0,1 ml byla odstfed’'ovdna po dobu 2 minut pfi
13 500 otackdch za minutu. Po odstfedéni byl
supernatant odstranén a peleta byla smichéna s 0,1 ml
tvrdé vody o koncentraci 300 ppm obsahujici 5 %
fetalniho hovéziho séra. Pfipravena suspenze spér byla
naockovana na specifikovanou oblast a vysusSena. Pro
oblast ke sterilizaci na nastrojich. a naockované
nastroje nebyly vyc€iStény. Po vysuSeni byly
naockované nastroje vloZzeny do STERPACK®,
STERPACK®Plus nebo Tyvek®, zapefetény a
zpracovany celocyklovou sterilizaci v rezimu v jednom
ze tii nabizenych rezimi. Po sterilizacnim procesu byly
ziskany spory. Kazdy vzorek fedéni byl rozdélen na
polovinu a naoCkovan na trypticky sojovy agar.
Zbytkova regeneracni tekutina byla také rozdélena na
polovinu a naockovana do tryptického s6jového agaru.
Naockované plotny byly inkubovany pti 58°C po dobu
48 hodin. Po inkubaci byla existence spor, které ptezily
ze sterilizovaného cyklu, stanovena kontrolou CFU na
tryptickém séjovém agaru. VSechny testy byly
provedeny v péti replikacich.

Vysledky Mnozstvi spor ziskanych z kontrolniho vzorku pro
kazdy test bylo 1,0 x 108 kolonii tvoficich jednotku
(CFU).
Kolonie ziskané tekutiny ze vSech testovacich vzorku
pro kazdy test nebyly detekovany. Podle vysledki testu
je test simulovaného pouziti zcela uspésny.
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Tabulka D.6 - Test sporicidni aktivity — Komorovy mod [55]

Datum testovani

26.3.-19.7.2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator (STERLINK®FPS-
15s Plus, S/N: P15RFALI)

Guidelines testu

Testy byly provedeny v souladu se standardy AOAC
Official Method 966.04.

Testovany material

Porcelan, hedvabi

Mikroorganismy

Bacillus subtilis, Clostridium sporogenes

Chemické indikatory

VH202; chemicky indikatorovy prouzek, ktery vytvari
zménu barvy z cervené na modrou pii vystaveni
procesim VH202 a odpovidéa ISO 11140-1.

Metody

1) Inokulace pienasect sporami

B. subtilis a C. sporogenes byly nao¢kovany do Zivného

bujonu pidniho extraktu a vafeného masného média se
siranem manganatym a inkubovany pti 37 °C po dobu 72
hodin. Spérami naockované nosi¢e byly umistény do
kazdé ze zkumavek obsahujicich 10 ml fosfatem
pufrovanou zied’ovaci vodu (PBDW). PBDW obsahujici
nosice se spojily.

2) Test odolnosti vii¢i HCI

Zkumavky obsahujici 2,5 M HCI o objemu 10 ml byly
ptipraveny pii 20 °C. Po 10 a 20 minutach expozice HC1
byly nosi¢e jednotlivé pieneseny do separa¢ni zkumavky
s 10 ml tekutého thioglykoldtového média s 1M NaOH
(modifikovany FTM). Pro kontrolu Zivotaschopnosti byl
nosi¢ nevystaveny HC1 naockovan do modifikované
FTM jako pozitivni kontrola. Pro stanoveni sterility
média byla jako negativni kontrola pouZita neoteviena
modifikovand FTM.

3) Test ucinnosti dezinfekénich prostiedkii

Pro test bylo 60 nosici suturovych smycek a valch
naockovanych B. subtilis a C. sporogenes vlozeno do
Tyvek® s chemickym indikatorem a utésnéno.

Vysledky

Mnozstvi ziskanych sporu byl 1,0 x 10 kolonii tvoticich
jednotku (CFU). Spory inokulovaného nosi¢e byly
rezistentni vici expozici HCI po dobu delsi nez 2 minuty.
Vysledky tii testii u€innosti, vSechny testované vzorky
byly negativni. Test sporicidni aktivity byl isp&sny.
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Safety tests

Tabulka D.7 Test bakteriostazy [56]

Datum testu

19.10.-5.11.2018

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15RFALI)

Guidelines testu

Testy byly provedeny v souladu s normou ISO 11737-
1:2018.

Informace o testovaném
materialu

Testovaci kupony z nerezové oceli a PTFE

Suspenze spor bakterii

2,3x106  Geobacillus  stearothermophilusspores
(ATCC Cell Line 7953) /0,1 ml vyhovujici ISO 11138

Metody

Bylo ptipraveno pét kuponi z nerezové oceli a PTFE,
na kazdy test bylo deset kupoénl vlozeno do
STERPACK®, STERPACK® Plus nebo Tyvek® pro
byl pfipraveny vak sterilizovan tfemi po sobé
jdoucimi uplnymi cykly sterilizace ve vSech tiech
rezimech. Po sterilizaénim cyklu byla suspenze spor
0,1 ml skladajici se z ptiblizn¢ 75 CFU Geobacillus
stearothermophilus sériové naockovdna na kazdy
povrch tii kuponid pro kazdy typ a vysuSena.
Inokulovana oblast na kuponech byla otfena
tamponem, sterilizovdna a navlhéena tryptickym
sojovym bujonem. Tento proces byl opakovan s
pouzitim nového tamponu dvakrat pro kazdy.
Vsechny vzorky byly inkubovéany pii 58°C po dobu 24
hodin, nasledné byly vzorky promichany vortexovym
mixérem a byla zkontrolovana zména zakalu média.
Vysledky byly hlaSeny jako pozitivni (rdst) nebo
negativni (Zadny rist).

Vysledky

Vysledky bakteriostazovych testi se ukazaly jako
vSechny pozitivni kromé& negativnich kontrolnich
testli. Podle vysledkd bakteriostasového testu nebyl
rast spor Geobacillus stearothermophilus inhibovan
ttemi po sobé jdoucimi uplnymi sterilizaénimi cykly
kazdého rezimu.
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Tabulka D.8 - Test kompatibility materialu a za¥izeni [56]

Datum testu

21.1.-8.2.2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15RCB5B)

Guidelines testu

Testy byly provedeny v souladu s normou AAMI
TIR17:2017.

Informace o testovanych
materialech

Hlinik, nerezova ocel, polyethylen, polypropylen,
silikon, polytetrafluoroethylen

Testované nastroje

Stomatochirurgicka souprava

Metody

Komorovy rezim je sterilizovan pomoci kazety s
nejvetSim mnozstvim steriliza¢niho prostiedku ze tii
rezimu sterilizacniho cyklu a mé také nejdel$i dobu
sterilizace. Z tohoto diivodu byl rezim komory zvolen

wewvr

Test kompatibility materialu

Bylo pfipraveno devét kupont z vybranych materiald.
Pred steriliza¢ni cykly byly kupony pozorovany
stereoskopickym mikroskopem a méteny. Néasledné
byly zpracovany 50 po sob& jdoucimi uplnymi
sterilizaénimi cykly komorového reZimu s novym
vakem Tyvek® v kazdém sterilizacnim cyklu. Po 50.
a 100. uplném sterilizatnim cyklu byly vSechny
kupony pozorovany stereoskopickym mikroskopem
(x10) a zméteny rozméry pro kontrolu modifikace.

Test kompatibility zafizeni

Pro test kompatibility zafizeni bylo vybrano sedm
komponent v dentalni chirurgické soupravé. Pied
sterilizacnimi cykly byly komponenty pozorovany
stereoskopickym mikroskopem (x10) pro kontrolu.
Komponenty byly zpracovany po sobé jdoucimi
uplnymi steriliza¢nimi cykly komorového rezimu s
novym vakem Tyvek® pro kazdy sterilizacni cyklus.
Po 20., 40., 60., 80. a 100. tplném sterilizacnim cyklu
byly vSechny komponenty pozorovany
stereoskopickym mikroskopem (x10) pro kontrolu
modifikace.
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Vysledky

Po 100 cyklech nebyla pozorovana zadna vyznamna
zména rozmérd na kuponu pro kazdy material.

Po 100 cyklech nebyla pozorovana zadna vyznamna
zména povrchu na kupénu ani komponent¢ pro kazdy
material.

Tabulka D.9 - Test biokompatibility [56]

Datum testovani

21.1.-22.9.2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizdtor (STERLINK®
FPS-15s Plus, S/N: P15BTMO023A)

Guidelines testu

Testy byly provedeny podle normy ISO 10993-5 v
souladu se zasadami spravné laboratorni praxe (GLP).

Testovany material

Hlinik, nerezovd ocel, titan, vysokohustotni

polyethylen, polypropylen, polytetrafluoroethylen

Metody

Aby se potvrdila  biologickd  bezpecnost
sterilizovanych pfedméti pomoci STERLINK® FPS-
15s Plus, po uplném cyklu kazdého steriliza¢niho
rezimu byl proveden test cytotoxicity pro sterilizované
rizné materidlové kupony. V nejhor$im ptipade byly
kupény sterilizovany ve tfech po sobé jdoucich
uplnych cyklech kazdého rezimu.

Vysledky

Vysledek testu cytotoxicity je, ze vSechny testované
vzorky byly necytotoxické a hodnocené stupném 0
podle normy ISO 10993-5, ptestoze byly vystaveny
ttem po sobé jdoucim uplnym cyklim sterilizace.
Podle vysledki testu nebyly zbytky na osmi
materidlovych kupénech po sterilizaci pomoci
STERLINK®FPS-15s Plus ovlivnény na
zivotaschopné bunky.
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Tabulka D.10 - Vakuum test [56]

Datum testovani

14.3.2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15RCB5B)

Guidelines testu

Zkousky byly provedeny v souladu s internim
zkusebnim standardem vyrobce.

Vybaveni pouzité pri testu

Zéaznamnik tlakovych dat

Priimyslova jefdbova vaha

Metody

Oteviraci sila vs. tlak v komore

Zaznamnik dat byl umistén uvnitt FPS-15s Plus. Tlak
uvniti komory se snizil ovladdnim vakuové pumpy.
Tlak v komoie byl nastaven na specifickou hodnotu
tlaku uzavienim vakuového ventilu. Kladkostroj
pfipojeny k viku komory byl natazen na jefab.
Zkouska byla opakovana zménou tlaku uvnitf, dokud
se viko neotevielo. Maximalni sila k otevieni vika
bylo zaznamenana pfti specifické hodnoté tlaku

Test bezpec¢nosti podtlaku béhem steriliza¢niho
cyklu

Byly zaznamenany oteviraci sily obecné dospélych
muzli. Na viko komory bylo aplikovano vice nez
dvojnésobek primérné sily béznych dospélych muzi
a byl spustén sterilizacni cyklus komorového rezimu.
Probéhla kontrola, zda se viko komory otevielo nebo
ne.

Vysledky

Oteviraci sila byla méfena pii zméné tlaku v komote.
Tlak v komote pod 870 mbar neumoziuje otevfit viko.

Primérnd sila dosp€lého muze oteviit viko neni
schopna komoru b&hem sterilizaéniho cyklu otevfit
vibec.
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Tabulka D.11 - Test detekce toxickych plyni [56]

Datum testovani

9.11.-10.11.2019

Testovany vyrobek

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N:P15BUB004A)

Guidelines testu

3.1 Zkousky byly provedeny v souladu s interni
zkusebni normou vyrobce.

Vybaveni pouzité pri testu

Analyzator ozonu, detektor peroxidu vodiku

Metody

Testovany piedmét byl umistén do komory o rozmérech
3,45 x 2,45 x 2,95 m3 bez jakékoli ventilace. Detektor
ozonu a detektor peroxidu vodiku byly umistény vedle
vyfukové ¢asti STERLINK®FPS — 15s Plus do 30 cm.
Hodnota koncentrace ozonu a peroxidu vodiku byla
zjistovana kazdych 10 sekund be&hem steriliza¢niho
ptipad. Po cyklu byl detektor peroxidu vodiku umistén
na hlavni komoru STERLINK®FPS-15s Plus.
Koncentrace peroxidu vodiku byla snimana kazdych 10
sekund, dokud hodnota neklesla na O ppm. Byl
analyzovan casové vazeny primér (TWA) a limit
kratkodobé expozice (STEL).

Vysledky

TWA a STEL ozonu a peroxidu vodiku byla niZ$i nez
kritéria Utadu pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pii praci
(OSHA) vlady USA. (Ozon: TWA < 0,1 ppm, STEL
0,3 ppm, peroxid vodiku: TWA < 1,0 ppm, STEL < 1,0
ppm). Dle piedpisti neexistuje zadné nebezpeéi pro
TWA a STEL plyntt O3 a H202 v FPS-15s Plus.
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Tabulka D.12 - Test sterilizace endoskopu [57]

Datum testovani 27.4.-7.5.2020

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15SREALP)

Guidelines testu Testy byly provedeny v souladu s normami ISO
14937:2009, ISO 11737-1:2018 a 1ISO 11737-2:2009

Testovany material Teleskop

Suspenze spor bakterii 1,3x106 Geobacillus stearothermophilusspores (ATCC

Cell Line 7953) / 0,1 ml v souladu s 1ISO 11138

Metody Suspenze spor G. stearothermophilus byla naockovana
na jeden konec povrchu teleskopického endoskopu a
vysusena. Teleskopicky endoskop naockovany sporami
byl vloZzen do Tyvek®, utésnén a zpracovan
byla inokulovana oblast teleskopu umisténa co nejdale
od vstfikovaci trysky sterilizaéniho prostfedku. Pro
pozitivni kontrolu byl pouzit teleskop naockovany
sporami byl bez sterilizacniho procesu ponechan pfi
pokojové teploté. Po sterilizanim cyklu byla
naockovana oblast na dalekohledu otfena tamponem,
sterilizovana a navlhéena tryptickym sdjovym
bujonem. Tampony byly ofiznuty nizkami a umistény
do 5 ml tryptického soéjového vyvaru. VSechny vzorky
byly inkubovany pti 58 °C po dobu 7 dnii. Po inkubaci
byly vSechny vzorky promichény vortexovym mixérem
a byla zkontrolovana zména zakalu média. Vysledky
byly hlaSeny jako pozitivni (rst) nebo negativni (Zadny
rust). Test sterilizace teleskopu byl proveden ve tfech
po sobé jdoucich poloviénich cyklech sterilizace.
Pozitivni kontrolni test byl proveden dvakrat.

Vysledky Spory z inokulovaného dalekohledu byly ziskany vyse
uvedenym zpisobem v hodnot& 1,0 x 106 CFU.

Vysledky tfi po sobé jdoucich testli sterilizace
dalekohledem byly vSechny negativni kromé
pozitivnich kontrol. Podle vysledki testu je test
teleskopické sterilizace zcela uspé$né.
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Tabulka D.13 - Test bakteriostazy u phaco handpiece [57]

Datum testovani 6.1.20202-9.1.2020

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilzator (STERLINK®FPS-
15s Plus, S/N: P15REA1P)

Guidelines testu Testy byly provedeny v souladu s normou ISO 11737-
1:2018.

Testovany material Phaco handpiece

Metody Phaco handpiece byl vlozen do STERPACK®,

STERPACK®Plus nebo Tyvek® a utésnén. Pro
nejhorsi ptipad byl ptipraveny sacek zpracovan tiemi
po sobé jdoucimi plnymi cykly sterilizace kazdého
rezimu. Po sterilizaénim cyklu bylo kultiva¢ni médium
s méné¢ nez 100 CFU vytrusy Geobacillus
stearothermophilus naockovano na povrch phaco
handpiece a vysuSeno. Pro negativni kontrolu byla
sterilizovana destilovana voda ve stejném objemu s
naoCkovanou suspenzi spor nanesena na povrch
sterilizovaného phaco handpiece a vysuSena.
Inokulovana oblast phaco handpiece byla otiena
tamponem, sterilizovana a navlhéena tryptickym
sojovym bujonem. Tento proces byl opakovéan s
pouzitim nového tamponu dvakrat pro kazdy reZim.
Hlavy tamponti byly ofiznuty a umistény do 5 ml
tryptického sojového brothofu. Pro pozitivni kontrolu
bylo pouzito stejné mnozstvi kultivaéniho média, jaké
bylo naoCkovano na phaco handpiece a bylo
naockovano do tryptického sojového bujonu o objemu
5 ml. V8echny vzorky byly inkubovany pii 58 °C po
dobu 48 hodin. Po inkubaci byly vsechny vzorky
promichény vortexovym mixérem a byla zkontrolovéna
zména zdkalu média. Vysledky byly hlaSeny jako
pozitivni (rist) nebo negativni (zadny rist).

Vysledky Vysledky bakteriostdzovych testi se ukézaly jako
vSechny pozitivni kromé& negativnich kontrol. Podle
vysledki testu bakteriostazy nebyl rast Geobacillus
stearothermophilus inhibovéan tfemi po sobé€ jdoucimi
uplnymi sterilizaénimi cykly kazdého rezimu.
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Tabulka D. 14 - Test bakteriostazy respiratoru [57]

Datum testovani 20.4.-24.4.2020

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®MINI, S/N:M07BUG042A)

Guidelines testu Zkousky byly provedeny v souladu s internim
zkuSebnim standardem vyrobce.

Testovany material KF94 — Vsechny ochranné masky zachycujici prachové
castice

N95 — respirator na ochranu dychacich organt

Suspenze spor bakterii 1,3x106 Geobacillus stearothermophilusspores (ATCC
Cell Line 7953) / 0,1 ml v souladu s 1ISO 11138

Metdoy Kazda maska byla vlozena do sacku Tyvek® a
zapeceténa. Pro nejhorsi ptipad byly pfipravené sacky
zpracovany tfemi po sob& jdoucimi plnymi cykly
sterilizace komorového rezimu. Po sterilizaénim cyklu
byla kazda maska rozfezana na dva obdélnikové tvary,
pfiblizné 25 mm délka a 10 mm Sitka pomoci
sterilizovanych ntzek. Suspenze spor 0,1 ml skladajici
se z piiblizn€ 90 jednotek tvoficich kolonie (CFU) spor
Geobacillus stearothermophilus byla naofkovana na
masku z obdélnikového kusu obou typi masek a
vysusena. Zbyvajici kus masky byl ponechan pfi
pokojové teploté jako negativni kontrolni vzorek. Po
vysuSeni byl kazdy kus obdélnikové masky umistén do
5 ml tryptického sojového vyvaru. Vsechny vzorky
byly inkubovéany pii 58 °C po dobu 24 hodin. Po
inkubaci byly vSechny vzorky promichény vortexovym
mixérem a byla zkontrolovdna zména zakalu média.
Vysledky byly hlaSeny jako pozitivni (rGst) nebo
negativni (Zadny rist).

Vysledky Vysledky bakteriostdzovych testii se ukazaly jako
vSechny pozitivni kromé negativnich kontrolnich testli
Podle vysledk nebyl rust Geobacillus
stearothermophilusspore  inokulovany na masce
inhibovan tfemi po sobé jdoucimi Uplnymi
sterilizacnimi cykly komorového rezimu.
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Tabulka D.15 - Test sterilizace endoskopu [57]

Datum testovani 2.12.-13.12.2019

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15RFALI)

Guidelines testu Testy byly provedeny v souladu s normami 1SO
14937:2009, ISO 11737-1:2006 a 1SO 11737-2:20009.

Testovany material Nosic dratu z nerezové oceli;

Endoskop (video gastroskop)

Suspenze spor baketrii 2,4x10° Geobacillus stearothermophilusspores (ATCC
Cell Line 7953) / 0,1 ml v souladu s ISO 11138

Metody Test sterilizace endoskopu

Nerezovy drat byl nafezdn na délku 600 mm jako nosi¢
spor. Suspenze Geobacillus stearothermophilusspore
byla naockovana na jeden konec kazdého dritu z
nerezové oceli a vysuSena. Po vysuSeni byl drat z
nerezové oceli vlozen do flexibilniho endoskopu,
inokulovand  pozice byla umisténa uprostied
endoskopu. Pripraveny endoskop byl vlozen do
Tyvek® a utésnén a nasledné zpracovan ptilcyklovou
sterilizaci komorového rezimu. Dva nosi¢e byly
ponechdny pii pokojové teploté bez sterilizacniho
procesu jako pozitivni kontrolni vzorky. Po
steriliza¢nim cyklu byly nao¢kované nosice piesttizeny
plamenem sterilizovanymi ntizkami a umistény do
tryptického sojového vyvaru 5 ml. VSechny vzorky
byly inkubovany pii 58 °C po dobu 7 dnti. Po inkubaci
byly vSechny vzorky promichany vortexovym mixérem
a byla zkontrolovana zména zakalu média. Vysledky
byly hlaSeny jako pozitivni (riist) nebo negativni (zadny
rust). Sterilizacni testy endoskopu kromé pozitivni
kontroly byly provedeny ve tfech po sobé jdoucich
polovi¢nich sterilizacnich cyklech.

VysledKky Spory z nosice byly ziskany vyse uvedenym zptsobem
v hodnoté 1,0 x 10® CFU. Vysledky tii po sobé
jdoucich testl sterilizace endoskopu byly vSechny
negativni kromé pozitivni kontroly. Podle vysledka
testu je test sterilizace endoskopem zcela uspésny.
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Tabulka D.16 - Test kompatibility hrotu [57]

Datum testovani 20.4.-14.5.2019

Testovany produkt Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®FPS-15s Plus, S/N: P15RFALI)

Guidelines testu Testy byly provedeny v souladu s normou AAMI
TIR17:2017.

Testovany vzorek Koncovy hrot

Metody Ctyti hroty byly pojmenovany 15s Plus-1, 15s

Plus-2, Autoklav-1 a  Autoklav-2.  Pred
sterilizaénimi cykly byly hroty pozorovany
pouhym okem a méfeny pro rozméry V pocatecni
kontrole. Jako méfici mista hroti bylo vybrano pét
mist. 15s Plus-1 a 15s Plus-2 byly zpracovany po
sobé jdoucimi celymi cykly sterilizace
Vv komorovém rezimu FPS-15s Plus s novym
sackem Tyvek®. Autoklav-1 a Autoklav-2 byly
sterilizovany postupné v autoklavu pii 121 °C po
dobu 30 minut s novym sackem Tyvek® pro kazdy
sterilizacni cyklus. Po 10., 20. a 30. sterilizaci
cyklu byly vSechny hroty pozorovany a méfeny.
Vlastnosti hrotll byly zaznamenéany a porovnany.

Vysledky Po 30 cyklech nebyla pozorovana zadné vyznamna
zména rozmért u vSech Spicek. Po 30 cyklech
nebyla u Spi¢ek pozorovana zadna vyznamna
zména v oblasti plastového materidlu. Potazené a
nepotazené zrcadlo bylo poskozeno behem
sterilizace pomoci FPS — 15s Plus i autoklavu.
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Tabulka D.17 - Test bakteriostazy u mikroartroskopu [57]

Datum testovani

1.8.-2.8.2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®MINI, S/N: M0O7BUGO005A)

Guidelines testu

Testy byly provedeny v souladu s normou ISO
11737-1:2006.

Testovany material

Mikroartroskop

Suspenze spor bakterii

1,5%10%° Geobacillus stearothermophilusspores
(ATCC Cell Line 7953) / 0,1 ml vyhovujici ISO
11138

Metody

Testovany material byl vlozen do STERPACK® a
utésnén. Pro nejhorsi piipad byl pfipraveny sacek
zpracovan tfemi po sobé jdoucimi plnymi cykly
sterilizace v rezimu Pouch. Po steriliza¢nim cyklu
bylo kultiva¢ni médium s méné nez 100 koloniemi
jednotky CFU spor Geobacillus
stearothermophilus nao¢kovano na kazdou Ccast
povrchu sondy a vysuSeno. Inokulovana oblast na
sondé¢ byla otfena tampoénem, sterilizovdna a
navlh€ena tryptickym sojovym bujonem. Tento
proces byl opakovan s pouzitim nového tamponu
dvakrat vzdy dvakrat. Hlavy tampont byly
ofiznuty plamenem sterilizovanymi nizkami a
umistény do 5 ml tryptického so6jového vyvaru. Pro
negativni kontrolu byl pouZit trypticky sojovy
bujéon o objemu 5 ml. VSechny vzorky byly
inkubovany pii 58 °C po dobu 24 hodin. Po
inkubaci byly vSechny vzorky promichany
vortexovym mixérem a byla zkontrolovana zména
zédkalu média. Vysledky byly hlaseny jako
pozitivni (rist) nebo negativni (zadny rust).

Vysledky

Vysledky test bakteriostazy byly vSechny
pozitivni kromé negativnich kontrolnich testu.
Podle vysledki testu bakteriostazy nebyl rlst
Geobacillus stearothermophilus inhibovan tfemi po
sobé jdoucimi uUplnymi sterilizacnimi cykly
Vv rezimu Pouch.
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Tabulka D.18 - Test piil cyklové sterilizace u implantatu [57]

Datum testu

29.7.-2.9.2019

Testovany produkt

Nizkoteplotni plazmovy sterilizator
(STERLINK®MINI, S/N:M07BUGO005A)

Guidelines testu

Testy byly provedeny v souladu s normami ISO
14937:2009.

Testovany material

Implantat

Suspenze spor bakterii

1,5 x 10°% Geobacillus stearothermophilusspores
(ATCC Cell Line 7953) / 0,1 ml v souladu s ISO
11138

Metody

Suspenze geobacillus stearothermophilus o objemu
0,1 ml byla naockovana do oblasti, které se nejhiie
sterilizuji a vysuSena. Po wvysuSeni byla
naockovana vodici liSta vloZzena do STERPACK®
a utésnéna. Pfipraveny safek byl zpracovéan
polovi¢nim cyklem sterilizace v rezimu Pouch. Po
sterilizaénim cyklu byl sterilizovany vodic¢
implantatu umistén do Erlenmeyerovy baiky s
tryptickym s6jovym bujéonem o objemu 50 ml a
inkubovan pti 58°C po dobu 7 dni. Pro pozitivni
kontrolu byl inokulovany vodi¢ implantatu bez
sterilizace naockovan do tryptického sdjového
bujonu a inkubovan za stejnych podminek. Po
inkubaci byly vSechny Erlenmeyerovy banky s
vodi¢em implantitu jemné protfepany a byla
zkontrolovana zména zédkalu média. Vysledky byly
hlaseny jako pozitivni (riist) nebo negativni (Zadny
rust). Polovicni sterilizaéni testy kromé pozitivni
kontroly byly provedeny ve tiech po sobé jdoucich
polovicnich sterilizacnich cyklech.

Vysledky

Suspenze spor byla ziskdna vyse uvedenym
zptisobem v hodnoté 1,0 x 10® CFU. Vysledky tfi
po sobé jdoucich polocyklovych steriliza¢nich
testl byly vSechny negativni kromé pozitivnich
kontrol. Podle vysledkd byl ptlcyklovy test
sterilizace zcela uspésny.
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Priloha E: Obsah prilozeného souboru v Excelu —
Kalkulator TCO a modelovani nakladi

Piiloha E je elektronicky kalkulator (soubor v Excelu), ktery by mél byt
v budoucnosti pouzit pro téely webového kalkulatoru distributora. Jedna se o vypocet
celkovych nékladl na vlastnictvi produktu v ¢asovém horizontu 10 let, ktery na zakladé
vyplnéni 5 proménnych parametrii vypocita predpoklddané naklady na plazmovou
sterilizaci v prib¢hu celé servisni zivotnosti pfistroje. V této piiloze je zaroven uvedena
tabulka, ze které se vychazelo pfi modelovani naklada.

142



