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Vec

Odborné stanovisko k zariadeniu STERILWAVE spoloénosti Bertin Technologies,
ktory vyuZiva mikrovinni technolégiu na dekontamindciu medicinskeho odpadu a jeho
mechanickd dpravu rotujicimi nozmi

Mikrovlnné Ziarenie vyuZziva velmi kratke viny v elektromagnetickom spektre.
Vyuzivaju sa okrem iného na dezinfekciu infek&ného odpadu. Dosahuje sa nim redukcia
poctu  baktérii o 7 logl0. Mikrovlny pri rychlom kmitani vyvoldvaji vibraciou molekul
dezinfikovaného predmetu, ktorych trenim vznikd teplo premienajice vodu na paru.
Dochddza k denaturacii  bielkovin v mikroorganizmoch akich usmrteniu. Pri¢inou
denaturacie bielkovin nie je ani tak mikrovinné Ziarenie ako teplo, ktoré v procese vznika.

Predkladatel’ Ing. Ivan Dimov, country manager pre SR, Utily, s.r.o.| And&l Park
Smichov, Karla Englise 3201/z, 150 00 Praha 5, Czech republic predlozil dokumentaciu k
zariadeniu  STERILWAVE, vyrobca BERTIN TECHNOLOGIES, ktory je stéastou
franctzskeho koncernu CNIM, adresa 10 bis avenne Ampere 78180 Montigny-Le-
Bretonneux, Francuzsko. BERTIN TECHNOLOGIES aktuélne pontka 3 modely zariadenia
STERILWAVE ato : SW100, SW250 a SW 440 (1001, 2501 a 4401). Zariadenie je uréené pre
zdravotnicke zariadenia na Gpravu nebezpe&ného odpadu dekontaminaciou.

V prilohe prilozil:
o Prevadzkovy poriadok STERILWAVE SK vzor
¢SZU Certifikace — Posouzeni technologie zafizeni STERILWAVE firmy BERTIN
TECHNOLOGIES od Stéatniho Zdravotniho Ustavu Praha, CR
e Zhoda s klasifikacii STAATT Compliante urove 111
e Certifiacat CEM (EMC)
o I'rance certificate LNE SW440
e France certificate LNE SW100




e France certificate LNE SW250
e Control procedure for biological inactivation effectiveness by SW440

Dekontamina¢na jednotka typu STERILWAVE je systém fungujuci na principe
rotujticich nozov a mikrovinného modulu v jednej komore (100 1, 250 1 alebo 440 1) uréenych
ku dekontamindcii stanoveného biologického nebezpeéného odpadu a jeho premenu na bezny
odpad. Zariadenie sltiZi na Gpravu nemocniénych odpadov (18 01 01, 18 01 03, 18 01 02 — z
tejto skupiny vyluéne len pre krvné vaky alebo krvné konzervy) kategorie O a N. Jedna sa o
kombinovany systém mechanickej Gpravy odpadu (rozomletie) a dekontamindciu s vyuZitim
mikrovinného Ziarenia v uzavretom dekontaminagnom boxe. Tato kombinécia je vhodné pre
Upravu akychkol'vek pevnych odpadov vratane vybranych ostrych predmetov.

Pred naloZzenym vytriedeného odpadu do pristroja sa zmeria hmotnost, odpad sa
naklada do pristroja manualne. Po zatvoreni komory sa materidl podrobi mechanickej Gprave
rotaénymi noZmi s otd¢kami 1700 ot/min. na 5-7 min. Teplota pri tprave je 70°C, procesom
dochddza k redukcii objemu o 80%. Nésledne je odpad vystaveny teplote 100 -110 °C
generovanej mikrovinnym generatorom po dobu 20 minut. Vyrobca deklaruje redukciu KTJ
baktérii 0 6 log 10. Cyklus trva 25 — 27 minut, potom sa objem presunie do kontajnera
v dolnej Casti pristroja.

Proces STERILWAVE je riadeny pomocou PLC (Programmable Logic Controller).
Software monitoruje cyklus upravy odpadu, zabezpetuje cely ¢as aj teplotné parametre pre
likvidaciu odpadu a bezpeénost’ celého procesu. Pri mikrovlnnej prave odpadu nevznikaji
Ziadne odpadové tekutiny, len malé mnoZstvo Cistej vodnej pary vypustanej cez HEPA filter,
ktord je odvadzand ventilatnym prieduchom. HEPA filter zabrafiuje prieniku
mikroorganizmov do vonkajsieho prostredia, aviak Zivé mikroorganizmy uz nemézu byt’ v
pare obsiahnut¢ s ohladom na teplotu dekontamindcie 110 °C. Zariadenie vyZaduje na
prevadzku len privod elektrického napitia (400 V) a vyduch pre vodnu paru a privod malého
mnozstva vody pre automatické udrziavanie vlhkosti spracovavaného odpadu. Po velmi
drobnom rozomleti a oSetreni pomocou mikrovin, je findlny odpad suchy a inertny material, s
ktorym je moZné zaobchddzat' ako s ostatnym odpadom. Vysledkom je stabilny a suchy
odpad bez nebezpe¢nej vlastnosti ,,infek&nost™. Zariadenia STERILWAVE boli testované
inStititom L. Pasteura vo Francuzsku a schvalené Franctzskym ministerstvom zdravotnictva a
Ministerstvom pre Zivotné prostredie — francizska norma NFX 30-503, pre dekontaminaciu
odpadov zo zdravotnickych zariadeni. Pristroj si vyZaduje obsluhu zaskolenou osobou a je

potrebné vykonévat’ pravidelné preventivne revizie s vymenou niektorych suéasti (hepa filter,
sekacie noZe a pod..

Na zéklade predlozenych dokladov je mozné usudzovat’, Ze pristroj je schopny zbavovat
odpad vlastnosti — infekénost’.
Pre spracovanie odpadu je potrebné dodrZiavat nasledovné zésady :
- Do pristroja je mozné vkladat’ iba vytriedeny odpad (nevkladat vi&sie mnoZstvo
tekutin, alebo kuchynského odpadu, viitsie kovové alebo drevené predmety).
- Pristroj nie je vhodny na spracovanie lie¢iv, odpadov 18 01 02 mimo krvnych vakov a
konzerv, masivnych keramickych alebo kovovych predmetov, d’alej kyselin, zésad,
kvapalnych odpadov na béze organickych rozpuitadiel a inych odpadov s



nebezpeCnymi vlastnostami okrem nebezpeénych vlastnosti odpadov oznagenych
,infekéné*.

-V pristroji nesmie byt spracovany vysoko infekény odpad z pracovisk, kde je mozné
jeho kontaminécia biologickym faktorom III. a IV. kategérie.

-V prevencii zdpachu je vhodné pouZivat' protizapachovy gél.

- Vpripade inStalacie pristroja do priestoru s nedostatoénym vetranim je vhodné
pouzivat ozonometer,

- Riesit naslednu likvidaciu odpadu, ktory ostdva po spracovani v zariadeni.

- Uginnost’ dekontanima¢ného procesu je potrebné overovat’ pomocou ,sady na
biologicki  kontrolu®, kde testovacim mikroorganizmom st spory Bacillus
atrophaeus.

- Odporticame pouZivat' vhodnejsf termin dekontamindcia namiesto sterilizacia
a pristroj deklarovat’ ako dekontamina¢ny.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky nema v kompetencii posudzovanie
a povolovanie predaja, inStalacie a servis takéhoto zariadenia. Pre Ziadatel'a je potrebné, aby
mal splnené vietky ndleZitosti v zmysle zékona & 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupiiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Problematika odpadov je v pdsobnosti Ministerstva Zivotného prostredia SR.
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