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Poznamka zadavatele prekladu SCHEI%X

V SRN byla Némeckou spolec¢nosti pro nemocniéni hygienu vydana k problematice
validace metodika, kterou firma Scherex nechala oficialné prelozit do Ceského jazyka a
timto ji pfedklada k vSeobecnému pouziti. Tento material neslouzi ke komerénim
ucelim. Na tvorbé této metodiky se podilela fada Spi¢kovych odbornikd, jejichz jména
jsou uvedena uvnitf tohoto materialu. Vzhledem k tomu, Ze CR je &lenem EU a plati
zde identické normy, domnivame se, Ze tento material maze byt podkladem i pro
Ceska zdravotnicka zafizeni a firmy, které se validaci zabyvaiji.

Preklad byl realizovan soudni tlumoc¢nici.

Pro srozumitelnost byly nékteré nazvy prizpusobeny ¢eské odborné terminologii (napfr.
Plateauzeit = sterilizacni expozice). Evropské normy (EN) byly oznadeny &eskymi
zkratkami (CSN). Ostatni asti ztstaly beze zmén.

Preklad: Monika Pechackova, prekladatelka z jazyka némeckého
Pechackova.Monika@seznam.cz
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1 Uvod

PFi sterilizaci vlhkym teplem je pro vyrobu, zfizovani a provozovani sterilizatord i pro
validaci sterilizaénich postupl uréujici zakon o zdravotnickych prostfedcich (ném.
zkratka MPG), nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedku, doporuceni
institutu Roberta Kocha (RKI) a spolkového institutu pro léCiva a zdravotnické
prostfedky (BfArM) ,Pozadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych prostfedkd,
normy CSN EN ISO 14937, CSN I1SO 17665 (nahrada za CSN EN 554 a norma DIN
58946-6), evropské normy ke sterilizaci zdravotnickych prostfedk(, zejména CSN EN
285:2006 a DIN 58946-7. V jednotlivych pfipadech je tfeba pfi zavadéni norem
respektovat pfislusné prechodoveé obdobi.

Podle § 4 (2) nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedkd se musi pfiprava
zdravotnickych prostfedku uréenych k pouZiti bez bakterii nebo sterilné provadét pfi
dodrZzovani udaju vyrobce na zéakladé vhodnych validovanych postupu. Tyka se to
zejména strojnich postupl &isténi, dezinfekce a sterilizace. Radna pfiprava se
predpoklada v pfipadé, ze jsou dodrzovany ,Pozadavky na pfipravu zdravotnickych
prostfedkd"”. VztaZeno na sterilizaci to znamena validovat pfislusny sterilizacni postup
(postupy) pouZzity v praxi.

Doporuceni pro validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace vihkym teplem pro
zdravotnické prostfedky bylo vypracovano za ucelem jednotné validace a prubézné
kontroly sterilizagnich cykli podle normy CSN ISO 17665 v prdmyslu a ve
zdravotnictvi. Kromé toho doporu€eni obsahuje pokyny pro bezpelny provoz
sterilizator(, které neodpovidaji souasnému stavu védy a techniky.

Doporugeni méa poskytovat pokyny pro provadéni validace na zakladé normy CSN ISO
17665 pfi pouZiti obsaht normy CSN EN 285, popt. jinych podkladd a mimo to ma
i zajistit, aby zdravotnické prostfedky, které se pouZivaji v nemocnicich, jinych
zdravotnickych zafizenich, nebo je nabizeji poskytovatelé sluzeb, byly pfipravovany
(Cistény, dezinfikovany, sterilizovany) ve validovanych postupech.

Doporuceni slouzi k zajisténi kvality sterilizace zdravotnickych prostfedkd pfi
respektovani norem CSN EN ISO 9001 a CSN EN I1SO 13485.

Doporuceni obsahuje dulezité praktické zasady pro validaci postupt sterilizace sytou
vodni pérou.

Pokyny k technickym podkladim a k provadéni validace jsou obsazeny v pfiloze 1
(informativni ¢ast). V pfiloze 3 jsou uvedeny formuléare, které Ize pouzit k pfehlednému
zaznamenani potfebnych Gdaji a ke kontrole Uplnosti zaznama. Subjekty zabyvajici
se provadénim validace (pozadavky v pfiloze 2) maji na zakladé tohoto doporuceni
usnadnénou pozici pfi provadéni instala¢ni kvalifikace (1Q), provozni kvalifikace (OQ)
i pfi méfeni potfebnych hodnot k funkéni kvalifikaci (PQ), pfi hodnoceni a vypracovani
protokolu o validaci a jeho pfipadném hodnoceni.
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Zakladem hodnoceni jsou zkouSky pronikani pary v misté ucinku, jeji sterilizaéni
acinky na vSech vnitinich i vnéjSich plochach béhem doby sterilizace a dostate¢né
odstranéni pary a kondenzatu na konci postupu. Posouzeni vysledkd vychazi
rozhodujicim zpasobem z normy CSN EN 285.

Toto doporuceni nelze chipat jako omezeni vyvoje novych koncepci nebo technologii.
V pfipadé potfeby bude prepracovano. Informace ke zlepSeni doporuceni
a o zkuSenostech pfi jeho vyuZziti Ize vyzadat na adrese:

Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (DGKH) e.V.
Geschaftsstelle

Bleibtreustralle 12 A

10623 Berlin

tel.: +49(0)30 8855-1615

fax: +49(0)30 8851-029

e-mail: info@dgkh.de

Rozsah platnosti

Toto doporuceni plati pro provozovani velkych parnich sterilizatord, které odpovidaji
normé& CSN EN 285 nebo jiné vhodné specifikaci (pfiloha 1, bod 10.1.2).

Toto doporu€eni plati rovnéz analogicky pro sterilizani postupy v malych
sterilizatorech typu B nebo S podle normy CSN EN 13060, které mohou sterilizovat
zabalené pfedméty a umoznuji aseptickou prezentaci.

Doporuceni neplati pro

» sterilizaci kapalin,

*  produkty v kapalinach,

e postupy sterilizace smeési pary a vzduchu podle bodu 1.1.2 c) normy
CSN EN ISO 17665,

«  postupy sterilizace rozstfikovanim vody podle bodu 1.1.2 d) normy CSN EN
ISO 17665,

«  postupy sterilizace ponofenim do vody podle bodu 1.1.2 e) normy CSN EN
ISO 17665,

e postupy sterilizace sytou vodni parou a jinymi biologickymi prostfedky ni€icimi
bakterie (napf. formaldehyd, ethylenoxid) podle bodu 1.2.2 normy CSN EN
ISO 17665,

* inaktivaci priona a

e niceni endotoxinl (poznamky v pfiloze 1).

Zasady

V bézném provozu nelze prokazat sterilitu kazdého jednotlivého zdravotnického
prostiedku. Sterilizaci jako pfiklad ,specialniho postupu“ podle normy CSN EN ISO
13485 je proto tfeba validovat pred pouzitim prostfedku, postup se musi pribézné
kontrolovat a vybaveni musi podléhat adrzbé. Kvuli exponencialnimu prabéhu
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kinetiky inaktivace mikroorganismi je mozné se vyjadfovat pouze k dosahovani
arovné bezpecéné sterility (Sterility Assurance Level — SAL) po sterilizacnim cyklu na
zékladé normy CSN EN 556.

V ramci zajisténi kvality je proto nutné zjistit efektivitu sterilizaCniho postupu a jeho
reprodukovatelnost jako soucasti validace na zakladé instalacni kvalifikace (1Q),
provozni kvalifikace (OQ) a funkéni kvalifikace (PQ). To se dé&je pomoci zjistovani
a hodnoceni pfislusnych parametrd v ramci postupu (tlak a teplota, jejich ¢asovy
pribéh a kvalita syté vodni pary). Pfitomnost sterilizaénich prostfedkl (sterilizaéni
latka) na vSech vnitinich a vnéjSich plochach (misto G&inku) musi byt prokdzana
v zadané/predpokladané sterilizaéni expozici. Dale musi byt zaznamenany
a v pfipadé nutnosti zméreny, zdokumentovany a zhodnoceny dalsi vykonové
vlastnosti sterilizatoru, okolni vlivy, zajiSténi provoznich médii, druh a mnozstvi
sterilizovanych predmétd, jakoz i jejich obal a vsazka ve steriliza¢ni komore. U parni
sterilizace je jiz dlouhou dobu znamo a védecky prokazano, za jakych fyzikalnich
podminek dochazi k zamyslenému Gc¢inku sterilizace a jaké negativni faktory ovliviiuji
efektivnost a reprodukovatelnost (napf. pfehfati ¢i nekondenzovatelné plyny).

S prihlédnutim k predpokladané biologické zatézi produktl pfi fadné pripravé
a rezistenci mikroorganisma se napfiklad povazuje Uroven bezpecné sterility SAL
podle normy CSN EN 556 za dosaZenou pii prokdzani fyzikalnich parametri
sterilizace a jeji reprodukovatelnosti podle norem CSN EN 285, body 14 a7 24, ptilohy
B, D a E a CSN ISO 17665, bod 9. Tento postup by se mél podle moznosti vzdy
upfednostriovat. Jako referen¢ni veli€ina se pouziva standardni postup pfi 121 € po
acinnou dobu 15 minut podle Evropského Iékopisu.

U specialnich pfedmétd uréenych ke sterilizaci, u kterych nelze jednozna¢né pomoci
fyzikalnich méficich prostfedkd (napf. nedostateény pfistup, zména geometrie)
dostatec¢né bezpecné potvrdit pfitomnost sterilizacniho prostfedku, je tfeba navic
proveést mikrobiologickou zkouSku.

K zaru€eni tohoto dikazu po validaci pfi kazdém sterilizacnim cyklu az do revalidace
jsou potfebné stanovené prabézné kontroly, tdrzba a kalibrace.

Pro provozovatele sterilizatord (napf. nemocnice, poskytovatelé sluzeb, pronajimatelé
pfipravenych zdravotnickych prostfedkd) vyplyva nutnost validace, popf. zajiSténi
kvality sterilizace z 8 4 (2) nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostiedkl a
z dalSich zakonnych ustanoveni (8 854 ob¢anského zakoniku, zadkona o ruceni za
vyrobek, zdkoniku o socialnim zabezpedeni V, zakonu o zemskych nemocnicich atd.).
Podle § 3 (11) zadkona o zdravotnickych prostfedcich se nejedna o predani druhé
0sobé, jestlize jsou zdravotnické prostfedky pfipravovany pro jinou osobu a jsou této
osobé odevzdavany zpét (tzv. externi sterilizace). V tomto pfipadé je tfeba dodrzet
oznamovaci povinnost vuci Urfadu prislusného pro zdravotnické prostfedky podle § 25
zékona o zdravotnickych prostfedcich.
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Validaci muze provadét zkuSebni laboratof, ktera splfiuje pozadavky uvedené
v pfiloze 2.

Provozovatel mize rovnéz sam provadét validaci, pokud jsou splnény podminky
interniho systému fizeni kvality, a provozovatel disponuje potfebnou kvalifikaci
a vybavenim (pfiloha 2).

Steriliza €ni prost fedky / U €inna latka

Podle normy EN ISO 17665, bod 8.4 je tfeba na vSech mistech U€inku prokazat
pFitomnost syté vodni pary.

V tomto pfipadé se syta vodni para pouziva jako sterilizaCni prostfedek, u kterého je
dana fyzikalni souvislost mezi tlakem a teplotou.

Syta vodni para béhem procesu kondenzuje na vodu a pfi kondenzaci rychle pfenasi
velké mnozZstvi tepla. VSechny povrchy, které maji byt sterilni, musi byt vinké a vliv zde
ma integral teploty a ¢asu (hodnota Fo).

Proto je nutné do vypoctu kromé teploty zmérené u sterilizovaného predmétu zahrnout
i (teoretickou) teplotu vypoctenou z tlaku.

Teoreticka teplota syté vodni pary mize byt odvozena z matematického vztahu, ktery
je uveden v priloze 1, bod 5.2.

Z této souvislosti Ize odvodit, Ze dikaz o pfitomnosti sterilizacniho prostfedku ,syta
vodni para“ mize vyplyvat z méfeni tlaku a teploty ve sterilizatoru. Podle normy CSN
EN 285 je tfeba pfi hodnoceni teploty v pfedmétu nebo na pfedmétu béhem sterilizacni
expozice zohlednit teplotu syté vodni pary.

PFi plsobeni syté vodni pary na mikroorganismy teplotou pfi odpovidajicim tlaku
nastava jejich zniceni/inaktivace, kinetika prvniho fadu. Pro UspéSnou sterilizaci je
pfitom rozhodujici tepelna kondenzace.

Protoze se sterilizacni prostfedek ,syta vodni para“ tvofi pfimo z vody pfislusné kvality,
je tfeba v ramci postupu technicky zajistit, aby para z hlediska kvality a mnozstvi pinila
funkci steriliza¢niho prostfedku na vSech pfistupnych vnitfnich a vnéjSich plochach
(viz pfiloha 1).

Kvalitativni vlastnosti pary jsou stanoveny v normé& CSN EN 285, pfiloha B (viz také
norma DIN 58946, Cast 7).

SuSeni na konci pfislusného cyklu vede k dostateCnému odstranéni pouZzitého
steriliza¢niho prostfedku (pary) ze zdravotnického prostfedku. Existujici kondenzat se
musi vypafit a timto zpusobem odstranit ze sterilizovanych prfedmétt, obalu a
sterilizacni komory.

Teprve na zakladé dostateCného susSeni je dosazeno skladovatelnosti zabalenych
zdravotnickych prostfedku.
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Stanoveni podminek sterilizace

Ugelem sterilizace je zniGeni, popf. nevratnd inaktivace Zivotaschopnych
mikroorganismu a bakterialnich spor, které by se mohly objevit po validovaném myti a
dezinfekci na sterilizovanych pfedmétech po kontrole, oSetfeni a zabaleni.

U Fadné pripravenych zdravotnickych prostfedkd se povaZzuji nize uvedené kombinace
teplot a ¢asli v podminkéch sterilizace sytou vodni parou pfi prokdzaném pronikani
sterilizacniho prostfedku za dostate¢né u¢inné k dosazeni urovné SAL stanovené
v normé CSN EN 556.

1.1 Norma €SN EN 285, bod 8.3.1 uvadi:

- 121 < s min. délkou steriliza &ni expozice s volnym pfistupem syté vodni pary 15 min
- 126 € s min. délkou steriliza &ni expozice s volnym pfistupem syté vodni pary 10 min
134 T s min. délkou steriliza &ni expozice s volnym pfistupem syté vodni pary 3 min

Ve zdravotnictvi se zpravidla pouzivaji tyto kombinace teploty a ¢asu:

- 121 € s volnym p fistupem syté vodni pary 20 min
- 134 T s volnym p fistupem syté vodni pary 5 min

1.2  P¥i postupech s pouzitim jinych kombinaci teploty a casu

se predpoklada, Ze u€innost téchto kombinaci byla prokdzana, napf. vypoctem urovné
SAL (pfiloha 1, bod 5). U&innost pouzitého pfisludného postupu viak musi byt stejna
nebo lepSi nez ucinnost pfi vySe uvedeném standardizovaném postupu pfi teploté
121 € a s minimélni délkou steriliza &ni expozice s volnym pfistupem syté vodni pary
15 min.

Je tfeba respektovat zvlastni pfipady vyplyvajici z narodnich norem a doporuceni
(napf. u Creutzfeldt- Jakobovy nemoci nebo jeji nové varianty).

Predem stanovené podminky pro validaci

Kazda faze validace se musi provadét v souladu s dokumentovanym postupem (napf.
podle normy CSN EN 13485).

Vyrobce sterilizatoru musi uvadét, jaké kontroly se maji provadét v ramci IQ a OQ
(udaje o referencni vsazce (vsazkach), napr. standardni zkuSebni balik, zkuSebni
télesa (PCD) a usporadani teplotnich ¢idel a indikatorl ve vsazce vcéetné kritérii pro
akceptovani vysledku.)

Tyto referencni vsazky a PCD (nhapf. hollow A) se musi pfi validaci pouzivat, aby bylo
mozné verifikovat dany postup.

PFi validaci je tfeba také verifikovat splnéni udaji vyrobce tykajici se zdravotnickych
prostfedk (CSN EN 1SO 17664) a obali (CSN EN 1SO 11607-2).

K zaznamenani pfedem stanovenych podminek Ize pouZit tabulky v pfiloze 3.
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Pfed zahajenim validace musi byt zjistény, popf. dany, pokud je to pro postup
relevantni:

- obecné udaje,

- organiza¢ni podminky validace a

- technické podminky validace u sterilizatorl bez oznaceni CE pro
zdravotnické prostiedky.

Provozovatel sterilizatoru musi pfedloZit:

» dokumentaci ke sterilizatoru a jeho pfisluSenstvi, v€etné zajiSténi
provoznich médii (napf. vodivost, systém napajeci vody, popf. méfeni
nekondenzovatelnych plynt)

» pokyny vyrobce sterilizatoru, popf. baleni k pouZiti zafizeni, popf. obal(
sterilizovaného materialu

» doklad o snaSenlivosti sterilizovaného materialu a pfislusnych oball vigi
pouZzitému postupu

» setovaci listy (napf. pro sita, v€etné ochrannych obalt)

» schémata k sitim, koSim a kontejneriim (napf. nakresy nebo fotografie)

» seznam jednotlivych nastroja

» seznam konfiguraci k funkéni kvalifikaci (PQ) (viz definice)
odsouhlasenych mezi validatorem a provozovatelem ke kazdému
programu

» potvrzeni o kalibraci pfistrojového vybaveni (teplota, tlak), provozni denik,
plan udrzby, plan prubéznych kontrol, rozhodnuti o uvolnéni vyrobku po
sterilizaci

» doklady o kvalifikaci a Skoleni personalu

Je tfeba dodrZzovat Udaje vyrobce zdravotnickych prostfedkl tykajici se pFipravy,
zejména sterilizace. Plati to zejména pfi pfipravé zapijéovanych nastroju.

Prislusné zdravotnické prostfedky, obaly, uspofadani a objemova hmotnost baleni
musi byt oznaCené. PFi dostateCném odstranéni vzduchu a nepfitomnosti
nekondenzovatelnych plynd v péare je vzorek vsazky ve sterilizatoru vyznamny pro
proces suseni.

Formalni, dplny dikaz o dosazeni pozadovanych podminek sterilizace vSude
v prislusné vséazce sterilizatoru by vedl k tomu, Ze by se pro kazdou pouzitou
kombinaci sterilizaénich program(, sterilizovaného materialu, sterilizovanych obald
a vzorkd vsazky (podle setl, mnozZstvi, hustoty a usporadani) musela provadét
samostatna kontrola. Pfesto vSak lze diky reprezentativnim pokusum a vybérem
reprezentativnich konfiguraci vyrazné snizit vynaloZzené naklady.
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Validator vybere ovéfované reprezentativni konfigurace pro kazdy program pro

funkéni kvalifikaci (PQ) (za reprezentativni se povaZzuji nejproblematictéjsi konfigurace
pfi sterilizaci).

Tento vybér se mUze provadét na zakladé zajiSténych poznatka (reprezentativni
konfigurace dokumentované v protokolech o validaci, popf. v literatufe) nebo na
zakladé reprezentativnich pokusu.

Poznamky k vybéru reprezentativnich konfiguraci jsou uvedeny v pfiloze 1, bod 4. Zde
jsou formulovany udaje o sterilizovaném materialu, jeho stavu, o sterilizovaném obalu
a vzorku vsazky (podle baleni, mnoZstvi, usporadéni a hustoty).

PFfi stanoveni kontrolni konfigurace pro kazdy program ze strany personalu
odpovédného za validaci (napf. zkuSebni laborator) je tfeba vychazet z toho, Ze kazda
zmeéna sterilizovaného materialu, sterilizovaného obalu nebo vzork( vsazky vede
k nové konfiguraci. Je vSak tfeba pamatovat na to, Ze konfigurace, ktera se ukazala
jako reprezentativni ohledné nékterého z vybérovych kritérii (napf. kvalita pronikajici
pary), nemusi platit pro jiné vybérové kritérium. PFfi zméné konfigurace (napf.
zapujCené nastroje, obal, popf. nové zdravotnické prostiedky, které byly dosud
pripravovany v nevalidovanych postupech) musi dojit ke shodé se zkuSebni laboratofi
z hlediska toho, zda je zména kryta posledni validaci a miZe byt zaznamenana jako
validovana. Pokud tomu tak neni, musi dojit k nové funkéni kvalifikaci (PQ).
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Validace

Lze pouzit tabulky v pfiloze 3. Zde je v3ak tfeba respektovat méfeni v ramci OQ a PQ,
ktera jsou uvedena v pfiloze 3, ¢ast 2.

Proces validace se sklada z nékolika krok podle norem CSN EN ISO 14937 a CSN
EN ISO 17665:

» Instala¢ni kvalifikace (IQ — installation qualification): doklad o tom, Ze sterilizator
a v€etné vybaveni byl pfipraven a uveden do provozu podle své specifikace .

» Provozni kvalifikace (OQ — operational qualification): doklad o tom, Ze instalované
vybaveni spliuje v rdmci pfedepsanych meznich hodnot svou funkci, pokud se
pouZziva podle pracovnich pokyna.

* Funkéni kvalifikace (PQ — performance qualification): doklad o tom, Ze vybaveni,
pokud je uvedeno do provozu a obsluhovano podle pracovnich pokynu, trvale
pracuje podle zadanych kritérii a dodava produkty, které odpovidaji specifikaci
(,sterilni*).

ZkuSebni méfici pFistroje musi byt pfed validaci zkalibrovany (je tfeba predlozit platné
certifikaty o kalibraci a uvést je v protokolu). PouZité kontrolni méfici pfistroje nesmi
vyrazné ovlivnit provadéna mérfeni.

Pred zahajenim méreni musi verifikator za Gcelem zajisténi vysledkd zkontrolovat
hustotu vakua sterilizatoru pot€, co byly umistény méfici sondy, a to s pouzitim externi

zaznamoveé techniky. PFi pouziti systému v komore, u niz se méfici sondy nemusi vést
sténou komory, tato dodate¢na zkouska odpada.

7.1 Instala éni kvalifikace (1Q)

Specifikace vybaveni a nasledné i samotna instalacni kvalifikace (IQ) jsou o néco
podrobnéji popsany v normé CSN EN ISO 17665.

Obsahoveé zahrnuje tyto hlavni body:

1o o R 2
0 Y47z LI o] = L1 0 1] 3
- 1S T |V 3
Sterilizani prostfedky / UCINNA IAtKA...........covvviiiiie e e e 5
Stanoveni podmMIiNEK SLEMIIZACE ... 6
1.1 Norma CSN EN 285, bod 8.3.1 UVAAI.......ccveveeeeeeeeeeeeeeeceeee e 6
1.2 P¥i postupech s pouzitim jinych kombinaci teploty a €asu..............ceeveeveeeeneeee. 6
Pfedem stanovené podminky pro Validaci..............eceiiieiiiiiiiciiiiiciee e 6
RV = 1o F= Lol TR 9
7.1 Instalacni kvalifikace (IQ) ....uueieiie e e e e e e e e e eeanees 9
7.2 Provozni kvalifikace (OQ) .......uuuuuuumumninnii s 10
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7.2.1 Napdjeni sterilizatoru z vlastniho vestavéného vyvijeCe pary................... 11
7.2.2 Napdjeni sterilizatoru z centralniho zdroje pary .......ccccccceeeeeeeeeevveeeiiinn, 11
FUNKENi KvalifikKace (PQ) .. .. ueiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieiieeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeneees 12
2 REVAIAACE ... 14
Vypracovani protokolu o validaci, popf. protokolu o revalidaci.............cccccoeeeeeeeeennn. 15
Prab@ZN& KONLIOIA .......coeiiiiiiiiieiee e e e e e e e e 16
DefiNiCe @ MISIA V IEXIU ..vvvviiiiiiiiiiiiiiiieiee ittt e e e e ee e e e eeeeeeeeeees 18
2.1 DEfINICE .o 18
2.2 MISEA V EEXIU . ..o e 22
SEZNAM AULOTU ..eeeieiieiiiiiieie e e e e e ettt et e e e e e e s et e e e e e e e aansntbteeeeeaeeeesaansernseeeaaeeaeaans 22

(viz také pfiloha 3, ¢ast 1)

7.2  Provozni kvalifikace (OQ)

Podle nové specifikace je tfeba povest zkousku provozni kvalifikace (OQ) a dalSi
zkousky se zkuSebni vsazkou podle normy CSN EN 285, body 16 az 22, a sice:

« termometrické zkouSky c&asteCné vsazky, Uplné vsazky a Bowie-Dickovu
zkousku se standardnim zkuSebnim balikem

» zkouSku praniku vzduchu, popf. zkouSku detektoru vzduchu ve sterilizatoru pfi
Castecné nebo plné vsazce

» zkouSku suseni pfi plné vsazce textilii (pokud takovy pfipad nastane)

e zkouSku suSeni pfi plné vsazce nastrojl

Pro provozni kvalifikaci doporu€ujeme pouzit jen takové udaje ziskané pfi instalacni
kvalifikaci, které nejsou starSi vice nez 12 tydnu. Pred validaci a kalibraci méfici, Fidici
a regula¢ni techniky doporudujeme provést technickou udrzbu sterilizatoru. Udaje by
nemély byt starsi vice nez 12 tydna.

PFi provozni kvalifikaci (OQ) sterilizacnich postupl ve velkych parnich sterilizatorech
je tfeba zkontrolovat programové vybaveni a konfigurace (pfiloha 3, pfiloha 1, bod
3.3.):

1. Vakuovy test sterilizatoru pfipraveného k provozu,

2. Bowie-Dickova zkouSka (standardni zkuSebni balik pouzity provozovatelem bez
termoelektrického méfeni pouze tehdy, pokud neni nahrazena méfenim podle
bodu 3., pfi pouZiti alternativnich testu je tfeba v kazdém pfipadé provést
méfeni podle bodu 3).

3. Castedna vsazka se standardnim zkusebnim balikem (tento cyklus by se mél
pouzit misto Bowie-Dickovy zkouSky pouzivané provozovatelem a uvedené
v bodu 2. Vybér hmotnosti zkuSebniho baliku je uréen velikosti komory. Toto
mérfeni je soucasti dokladu o reprodukovatelnosti postupu. Proto se musi pfi
validaci opakovat 3krat. Pfi revalidaci staCi k prokazani dlouhodobé stability
jeho provedeni jen jednou.

4. V pripadé potfeby urceni teplotniho profilu v prdzdné komore (prazdné kromé
pristrojového vybaveni komory, samostatného pfedmétu, popf. zkuSebniho
modelu), (bezpodminecné nutné, jestlize se sterilizuje méné dil€ich vsazek
nebo predmétu s jednotlivymi dutymi prostory jako hrani¢nich pfipadd minimalni
vsazky, napf. i se zkuSebnim dutinovym modelem),
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5. PIna vsazka s textiliemi nebo nastroji ke zkousce suseni. (V kazdém pfipadé by
se zde méla zvolit reprezentativni konfigurace nebo pouZzit standardni vsazky;
naplnéni jinymi pfedméty je potfebné vzdy, kdyz nejsou k dispozici standardni
vsazky v dostateEném mnozstvi).

7.2.1 Napajeni sterilizatoru z vlastniho vestav ~ éného vyvije ¢e pary

U vlastnich vyvijecu pary (u vestavéného nebo pfifazeného parniho vyvije€e pary)
musi byt pfedloZena vhodna dokumentace o systému pfipravy napajeci vody (viz také
priloha 1, bod 1).

Pokud neodpovida vodivost nebo kvalita vody &i systém pfipravy vody pfislusSnym
poZzadavkim nebo pokud existuji jiné informace o pfitomnosti nekondenzovatelnych
plynd, je potfeba paru zkontrolovat z hlediska podilu téchto plyna (pfiloha 1, bod 2).

Musi pfitom probéhnout méfeni miniméalné v ramci jednoho provozniho cyklu s velkou
spotfebou pary za ucelem zjisténi nekondenzovatelnych plyna (postupy napf. podle
normy CSN DIN EN 285, kapitola 22.4 nebo pfinejmensim rovnocenny postup).
Dojde-li k vétSim nesystematickym vykyvim u méfeného podilu nekondenzovatelnych
plynu, je tfeba zvysit dobu trvani méreni nebo ¢etnost jednotlivych méreni (pfiloha 1).
Kromé toho muze byt k bezpecné kvalifikaci zapotfebi i kontrola vody podle normy
CSN EN 285, priloha B a protokol z&sobuijici vodarny o pfipadné Gpravé vzduchu
(napf. okysliCovani zeleza).

7.2.2 Napajeni sterilizatoru z centralniho zdroje  pary

U parnich sterilizatorll s napdjenim z centralniho zdroje pary  (pfimé pfipojeni
k napajeci siti) je nutno predlozit:

o dokumentaci o ¢astech systému vyvije€e pary podle prilohy 3 dalezitych pro
steriliza¢ni postupy a v pfipadé potieby
0 protokol o pribézném méreni nekondenzovatelnych plyna
o popk. analyzu napéajeci vody, popt. kondenzéatu podle normy CSN EN 285,
tabulka B

Na zéakladé postupu podle normy CSN EN 285, bod 22 se mohou b&hem méfeni
zaznamenavat jen prumérné hodnoty. Lze ji U€inné pouzit, pokud neexistuje
nebezpedi vykyvu, které by ovliviiovaly postup. Pribéznd méfeni jsou oproti tomuto
postupu upfednostfiovana, nebot jinak nelze rozpoznat a posoudit kratkodobé vykyvy
podilu nekondenzovatelnych plynl (tzv. peak) (viz také pfiloha 1).

Jestlize se nezavisle na zpusobu vyvijeni pary objevi na sterilovanych pfedmétech
nebo jejich obalech zabarveni &i dojde k jinym zménam povrchu v komore, je tfeba
provést analyzu napéajeci vody, popf. kondenzatu podle normy CSN EN 285, tabulka B,
pokud nelze jinak identifikovat pfiinu téchto zmén.
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Funk éni kvalifikace (PQ)

Na zakladé funk €ni kvalifikace Ize prokazat, Ze sterilizacni postup ve sterilizatoru po
provedené instalacni a provozni kvalifikaci dosahuje u provozovatelem uréenych
zdravotnickych prostfedkl ve sterilizaCnich obalech a pfi zvolené vsazce na vSech
vnitfnich a vnéjSich plochach zamyslené u¢innosti.

Jestlize jiz byly pfi provozni kvalifikaci (OQ) zkontrolovany a zdokumentovany
programy s reprezentativnimi vsdzkami, nemusi se jiz pfi funkéni kvalifikaci (PQ)
opakovat.

Pfi dodrZeni normativnich pozadavki (napf. CSN ISO 17665, CSN EN 285) Ize
vychazet ze shody s poZzadavky normy CSN EN 556. Nezavisle na tom jsou mozné
alternativni ddkazy. VyZaduji vSak v jednotlivych pfipadech zvlastni posouzeni (pfiloha
1, bod 10.2).

Programy, které nejsou pouzivany v béZzném provozu a nejsou validované, je tfeba pro
obecné pouzivani zablokovat.

Specialni programy mohou byt pouzivany zvlast kvalifikovanym personalem a musi
byt také validovany. Informace o hodnoceni specidlnich materiald (specialni
mikrobiologické zkouSky pfi specialnich programech) jsou uvedeny v pfiloze 1, bod
10.1.3.

Méreni k funk €ni kvalifikaci probihaji po instalacni a provozni kvalifikaci sterilizatoru.
K zaznamenani a hodnoceni Udajl Ize pouzit tabulky v pfiloze 3.

PFi funk €ni kvalifikaci sterilizaénich postupl ve velkych parnich sterilizatorech je
treba pro kazdy program v zavislosti na sterilizanich programech a konfiguracich
predpokladanych v praxi pfinejmensim zkontrolovat:

1. PInou smiSenou vsazku (reprezentativni konfigurace v praxi).

2. PInou vsazku nastroji (bézny pfipad a ne jiz zkontrolovanou v ramci instala¢ni
a provozni kvalifikace).

3. PInou vsazku porézniho materialu (pokud se pfedpoklada v bézném provozu
a nebyla jiz zkontrolovana v ramci instala¢ni a provozni kvalifikace).

4. Céstegnou vsazku s vhodnymi reprezentativnimi pfedméty s dutinami, popf.
zkuSebnimi modely pfedméta s dutinami, které predstavuji jednotlivé vyrobky,
popf. skupiny vyrobkud (pokud se tyto pfedméty s dutinami budou sterilizovat
a nebyly jiz zkontrolovany v rdmci instala¢ni a provozni kvalifikace).
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5. A pfipadné dalSi reprezentativni konfigurace v praxi (vybér podle pfilohy 1,
bod 4.1.4), popf. reprezentativni pokusy. Specialni materialy viz pfiloha 1, bod
10.1.3.

Pokud je sterilizator ur€en k omezenému pouziti, musi validator stanovit pfislusnym
zpusobem mensi rozsah zkouSek.

Funkéni kvalifikace je potfebna pfi prvnim uvedeni do provozu a/nebo povéreni
k validaci. Revalidace se musi provadét periodicky a mize byt v mezidobi potfebna
z jinych davodl (napf. zmény konfigurace, popf. divody podle bodu 9).

Po Uspésné validaci lze pfi kazdodennim bézném provozu pouZivat konfigurace
pokryté reprezentativnim vybé&rem (materialy, balici schémata a vzorky vsazky).

Dokladem pro reprezentativni vybér mohou byt fotografie. Validator musi odsouhlasit
setovaci listy a balici schémata, které jsou pokryty validaci. Pokud jsou podklady
k dispozici jen v elektronické podobé&, musi byt umoznéno pozdéjSi dokumentované
pfifazeni udaju k validaci (napf. ponechani kopie u podkladu validace). Nové
konfigurace se oproti tomu musi ovéfit (Zadost provozovatele na validatora), zda
odpovidaji jiz validované konfiguraci nebo vyZaduji novou funkéni kvalifikaci (viz vyse).
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2 Revalidace

Revalidace se musi provadét periodicky. Kromé toho se musi provadét, jestlize

e prubézna kontrola a nova funkéni kvalifikace vykazuji neakceptovatelné
odchylky od udaja zjisténych pfi validaci a

* byly provedeny zmény nebo technické prace na sterilizatoru, které ovliviuji jeho
vykon (pfiloha 1).

Poznamka
PFi prabézné kontrole nelze akceptovat odchylku, jestlize jsou na kfivce
naméfenych hodnot, popf. v Cislicovém vytisku patrné vyrazné odchylky od
procesnich parametrd, nebo/a testovaci programy, popf. kontroly Sarzi na odchylky
upozoriuji.

Rozsah revalidace a potfeba nové kalibrace méfici, Fidici a regulaéni techniky jsou
odvozeny od pfislusnych pozadavki. Udaje zaznamenané pfi revalidaci musi byt
v rozsahu stanovenych meznich hodnot Udaju zaznamenanych pfi provozni kvalifikaci

(CQ).

PFi revalidaci sterilizacnich postupu ve velkych sterilizatorech se musi zkontrolovat
nize uvedené cykly, popf. konfigurace (pfiloha 1, bod 9):

1. Urceni teplotniho profilu v prazdné komore, (pokud je zapotfebi),

2. Céasteénou vsazku se standardnim zkusebnim balikem (minimalné
jednou),

3. Jednu nebo vice reprezentativnich konfiguraci ke kazdému programu
(napf. reprezentativni konfigurace posledni funk&ni kvalifikace).

Tento minimalni rozsah plati pouze tehdy, pokud bylo mozno dolozit
reprodukovatelnost od posledni zkouSky. Je tfeba predlozit a naméatkou zkontrolovat
pfislusnou dokumentaci (napf. dokumentaci kazdodenni Bowie-Dickovy zkouSky
a zaznamy procesnich parametrl provadénych sterilizaci).

Pokud by se zjisténé Udaje noveé funkéni kvalifikace (PQ) vyrazné liSily od pfedchozi

funkéni kvalifikace pfi stejné konfiguraci, je tfeba zjistit a posoudit pfi€inu, popf. je
tfeba provést dalSi zkouSky nebo opakovat ¢asti revalidace.

Opétovnou funkéni kvalifikaci (PQ) je tfeba provést i tehdy, jestlize se vysledky
revalidace vyrazné liSi od vysledk( provozni kvalifikace (OQ), popf. posledni
revalidace, popf. pokud byly provedeny zmény konfigurace, jejichz dasledky nejsou
Z predchozich kontrol znamy.

Specialni programy mohou byt pouzivany zvlast kvalifikovanym personalem a musi
byt také revalidovany. Casovy interval mezi validaci a revalidaci &ini zpravidla jeden
rok. Tento interval se maze prodlouZit, jestlize procesy probihaji stéle stabilné (napf.
kazdodenni kontrola Sarzi, doklad o reprodukovatelnosti).
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Vypracovani protokolu o validaci, pop F. protokolu
o revalidaci

Protokol o zkouSce musi obsahovat:

1.
2.

Hw

o~

Udaje o zafizeni provadéjicim zkousku (zkusebni laboratoF)

Udaje o pouzitém systému méficich pfistroji (véetné pfislusenstvi a pfidavnych
zafizenich)

Doklady o kalibraci systému méficich pfistroju zkuSebni laboratore

Popis pfedem stanovenych podminek, instalaéni a provozni kvalifikace a stavu
sterilizatoru

Udaje o naméfené velikosti net&snosti

Protokoly o mistech méfeni zkuSebni konfigurace pro kazdy program (pfesny
popis mist mé&feni, napf. bezprostfedni poloha na/ve zdravotnickém prostfedku,
dokumentaci zvolené konfigurace a polohy snimacéu dolozenou fotografiemi)
vcetné vytiskd s informacemi, zda se jedna o korigované udaje nebo o udaje,
které se maji zkorigovat (pfimé hodnoceni Udaju, které se maji zkorigovat, je
nepripustné)

Popis stavu sterilniho materialu

Doklady o Skoleni vSech zuc€astnénych osob, podpisy osob podilejicich na
vytvoreni a schvaleni protokolu o zkouSce

Posouzeni a celkové vyhodnoceni vysledkl zkouSky a méfeni:

1.
2.
3.
4. Celkové vyhodnoceni a zdlvodnéni v¢etné navrzenych opatfeni, zpusobu

5.
6.

Posouzeni pfedem stanovenych podminek, instalaéni a provozni kvalifikace
a stavu sterilizatoru

Posouzeni vysledk( méreni k funkéni kvalifikaci

Posouzeni stavu sterilovaného materialu a obalu

a rozsahu potfebnych nebo dodate¢nych pribéznych kontrol
Potvrzeni validace
Navrh terminu revalidace

K vypracovani pfislusného protokolu lze vybrat a pouzit formulafe v pfiloze 3.
Nepotfebna mista v textu lze vynechat.

Podpisy osoby odpovédné za posouzeni a celkové vyhodnoceni protokolu a osoby
odpovédné za pfijeti protokolu v kontrolni organizaci. Posledni pole pro podpis
zustane pfi pfedavani zadavateli volné.

Pokud je provozovatel sterilizatoru vyrobcem a osobou uvadéjici zdravotnicky
prostfedek na trh ve smyslu zakona o zdravotnickych prostfedcich, musi hodnoceni
provadét notifikovany organ v ramci postupu hodnoceni shody.

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




Doporuceni Némeckeé spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a prabé&znou
kontrolu postupt sterilizace vihkym teplem pro zdravotnické prostfedky, stav: ¢ervenec 2009

strana 17

Prubézna kontrola

Ve shodé s validaci je tfeba provadét pravidelnou pribéZznou kontrolu, aby byla
zajiSténa stala kontrola podstatnych parametr(i sterilizace. Jestlize byla pfi validaci
rozpoznana slaba mista (podminéna procesem, obalem nebo prostfedkem), je tfeba
navic k priabéznym kontroldm provadét specialni kontroly (pfiloha 1), popf. pribézné
kontroly oznacené validatorem jako doplnéni béznych kontrol.

Podle norem CSN EN I1SO 17665 a CSN EN 285 je nutno v rAmci sledovani parametrd
sterilizace provadét po validaci minimalné tyto kontroly:

Kazdy den vizualni kontrola sterilizatoru (pfipravenost, spusténi a prubéh
provozu) a kontrola vodivosti napajeci vody pouzivané pro vyrobu pary,
popf. uréeni obsahu SiO, (napf. zabarveni, koroze, pouze iontoménic).

Minimalné jednou mési¢né, popf. podle Udaju vyrobce je tfeba dolozit, Ze
se nevyskytuji Zzadné nepfipustné netésnosti sterilizaéni komory (tento
test se provadi v zavislosti na typu a stavu sterilizatoru).

Minimalné jednou denné je tfeba dolozit, Ze dochazi k dostate¢nému
odstraniovani vzduchu a pruniku péary (napf. uznavana Bowie-Dickova
zkouska), jako soucast uvolnéni vyrobku ze sterilizace.

Kontrola Sarze pomoci zkuSebniho télesa PCD, které je schopno
vhodnym zplGsobem dokumentovat pronikani pary (dany stav védomosti,
ale ne stav techniky).

Posouzeni kompletniho pribéhu postupu z hlediska volby spravného
programu a dodrZeni procesnich parametrl, zejména pfisluSnych teplot,
tlakl a ¢asu ve srovnani s Udaji validace, jako souéast uvolnéni vyrobku
ze sterilizace.

Dokumentace a logistika, které umoZfuji rozeznavat nesterilizovany
a sterilizovany, popf. neschvaleny a schvaleny sterilizovany material
(napf. vizualné viditelné indikéatory zpracovani u zafizeni s pfednim
pInénim), jako soucast uvolnéni vyrobku ze sterilizace.

Vizudlni kontrola (neporusenost obalu nebo plomby a zbytky kondenzatu
na obalu k posouzeni stavu suSeni) jako soucast uvolnéni vyrobku ze
sterilizace.

Kontrola oznaéeni.

Vysvétleni postupu v pfipadé odchylek od spravného pribéhu procesu.

DalSi informace jsou uvedeny v pfiloze 1, bod 11.
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Definice a mista v textu

(podle zakona o zdravotnickych prostfedcich, nafizeni pro provozovatele
zdravotnickych prostredkd, norem CSN EN ISO 17665, CSN EN 285, CSN EN 556
a CSN EN 11737, CSN EN ISO 11937, EN ISO 14161).

2.1 Definice

Bézny provoz
Provoz sterilizatoru za UCelem sterilizace zdravotnickych prostfedkd pro pouZiti
k uréenému ucelu, v€etné vakuového testu, nulté Sarze a Bowie-Dickovy zkousky.

Biologicka zat éz (EN ISO 14161)
Pocet zivotaschopnych mikroorganismu na prostfedku a/nebo obalu.

Délka steriliza éni expozice ( CSN EN 285)
Casovy usek, ve kterém se teploty v referenénich bodech méfeni a na vSech bodech
uvnitf vsazky pohybuiji stéle v rozsahu steriliza¢nich teplot.

Frak €ni vakuovy cyklus (DIN 58946-1)

Frak¢ni vakuovy cyklus je postup sterilizace s procesnimi kroky, pfi nichz je odstranén

vzduch ze sterilizaéni komory a sterilizovaného materialu, které se vyznacuji témito

provoznimi fazemi:

1. Neékolikrat opakované odsati vzduchu az do dosazeni tlaku p(abs.) < 130 mbar
stfidajici se s proudénim pary pfi tlaku, ktery je nizSi nebo vySSi nez atmosféricky
tlak.

2. Vpousténi pary az do dosazeni pracovniho tlaku.

Instala éni kvalifikace (IQ — installation qualification) (€SN EN 285, 1ISO 11139)
Doklad a zaznam o tom, Ze vybaveni bylo pfipraveno a uvedeno do provozu podle své
specifikace.

Kalibrace (podobn & CSN EN 285)

Opatfeni, ktera za predem danych podminek zjiStuji odchylky mezi udaji nebo
ukazateli vestavénych nebo pouzivanych méficich pfistroji a Gdaji nebo ukazateli
referenénich méficich obvodu.

Konfigurace
Kombinace

sterilizovaného materialu, sterilizovaného obalu a konfigurace vsazky

U v8ech programu vede kazda zmeéna sterilizovaného materialu, sterilizovaného obalu
nebo vzorkl vsazky k nové konfiguraci.

Konfigurace vsazky ( €SN EN ISO 17665)

Specifické uspofadani soucasti vnitfniho zafizeni komory a pocet, druh, rozdéleni
a usporadani prostredkl pripravenych ke sterilizaci uvnitf sterilizacni komory.
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MDS - Medical Device Simulator
Objekt, ktery je schopny simulovat pozadavky na sterilizaci ve srovnani s realnym
zdravotnickym prostfedkem nebo skupinou zdravotnickych prostredkd.

Nekondenzovatelné plyny (  CSN EN 285)
Vzduch a jiny plyn, ktery za podminek parni sterilizace nekondenzuje.

Notifikovany organ (zakon o zdravotnickych prost fedcich)

Organ ur€eny k provadéni zkousSek a udélovani potvrzeni, akreditovany pfislusnym
Gradem, ktery byl pfislusnym &lenskym nebo smluvnim statem oznamen komisi ES,
ostatnim ¢lenskym nebo smluvnim statam.

Opakované posouzeni ( €SN EN ISO 17665)
Opakovani ¢asti validace za ucelem potvrzeni pfijatelnosti stavajiciho postupu. Postup,
pfi kterém jsou potvrzeny Udaje zaznamenané béhem funkéni kvalifikace (PQ).

Provozni kvalifikace (OQ — operational qualificatio  n) (€SN EN 285, ISO 11139)
Doklad a zaznam o tom, Ze instalované vybaveni spliuje v rdmci predepsanych
meznich hodnot svou funkci, pokud se pouziva podle pracovnich postupu.

Pasmo steriliza énich teplot ( CSN EN 285)
Teplotni rozsah, uvedeny jako sterilizaCni teplota a maximalné pfipustna teplota, ktera
se muze vyskytnout béhem sterilizani expozice u sterilizovaného materialu.

Predpfipravna faze (EN 1422)
Uprava produktu prfed sterilizaénim postupem (mimo komoru) za uc¢elem dosazeni
stanovené teploty a vihkosti pro vsazku.

Prehrata para (CSN EN 285)
Vodni para, jejiz teplota je vysSSi nez bod varu vody pfi aktualnim tlaku.

Prevalidace (podle normy CSN EN 1041)

Kontroly vyrobce zdravotnickych prostfedkd (napf. vyrobce nastrojll), které dolozi,
jakym postupem a eventualné jakym vhodnym prdbéhem procesu muaze byt
prostfedek bezpeéné sterilizovan, a kde se nachazi kritické misto (mista) pro pronikani,
pfitomnost pary béhem doby pusobeni a opatfeni k jeho odstranéni. Do kontroly muze
byt zahrnuta definice ekvivalentniho zkuSebniho télesa (PCD nebo/a MDS).

Pripravna faze (EN 1422)
Uprava produktu v ramci sterilizacniho postupu, ale jeSté prfed privedenim
sterilizacniho prostfedku, za u¢elem dosazeni stanovené teploty a vihkosti pro vsazku.

Procesni parametr ( CSN EN ISO 17665)
Stanovena hodnota proménné procesu.

Prom é&nné procesu ( CSN EN 1SO 17665)
Podminka v ramci sterilizacniho postupu, jejiz zména ma vliv na sterilizacni Ucinky.
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Provozni cyklus ( CSN EN 285)
Poradi pracovnich kroku, které sterilizator provadi automaticky.

Prabézna kontrola
Pravidelna kontrola a dokumentace shody procesnich parametra s vysledky validace
(napf. fyzikalnimi, chemickymi, biologickymi).

Referen éni bod m &feni (CSN EN 285)
Bod, ve kterém je umisténo teplotni €idlo pro sterilizaéni cyklus.

(Referenéni bod, pro ktery je k dispozici dokumentovany dukaz o tom, Ze ma vztah
k teploté v nejchladnéjSim misté sterilizacni komory (napf. vedeni pary) a k tlaku
v komore.)

Referen éni vsazka (€SN EN I1SO 17665)
Jedna nebo vice specifickych sterilizacnich vsazek pfedmétu problematického slozZeni,
které jsou urCeny ke sterilizaci.

Revalidace ( CSN EN ISO 14937)
Postup, ktery slouZi k potvrzeni toho, Ze sterilizator funguje podle své specifikace a Ze
Udaje zjiSténé v ramci instala¢ni a provozni kvalifikace zustavaji v platnosti.

SAL (Sterility Assurance Level) ( €SN EN ISO 17665)
Pravdépodobnost vyskytu zivotaschopného mikroorganismu na prostiedku po
sterilizaci (b&zné uvadéna jako 10™).

Stabiliza éni faze (CSN EN ISO 17665, CSN EN 285)
Casovy usek mezi dosazenim sterilizaéni teploty v referenénim bodé méfeni
a dosazenim sterilizaéni teploty u vSech bodl ve vsazce.

Steriliza éni expozice ( CSN EN 285)
Spojeni stabilizacniho ¢asu a délky sterilizacni expozice.

Steriliza éni jednotka (STJ) ( CSN EN 285)
Kvadr o rozmeérech 300 mm (vyska) x 300 mm (délka) x 600 mm (Sifka).

Steriliza &ni komora ( CSN EN 285)
Cast sterilizatoru, do které je vkladana sterilizacni vsazka.

Steriliza éni teplota ( CSN EN 285)
Minimalni teplota v pasmu sterilizaCnich teplot.

Sterilni ( CSN EN 556)

Stav zdravotnického prostiedku bez Zivotaschopnych mikroorganismd. Sterilizovany
zdravotnicky prostfedek v koneéném obalu mdzZe byt povaZzovan za sterilni
(ozna&eni podle normy CSN EN 980 — Grafické znagky pro oznadovani zdravotnickych
prostfedkd 08.96), jestlize existuje pravdépodobnost vyskytu ne vice nez jednoho
2ivota%chopného mikroorganismu na sterilizovaném zdravotnickém prostfedku
1x10°.
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Poznamka: Stav bez Zivotaschopnych mikroorganism je idealnim stavem, ktery neni
z technického hlediska dosazitelny.

Syta vodni para — nasycena para (  CSN EN 285)
Vodni para v rovhovazném stavu mezi kondenzaci a odparenim.

Teoreticka teplota
Teplota syté vodni pary vypoctena z tlaku naméreného ve sterilizaéni komore.

Validace (€SN EN ISO 14937)

Dokumentovany postup k dolozeni, zaznamu a interpretaci vysledku, které jsou
potfebné pro prokazani toho, Ze je dany postup ucinny a Ze se trvale shoduje se
zadanymi specifikacemi.

Poznamka: PFi sterilizaci sytou vodni parou se validace povaZzuje za kompletni
program, ktery se sklada z instala¢ni, provozni a funkéni kvalifikace. PoZadavek, aby
se postup trvale shodoval ze zadanymi specifikacemi, Ize splnit pouze na zékladé
prokazani reprodukovatelnosti prabéhu procesu.

Funk éni kvalifikace (PQ — performance qualification, EN ISO 17665):

Doklad o tom, Ze instalované vybaveni a jeho provoz podle uréeného ucelu pracuje
trvale v souladu se zadanymi kritérii a dodava produkty, které odpovidaji specifikaci
(,sterilni*).

Vyuzitelny prostor ( €SN EN 285)
Prostor sterilizacni komory, ktery je k dispozici pro viozZeni sterilizaéni vsazky a neni
omezen zadnymi pevnymi Castmi.

ZkuSebni t éleso (PCD — process challenge device) (EN 866-1, EN  1422)
Objekt simulujici pfipad nejméné pfiznivych podminek, které musi byt splnény pro
odstranéni vzduchu a pronikani pary do sterilizovaného materialu.

2.2 Mista v textu

Nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prost  fedka

84 (2)

Pfiprava zdravotnickych prostfedkd uréenych k pouziti bez bakterii nebo sterilné se
musi provadét s ohledem na udaje vyrobce na zakladé vhodnych validovanych
postupl tak, aby byl vysledovatelnym zpusobem zarucen Uspéch téchto postupt
a nedoslo k ohrozeni bezpecnosti a zdravi pacientl, uzivatell nebo tfetich osob. Plati
to i pro zdravotnické prostiedky, které se dezinfikuji a sterilizuji pfed prvnim pouzitim.
Spravna priprava podle véty 1 se predpoklada, jestlize jsou dodrzena spole¢na
doporuceni komise pro nemocni¢ni hygienu a prevenci infekénich chorob Institutu
Roberta Kocha a Spolkového institutu pro IéCiva a zdravotnické prostiedky
k poZzadavkim na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych produktd. Zdroj oznamuje
Spolkové ministerstvo zdravotnictvi ve Spolkovém véstniku.
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Prilohal k doporu €eni DGKH pro validaci a pr Gbéznou kontrolu

steriliza €nich postup G pfi sterilizaci zdravotnickych prost Fedk
sytou vodni parou
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1 Posouzeni Upravy vody

1.1 Napajeci voda k vyrob é pary

Kvalita napajeci vody ma velky vyznam pro kvalitu pary a tim i pro sterilizacni postup.
Je podstatnym zptisobem uréovana zpasobem Gpravy vody. Upravou vody by se mély
zcela nebo Caste¢né odstranit nekondenzovatelné plyny, hydrogenuhliitany a jiné
rozpusténé mineralni soli obsazené ve vodé. Pfislusné maximalni hodnoty pro
pFipustné chemické a plynné slozky uvadi norma CSN EN 285, pfiloha B.

Vyrobu pary ke sterilizaci mohou vyznamnym zplsobem ovlivnit prostfedky pouZzité
pro pfivod kysliku k odstranéni Zeleza/manganu z pfipravované vody. Jedna se napf.
o davky stlateného vzduchu a kysliku. Zejména prvné jmenovany postup dopravuje
velké mnoZstvi rozpusténych plyna (pfedevsim kysliku a dusiku) ke spotfebici. Této
vodé se musi pfi jeji dalSi upravé na napajeci vodu pro vyrobu pary vénovat zvlastni
pozornost.

Je proto nutné vyzadat si u mistniho vodarenského podniku informace ohledné
sloZzeni pitné vody (vysledky analyz) a metod Upravy, jestlize se voda odebira
Z vefejné sité pitné vody.

V praxi se pfi Upravé vody pro vyrobu pary ke sterilizaci v nemocnicich bézné
pouzivaji tyto postupy:

» zmékcCovani

* reverzni osmoéza

» zasobniky pro demineralizovanou vodu

e jontoménic€ / smésny ionexovy filtr (dvé v fadé zapojené patrony)
e zafizeni k odplynéni

» pfivod k zasobniku napéjeci vody vyvijeCe pary

Zmeékeéenim se z vody odstrani hydrogenkarbonaty, protoZze se pusobenim tepla
rozlozi na CO; a karbonaty (kotelni kal).

Zarizeni pro reverzni osmozu je schopno ze surove vody odstranit pfiblizné 90 % soli,
ne v8ak CO,, kyslik a dusik rozpusténé ve vodé.

lontoméniCe zapojené v sérii (dva v fadé€) umi odstranit zbytek soli a CO..
lontoméni¢e maji kone¢nou kapacitu a musi se ¢as od ¢asu regenerovat.

PFi vyCerpani kapacity iontoménice jim prochazeji silikaty, aniz by zména vodivosti
indikovala potfebnou regeneraci. Tomu lze zabranit navrhovanym sériovym
zapojenim iontoménicu za sebou.
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VétSi mnozstvi rozpusténého dusiku neni pfi Upravé vody zadrzeno zadnym z vySe
uvedenych krokd . Proto je na tomto misté tfeba provést specialni opatfeni, zejména
u vody upravované stlacéenym vzduchem za ucelem odstranéni Zeleza.

PFi hodnotach vodivosti napajeci vody pro vyvije€ pary, které jsou trvale nizsi nez
5 uS/cm, lze pocitat s fadnym fungovanim sterilizatoru. Tuto hodnotu predepisuje
norma CSN EN 285, priloha B pfi teploté 25 T (v kondenzatu < 3 uS/cm).

Upravena voda ma velmi velkou afinitu ke vSem plyndm nachéazejicim se v jejim okoli,
které se v ni proto zpétné rozpousti. K tomu dochazi zejména tehdy, kdyZ se hladina
vody v zasobniku vyrazné zvysi narazem pfivadéné vody. Proto je dulezité tomuto
efektu zpétného rozpousténi zabranit tzv. spodnim pInénim. Tim je hladina vody
v zasobniku udrzovana v pomérném klidu a nedochazi k pfilisnému zpétnému

rozpousténi vzduchu, zejména oxidu uhli¢itého, jako pfi narazu.

PFi pfivodu upravené vody ze zasobniku ke spotfebiCi zustava rozpustény kyslik
a dusik v napdjeci vodé (cca 25-30 ml plynu/l vody). Tento podil neni pfi pouziti
demineralizované vody v Cisticich a dezinfek&nich zafizenich na zavadu.

K vyrobé sterilizaéniho prostfedku ,syta vodni para“ mize mit pfitomnost takovych
plynnych pfimési, jako jsou nekondenzovatelné plyny, rozhodujici vyznam. Proto by
se mély vhodnym (napf. tepelnym) odplynénim odstranit. Tepelné odplynovace se
instaluji pfed moderni vyvije€e pary. Napajeci voda se nejdfive zahfeje na 90 az 98 C
a poté je preCerpana do vyvijece pary. Rozpusténé nekondenzovatelné plyny jsou pfi
tomto postupu z napajeci vody odstranény. Zahfatim nedojde k Zzadné ztraté energie,
nebot voda je dale zahfivana ve vyvijeCi pary. Kromé tepelného odplynéni se
v souc¢asné dobé pouzivaji i jiné zplasoby. Jinak se tyto rozpusténé plyny dostavaji pfi
kazdém napajeni vyvijeCe pary do komory a zde zpuUsobuji poruchy pfi pronikani
sterilizacniho prostfedku (viz bod 2).

Kazdy den by se méla stanovit a zdokumentovat vodivost u prvniho iontoménice, aby
se prokazala vodivost napajeci vody. Méfeni vodivosti by mélo byt doplnéno hlasi¢em
meznich hodnot. Pfi efektivni Upravé s iontoméni€i zapojenymi v sérii za sebou
a s vhodnym odplynénim napdjeci vody se vodivost podminéna zejména oxidem
uhli¢itym odstranuje. V tomto smyslu je méfena vodivost pomocnym prostfedkem pro
posouzeni kvality pary.

V pfipadé viditelného naruSeni sterilniho materialu a komory (napf. zabarveni,
usazeniny) po sterilizaci ma pfred prvni validaci smysl provést analyzu vody podle
normy CSN EN 285, tabulka B, a to nezavisle na zpGsobu napéjeni parou. Pokud
analyza vody neposkytne patfi¢né informace, je tfeba zjistit jinou pfi¢inu poruchy (napf,
znecisténi zasobniku napajeci vody a/nebo zbytky z predchazejicich Cdisticich
a dezinfek&nich procesu, pouziti inhibitord, potrubi bez ochrany proti korozi atd.)
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1.2 Poznamky k endotoxin dm

Endotoxiny jsou nejsilngjSi znamé pyrogeny (latky vyvolavajici horecku). Jsou
soucCasti bunétné stény gramnegativnich bakterii a vznikaji prevazné pfi
Lniceni* bakterii (antibiotiky, teplem, chemicky) a také pfi déleni bakterii. Endotoxiny
jsou lipopolysacharidy, tzn. fetézce molekul tukd a cukru. Vynikajici tepelnou stabilitu
zajistuje lipid A. Bézné postupy sterilizace parou ve zdravotnictvi pfi teploté 134 T po
dobu 3,5 az 5 min. nebo 121 € po dobu 15-20 min. e ndotoxiny nenici vabec nebo jen
nepodstatné.

Klinické ucinky spocivaji v zavislosti na mnoZzstvi endotoxint v komplexnim zdsahu do
riznych télesnych pochodl, napf. inflamacéni a celularni procesy a zasah do
koagulace. Odbornici se obavaji sepse s pripadnym totalnim selhanim organt se
smrtelnymi néasledky. Uginky endotoxint byly dosud popsany pro krevni fedisté,
v otevienych ranach a po operaci pfedni o€ni komory. V poslednim pfipadé se uvadi
podrazdéni v pfedni o¢ni komore. Pfipady byly popsany po proniknuti endotoxint do
sterilizatoru z kontaminovaného zasobniku napajeci vody.

Evropsky Iékopis uvadi hrani¢ni hodnoty endotoxint pro kapaliny (napf. parenteralni
nebo dialyza¢ni roztoky) mezi < 0,05 m. j. na 1l mlaz < 0,5 m. j. na 1 ml, ale ne pro
povrchy nastrojl napf. pro o¢ni operace. V Evropském |ékopisu jsou pro zabranéni
toxickym Gcinkdim urceny i klinicky pfipustné hraniéni hodnoty na 1 kg télesné
hmotnosti a 1 h pouze pro tyto kapaliny. Maximalni hodnota podle FDA z roku 1987
uvadi < 20 m. j. na 1 nastroj.

V ramci Upravy vody pro myti, dezinfekci a sterilizaci se povaZzuje za zajisténé, Ze
membrana reverzni osmozy (za podpory zkfizenych proudd) sama o sobé predstavuje
dobrou bariéru proti bakteriim a z &asti i proti endotoxinm. Zasobnik (nadrz)
permeatu i pryskyfice smésnych iontoménicu (patrony) se naproti tomu musi vzdy
povaZovat za kontaminované a s obsahem endotoxind. Zasobnik napajeci vody pro
vlastni vestavény vyvije€¢ pary se musi rovnéz Kklasifikovat jako kontaminovany
a s obsahem endotoxind. Kontaminace endotoxiny se zvySuje tim vice, ¢im vétsi je

tvorba biofilmu v zasobniku napajeci vody.

Pro velké sterilizatory nejsou v sou€asnosti védecké poznatky natolik dostacujici, aby
bylo mozné vychazet z pfimého nebezpeli operacnich instrumentd zatizenych
endotoxiny po sterilizaci. Mezery v poznatcich je tfeba jeSté doplnit. Lze vSak
predpokladat, Ze se menSi mnozstvi endotoxinll nachazi na sterilizovaném materialu
po mechanickém ¢&isténi a dezinfekci, nebot zahrati posledni proplachovaci vody
Z nadrZe permeatu na vysokou teplotu nemuize endotoxiny znicit. Je prokazano, ze se
endotoxiny mohou dostat do komory s medicinalni parou. Existuji vSak Udaje o tom, Ze
se endotoxiny vnesené parou neusazuji na operacnich nastrojich v Kklinicky
relevantnich mnoZzstvich.

Proto se dale vyzaduje, aby se otdzce mozného ohroZeni pacientd zpUsobeného
endotoxiny vénovala intenzivni pozornost (napf. pfi transplantacich, u malych
i velkych operacnich poli). Dokud nebudou na zakladé dostateCnych védeckych
poznatkll o Klinickych reakcich, které by vyplyvaly ze zaneseni operacni rany
endotoxiny, stanoveny podrobné pozadavky, doporucujeme jako preventivni opatfeni
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provadét vizualni kontrolu zasobniku napajeci vody z hlediska optické Cistoty v rdmci
validace a periodickych kontrol (mési¢nich), aby bylo mozZné v pfipadé nutnosti
provést dukladné vycisténi a dezinfekci zasobniku napajeci vody. Mélo by se také
uvazovat o moznosti pravidelného vyprazdnéni nadrZze s napajeci vodou. Ze strany
vyrobce sterilizatord by bylo t¢inné uvadét i v navodu k obsluze informace o tom, jak
by se mélo pfipadné postupovat po delSi ne€innosti zafizeni.

1.3  Provozni voda pro vyv évu

Kromé& Upravy vody pro pfipravu pary je tfeba dbéat i na teplotu chladici vody pro
vyvévy. | kdyZ neni pfedepsana Zadna pfima kontrola teploty, je tfeba respektovat
souvislost mezi teplotou chladici vody a funkéni bezpecnosti vyvévy (napf. hloubka
vakua pfi suseni). Podle normy CSN 58946-7 by méla teplota chladici kapaliny

dosahovat hodnoty < 15 C. P i vysSi teploté dochazi ke snizeni vykonu pfi tvorbé
vakua, zejména ke snizeni vykonu vyvévy.

2 Posouzeni nekondenzovatelnych plyn 0
(obecn é ,inertni plyny*)

Nekondenzovatelné plyny jako vzduch a/nebo CO, v medicinalni pafe mohou za
urcitych podminek vyrazné ohrozit G¢innost postupl sterilizace parou. Tyto plyny se
vyskytuji v pare z riznych davodu:

* Pitn&a voda pfivadéna do vyvijeCe pary nebo predifazeného zafizeni na Upravu
vody muize obsahovat relevantni mnozstvi rozpusténého vzduchu, napf.
v dusledku odstranéni Zeleza nebo manganu umeélym pfivedenim vzduchu.

* Pfedzasobeni (demineralizovanou) napajeci vodou v oteviené (vétrané) nadrzi
vede k rozpousténi vzduchu a (v prvé fadé) CO, az do rovnovazného stavu
s atmosférou.

e Zafizeni na vyrobu péry, které bylo dimenzovano pro obecné pouZiti (napf. pro
vytapéni, kuchyni, pradelnu), ¢asto vyrabi paru, jejiz kvalita neni pro sterilizaci
dostate¢na.

e Odbér velmi rozdilného mnozstvi pary spolu s diskontinualnim napajenim
vyvijeCe pary vede =z Ccasového hlediska ke znaénym vykyvum
nekondenzovatelnych plyna.

* Netésnost dvefi, potrubi nebo ventila pfi vakuu.

» Zbytkovy vzduch v komofe, pokud nebyl dostatecné odstranén pfed sterilizaci.

* U pneumatického tésnéni dvefi se mlze v pfipadé jeho poSkozeni
nepozorované dostat do komory vzduch z tohoto tésnéni. Tento zdroj
nebezpeéi nekondenzovatelnych plynd v medicinalni pafe se ovSem
nevyskytuje u tésnéni, ktera jsou aktivovana vodou nebo parou.

» PFi spusténi sterilizatoru se ve vyvijeci pary, ve spojovacim potrubi a v dvojitém
plasti komory zpravidla jesté vyskytuje vzduch, ktery sem vnikl pfi ochlazeni
zafizeni. Tento vzduch se dostava do medicinalni pary, pokud se na zakladé
zvlastnich opatfeni (napf. nulté Sarze) podil vzduchu neodstrani.
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Pokud je voda dostate¢né dlouho v kontaktu se vzduchem, dojde k jejimu nasyceni
timto vzduchem (1 | vody maze pfi pokojové teploté a atmosférickém tlaku uvolnit
25-30 ml vzduchu). Pfi zahfati se z pfipadné jesSté obsaZzenych hydrogenkarbonatu
odstépi CO..

V siti pitné vody dochazi k ur€itému pohlceni kysliku (napf. oxidaci se Zelezem,
biofilm), stejné tak je nasavanim (napf. biofilm) uvolfiovan CO..

Mald mnozstvi nekondenzovatelnych plynt v péafe jsou pro pfislusny postup tak
dlouho nekritickd, jak dlouho se muze para nebo voda misit s nekondenzovatelnym
plynem a dokud tato smés nezasahne vSechny povrchy uréené ke sterilizaci.

PFfi zahfati materialu urCeného ke sterilizaci je zapotfebi mnozstvi pary podle
hmotnosti a specifického tepla materialu (typické hodnoty 300—-400 | pary na 10 kg
materialu). Tyto velké objemy pary dopravuji v pfipadé pFitomnosti
nekondenzovatelnych plynt nebezpe&né mnozstvi plynt do oball i do materialu.
Zatimco para na povrSich uréenych ke sterilizaci kondenzuje na vodu, plyny zde
zUstavaji uzavieny v obalech a matridlech a tvofi suché ostrovy plyna, které ohrozuji
sterilizaci zejména balenych, poréznich nebo dutych zdravotnickych prostfedku.
Suché plyny maji ve srovnani s parou pfi stejné teploté vyrazné nizsi inaktivacni
acinky.

Mnozstvi nekondenzovatelnych plynd, které se stava kritickym, je zavislé na daném
materialu. Textilni balik pfi Bowie-Dickové zkouSce o hmotnosti 7 kg napfiklad
vykazuje chybu pomoci vioZzeného indikatorového prouzku nebo nartistem vioZzenych
bioindikatori, pokud se uvnitf baliku nahromadi 150-200 ml vzduchu. Hadice
s vnitfnim prdmérem 2 mm a délkou 1 m mé celkovy vnitfni objem jen 3,14 ml. Jiz
0,314 ml nekondenzovatelnych plyntd blokuje 10 cm hadice pro kondenzaci pary
a brani tak acinné sterilizaci. V tom spociva odlvodnéni pro pouziti zkuSebniho télesa,
nazyvaného téz simulator zdravotnickych prostfedkd, které simuluje kritické
zdravotnické prostfedky. Simulatory zdravotnickych prostfedkl se skladaji ze
zkuSebniho télesa, zvaného téz PCD (process chalange device), ve kterém se
nachazi detektor, vétSinou chemicky nebo biologicky indikator. Tato télesa se
pouZzivaji pfi validaci i pfi kontrole Sarzi.

Kromé toho je tfeba respektovat, Ze se pro sterilizatory o menSim objemu nez jedna
sterilizaéni jednotka musi misto standardniho textilniho baliku pouzit vhodné
zkuSebni systémy pro zkousSku odstranéni vzduchu a pronikani pary. V soucasné
dobé& upfestiuje norma CSN EN 285 poZadavek, aby se kromé textilniho baliku
o hmotnosti 7 kg mohl pouzivat i dutinovy test. Zde by mélo byt prfedstaveno zejména
chovani tohoto zkuSebniho télesa z hlediska odstranéni vzduchu z dutych pfedmétu
(napf. nastroje pro MIC).

Na zakladé vysoké spotieby pary pfi zahfivani sterilizovaného materialu z pokojovée
teploty na teplotu sterilizaéni se hromadi takové mnoZzstvi nekondenzovatelnych plynd,
ackoliv je jejich koncentrace v pafe mala, Zze mulze byt ohrozena sterilizani
bezpecénost.
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Objem nekondenzovatelnych plynl je proto vyznamnym kvalitativnim parametrem
medicinélni pary.

Hraniéni hodnota 3,5 % pro nekondenzovatelné plyny uvedené v normé CSN EN 285
slouzi k posouzeni vykonnosti sterilizaénich cykld pro normované sterilizované
materialy. MnoZstvi nekondenzovatelnych plynu tolerované v praxi je tfeba zjistit
v ramci validace postupu.

Hodnota 3,5 % uvedendA v norm & CSN EN 285 je ,hrani éni
hodnotou“ (maximalni hodnotou pro nekondenzovatelné plyny), p fi niz jest é
musi sterilizator dosahnout normovaného vykonu, kte ry se m éri na zkusebni
vsazce.

Hodnota 3,5 %, uvedena v norm & CSN EN 285 je vlastn & z fyzikalniho hlediska
zavad éjici, protoZze se tento procentualni Udaj vztahuje k podilu plyn G (Udaj
napf¥. v obj. %) na podil kondenzatu (Udaj nap F. v ml). To znamena, Ze v jednom
litru kondenzatu je povoleno maximaln & 35 ml nekondenzovatelnych plyn G .
Protoze vSak kondenzat ve fazi pary vykazuje v zavi  slosti na teplot & a tlaku asi
1 000x vétSi objem, je p Fipustnd U €innd koncentrace nekondenzovatelnych
plyn G v pare nizsi zhruba o koeficient 1 000.

Je velmi obtizné kvantitativn & zaznamenat velmi mald mnoZstvi
nekondenzovatelnych plyn G pomoci detektor G plyn G, protoze jejich kalibrace
je v takovém rozsahu koncentrace tém é&F nemozna.

Hodnota 3,5 % byla stanovena na zakladé dlouhodobych zkuSenosti. Pfi dodrzeni
této,hraniéni hodnoty" nebyly pfi zkouSkach v minulosti zpravidla zjistény zadné
problémy.

Nelze v8ak z toho vyvozovat, Z7e je para s vyS§im po dilem

nekondenzovatelnych plyn @ obecn & nevhodna nebo Ze dodrzovani hrani €ni
hodnoty zajiS tuje pouzitelnost postupu pro veskery sterilizovany material.

ZVvIast kritické, protoZze nejsou snadno rozpoznatelné, jsou tzv. Spickové hodnoty
nekondenzovatelnych plynu z vyvijece pary, které se vyskytuji nepravidelné a mohou
tak ovlivnit jen vysledek jednotlivych Sarzi. Tento problém se objevuje jak u vyvijeca
pary pfimo pfifazenych ke sterilizatoru, tak i u centralnich vyvijecu, ke kterym je
pFipojeno nékolik sterilizatorl nebo jinych spotiebid pary.

U napajeni z vlastniho vestavéného vyvije€e pary se napriklad pfi spusténi vyvijece
a béhem procesl doplfiovani pary vytvareji vzdy na kratkou dobu Spickové hodnoty,
které vznikaji anikem rozpusténého vzduchu v napajeci vodé, i kdyz dochéazi
k optimalni Upravé vody.

U téchto Spi¢kovych hodnot nekondenzovatelnych plynt je s ohledem na pribéh
procesu vyznamna nejen jejich vySe a délka trvani, ale i okamzik jejich vyskytu.
Zatimco se nekondenzovatelné plyny béhem doby narustu dostavaji s parou do
sterilizovaného materidlu a zde zuUstavaji, neni vyskyt Spi¢kovych hodnot
nekondenzovatelnych plynt na zacatku faze odstranovani vzduchu pfilis vyznamny,
protoze se naslednou frakcionaci dosahuje dostate¢ného odstranéni vzduchu.
Béhem doby samotné sterilizace se do materidlu nedostavd Zzadna nova para,
protoZe uz bylo dosaZeno sterilizadni teploty. Spickové  hodnoty
nekondenzovatelnych plynd proto nejsou v této fazi procesu kritické.
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Z tohoto ddavodu doporu€ujeme pro sterilizacni praxi pouzivat k Bowie-Dickové
zkouSce navic dalSi kontrolni systémy, které mohou u kazdé Sarze poskytnout
informace o odstranéni vzduchu a pronikani pary.

Sledovani a zapisovani hodnot tlaku a teploty po celou dobu sterilizace slouzi ke
kontrole téchto dulezitych parametru sterilizanich postupu. Z téchto tdaja vSak nelze
vycist hodnotu nekondenzovatelnych plynd. Nekondenzovatelné plyny v pafe zvySuji
na zakladé svého parcialniho tlaku celkovy tlak. Proto je pak celkovy tlak vySSi nez
ilustruje kfivka tlaku syté vodni pary. Koncentrace nekondenzovatelnych plyn(
ohrozujici Uc€inek sterilizace jsou viak tak malé, Ze je nelze béznymi méficimi pFistroj
detekovat.

MéFeni podil i nekondenzovatelnych plyn G v pafe Ize provadét podle normy CSN
EN 285, bod 22.1 pfistrojem podle obr. 7 nebo pfinejmensim rovnocennou metodou.
Doporucujeme pfi méfeni kazdych 5 minut provadét odecitani nahromadénych plyn(
ve valci, nebot jen tak Ize detekovat Spi¢ky nekondenzovatelnych plynu.

Podle normy CSN EN 285, bod 13.3.2 mGZe byt v kondenzatu pary pii 20 T
obsazeno maximalné 3,5 obj. % nekondezovatelnych plynd. Integral pfi
diskontinualnim méfeni by se mél vztahovat k 250 az maximalné k 500 ml kondenzatu.
Doba méfeni by neméla presahnout 30 minut. Pfislusné mnoZstvi
nekondenzovatelnych plynu je tfeba zaznamenat (pfiloha 3, ¢ast 1). Je tfeba provadét
vzdy dvé méfeni za rozdilnych podminek napajeni parou.

Podle specifické teploty a mnozstvi materialu uréeného ke sterilizaci je k zahfani
jedné steriliza¢ni jednotky zapotfebi 300 az 800 | pary. Podily nekondenzovatelnych
plynu ve vysSi pouhych 0,1 obj. % maji za nasledek, Ze na konci sterilizaéniho postupu
je ve sterilizaéni jednotce obsaZzeno mezi 300 a 800 ml vzduchu. Proto norma CSN
EN 285 pfipousti maximélné 35 ml nekondenzovatelnych plyna v 1 kg kondenzétu,
coz odpovida zhruba 3,5 obj. %.

Jestlize mnozstvi nekondenzovatelnych plynt prekro¢i hodnotu 10 ml na 250 ml
kondenzatu, je tfeba provést zkouSku a opravu napdjeni parou, nez se pfikroCi
k validaci. Pro bézny provoz sterilizatoru je az do odstranéni chyby zapotfebi
provadét dalSi kontroly (napf. Bowie-Dickova zkouSka nékolikrat denné).

MnoZstvi nekondenzovatelnych plynt v pafe obecné neni z €asového hlediska
konstantni.

PFi napdjeni z centralniho zdroje pary se pfi ne€innosti zafizeni (napf. o vikendech) ve
vedeni pary hromadi nekondenzovatelné plyny. VétsSi mnoZzstvi nekondenzovatelnych

v v s

plyni muUZze vznikat i v dobé vySSi spotfeby péary (napf. provoz kuchyné v poledne).
PFi proménlivych koncentracich nekondenzovatelnych plynd v pare neni zajiSténa

efektivnost a reprodukovatelnost sterilizaéniho postupu, a validace je tak
problematicka.
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Nekondenzovatelné plyny mohou béhem doby pusobeni pary zplsobit rozdily
v teplotach ve sterilizovaném materialu nebo na ném o vice nez 10 K.

PFfi méfeni nekondenzovatelnych plynl je tfeba brat v Gvahu vySe uvedené kritické
provozni stavy.

3  Praktické provad éni validace

3.1 Stanoveni po €tu cykl i méreni pro kazdy program a konfiguraci
Caste&na vsazka se standardnim zkuSebnim balikem pfi prvni validaci:  tfikrat.

1. béhem provozni kvalifikace (napf. jako Bowie-Dicklv test a hollow A),
2. a 3. béhem funkéni kvalifikace v rdmci €asového intervalu probihajici
kontroly:
pfi napajeni z vlastniho vestavéného vyvijeCe pary, napf. na
zaCatku a na konci funkéni zkousky a
pfi napajeni z centralniho zdroje péary jednou v okamZiku
nejvyssiho odbéru pary z potrubniho systému a jednou v pfipadé
nejnizsiho odbéru.

2. a 3. opakovani je tfeba provadét pomoci programu pro Bowie-Dickovu zkouSku
nebo pomoci jakéhokoliv programu, pfi kterém se pfedpokladaji dil€i vsazky
S poréznimi pfedméty. Znamena to tedy, Ze by mohlo byt nutné provést vice nez 3
zkouSky se standardnim zkuSebnim balikem.

VSechny dalSi zvolené konfigurace: jedenkrat.

3.2 Provad éni méreni

Pro zjiSténi a pfenos udaju se teplotni ¢idla umistuji do sterilizaéni komory pfipojovaci
armaturou a snimace tlaku se pfipojuji k uréenym pfipojkdm nebo se pouZzivaji jiné
moznosti. Obecné plati, Ze snimace nebo jiné méfici systémy nesmi ovlivnit proces
a prubéh mérfeni (napf. ovlivnéni geometrie, tepelna kapacita).

Doporuceny minimalni pocet mist méfeni teploty (snimacu): zaklad: cca 12 snimacich
bodu na 1 000 | uzite¢ného objemu.

UZite€ny objem Objem sterilizacni komory Pocet mist méfeni teploty
A ve STJ (snimach)
1 5
do 240 2az4 7
do 540 6az9 9
do 1100 12 a7 18 11

U sterilizator(, které neodpovidaji norm& CSN EN 285, nebo v pfipadé specifickych
steriliza¢nich postupt &i konfiguraci mize byt v jednotlivych pfipadech zapotrebi vétsi
pocet snimacu.
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U sterilizatorl s vysSim uziteCnym objemem nez 1 000 | se pfi bézné konfiguraci
nemusi linearné zvySovat pocet snimacl. V tomto pfipadé by mohlo byt dostateéné
zvySeni poctu snimacl vzdy o 50 % na dvojnasobek objemu.

Pokud méfici systém nema k dispozici dostatecny pocet snimacl, musi se velka
komora kontrolovat ,postupné®. V takovém pfipadé je tfeba ponechat 3 az 4 snimace
v misté pfedchoziho cyklu méfeni. Hodnoty nameéfené v takovém misté pfi nasledném
cyklu se od sebe nesmi liSit. Tyto snimace se mohou k vybaveni komory upevnit napf.
pomoci tenké hlinikoveé lepici pasky.

Standardni zkuSebni balik by mél obsahovat minimélné 1 vhodny chemicky indikéator.
Pokud se pouZije vice archl, musi se mezi né vlozit alespon 1 rouska.

Pro kontrolni arch Bowie-Dickovy zkousky musi vyrobce potvrdit shodu s pfislusnou
normou (CSN EN ISO 11140).

Pfi pouziti jinych systémuU pro Bowie-Dickovu zkousku musi vyrobce i v tomto piipadeé
potvrdit shodu s pfislusnou normou (CSN EN ISO 11140).

Méfeni a zaznam Udaju se provadi po celou dobu trvani validace postupt (pfiloha 3,
cast 2).

Udaje jsou zaznamenavany jak registracénimi pristroji ve sterilizatoru, tak i kontrolnimi
méficimi systémy. Zaznamenava se:
teplota (hodnoty teploty v rAmci celé doby méFeni u stanovenych mist zkousky)
a profil tlaku (hodnoty tlaku v ramci celé doby méfeni).

3.2.1 Obecné pravidla pro polohu teplotnich  ¢€idel

1. éidlo referen¢ni bod méfeni:
vedeni pary, min. 1 cm hluboko, (zpravidla misto teplotniho €idla k Fizeni
sterilizatoru) nebo Udaj vyrobce ve specifikaci.

Ostatni Cidla se rozmisti v uziteCném prostoru ke sterilizovanému materialu nebo do
né;.

v s v

Vyhotoveni nacrtku rozmisténi Cidel (pfiloha 3, ¢ast 2).
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3.2.2 Rozdeéleni ¢idel p fi éaste €né vsazce se standardnim zkusSebnim balikem:

1. éidlo referencni bod

2. €idlo 5 cm nad balikem (,anténa®)
3. ¢€idlo 2 cm nad 4. ¢idlem

4. ¢idlo uprostied (stfed baliku)

5., 6., 7. ¢éidlo 2 cm pod 4. Cidlem —
rovnomérné v kruhu o praméru
cca 4,5 cm kolem osy baliku

8. €idlo 3 cm pod 4. ¢idlem

9. éidlo popf. 4 cm nad 4. Cidlem nebo
pod nejhornéjsi vrstvou, jestlize
se sterilizuji textilni baliky (popf.
hygroskopicka kondenzace)
nebo 4 cm pod 4. Cidlem

V pripadé potfeby a bude-li to mozné, odpovida zkouSejici osoba za dalSi rozmisténi
Cidel ve standardnim zkuSebnim baliku.

Pouziti dalSich ¢idel (napf. Cidel 3 a 9) na vertikalni ose baliku nebo mimo balik slouzi ke
zjisténi vzduchovych ostravkd, které se vytvofily pfimo v geometrickém stfedu, nebo ke
zZjisténi prehfati na povrchu.

Balik musi byt vytvofen se shodé s pfisluSnou normou (specialni zabaleni: rovhomérné
vrstvy, bez zahybU, napnuté, ne vSak stlacené) a pfipraven v misté pouZiti (pfizplsobeni
materialu teploté a vihkosti okolniho vzduchu).

K pfesnému zjiSténi pfesunovani vzduchovych ostrivkua na vertikalni ose by se mél
pouzit dodatecny testovaci arch.

Poznamka ke 4. €idlu: zde mUze dojit k nepatrnym posunam teploty pfimo nad nebo pod

testovacim archem (pfiblizné o 0,5 K). Aby se zabranilo ovlivnéni aktivni plochy archu,
mélo by se Cidlo pfednostné umistit pod né;.
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PFi¢inami presunu vzduchovych ostrivka na vertikalni ose mohou byt napf. misto
vstupu pary nebo zabaleni baliku v rozporu s normou.

3.2.3 Rozdéleni €idel v p Fipadé profilu prazdné komory:

1. ¢idlo referenéni bod méreni,
2. Cidlo dole na vnéjSim okraji uzite€neho prostoru (blizko dvefi),
3. ¢idlo u jednodvefového sterilizatoru: uprostfed vzadu nahofe nebo

u dvoudvefoveho sterilizatoru (prokladaci): uprostifed nahore.

DalSi Cidla se mohou umistit v uzite€ném prostoru nebo na vnéjSim okraji uziteného
prostoru. Je tfeba dodrZzovat zadani vyrobce.

Pokud se podle doporuéeni pouzije samostatny nastroj/pfistroj, je tfeba umistit dalSi
¢idla na jeho povrchu.

Méfici body mimo vnéjSi okraj uzite€ného prostoru se nesmi pouzivat k funkéni
kvalifikaci (vyjimka: referencni bod).
Volba standardniho programu bez prodlouzené doby suseni.

3.2.4 Pravidla pro umist éni ¢idel na sterilizovaném materialu u zvolenych
reprezentativnich konfiguraci

Cidla se musi umistit v kritickych mistech na material a do n&j a jejich umisténi je
treba zdokumentovat.
V pripadé nutnosti je tfeba v setu umistit vice Cidel.
Kritickymi misty jsou napf.:
» néastroje s velkou hmotnosti (napf. velky a t&€Zky nastroj nebo mnoZzstvi nastroja
stejného druhu),
» pFedméty s dutinami (napf. nepfiznivé misto v Uzké vnitfni dutiné, ale bez
kontaktu ke sténé),
* kombinované pfedméty z rlznych materidld (napf. u kazdého pouZzitého
materialu),
» porézni predméty (napf. v misté nejvySSi hustoty v podstaté homogenni
vsazky, stfed, pod nejhornéjsi vrstvou, tampony v pruhlednych obalech),
» smiSena vsazka v podstaté stejnych sad materidlt (napf. samostatné rousky
nebo tampony na situ s nastroji, jednotlivé nastroje a/nebo duté prostory
v textilnich vsazkach).
V ur€itych meznich pfipadech neni mozné pouzit jen samotny postup fyzikélnich
zkouSek (viz bod 10.1.3).
U uazkych kovovych dutin neni z fyzikalnich dvodd mozna termometricka zkouska
uvnitf. Je nutno ji omezit na duté pfedméty, jejichz stény maji mnohem mensi
tepelnou vodivost nez kovy (napf. plast).

3.3 Zkouska't ésnosti p A prazdné komo rfe (vakuovy test)
Okamzik zkousky:
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pred umisténim kontrolnich &idel (mGze provadét i provozovatel),
po umisténi kontrolnich ¢idel,
na konci méreni po obnoveni pavodniho stavu.

Volba pfislusného programu.
K posouzeni tésnosti vakua se pouziva cyklus méfeni po umisténi Cidel.

Vypo €et: ps—pz2=........ mbar. (Tabulka 4.3, predpoklad: linearni pribéh po celou
dobu méfeni).

kdy p2 tlak v komore na zacatku zkousky
p3 tlak v komore na konci zkouSky

Posouzeni:
Pokles tlaku nesmi byt vySSi nez mira netésnosti uvadéna vyrobcem nebo pfipustna
mira netésnosti < 1,3 mbar/1 min (bod 8.3.3 CSN EN 285). Odlisn& od normy CSN
EN 285 doporu€ujeme vztahovat tuto hodnotu k objemu komory 500 | a v pfipadé
odchylnych hodnot pfizpasobit na zakladé interpolace hodnotu realného objemu
komory vztazenou na 500 |, pokud vyrobce neurci jinak
(napf. ps — p2 = (p3 — p2) * reédiny objem komory/500 I).

Skute¢né odstranéni vzduchu ma rozhodujici vyznam pro uspéch sterilizaéniho
procesu. Jestlize jsou zjiStény netolerovatelné odchylky, musi se ur€it a odstranit
pFiciny netésnosti.

Pokud tlakova nadoba nema predehfivaci plast, nemela by se teplota v komore pri
zkousce odliSovat o vice nez 20 < od okolni teploty. (Bod 18.3 normy CSN EN 285).

Je tfeba brat v Gvahu, Ze se vakuovy test provadi v hlubokém vakuu a nepredstavuje
tésnost za provoznich podminek pfi tlaku 2—-3 bar. Dvefni tésnéni maze tésnit pfi
vysokém rozdilovém tlaku, ale pfi tlaku, ktery je za sterilizacnich podminek o 2—-3 bar
nizsi, tésnit nemusi. Plati to zejména i pro dveini tésnéni malych sterilizatoru.

3.4 Pokyny p fi netsp éSné Bowie-Dickov é zkouSce

Kontrola dokumentace o tésnosti pfi vakuu od posledni udrzby,
kontrola dokumentace o testu praniku pary od posledni udrzby,
hledani chyb,
napf. vniknuti vzduchu pfi odstrafiovani vzduchu,
nedostate¢né vakuum,
nedostate¢na kvalita napéjeci vody,
méreni nekondenzovatelnych plynu.
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4  Vybér reprezentativnich konfiguraci
4.1 Sterilizovany material

4.1.1 Porézni material

Porézni materiadl se musi pfi validaci zkontrolovat, pokud se sterilizuje v bézném
provozu.

Sterilizani postup je u porézniho materialu (napf. pradlo, textilie, obvazovy material,
pénovy material, korek, buni€ina) ur€ovan predevsim druhem materialu a odolnosti
vuci odstranovani vzduchu a pronikani pary. Kromé toho muize byt postup ovlivnén
lokalnim prehfatim, napf. u pfiliS suchych lehkych tkanin jako tampond muaze dojit
k hygroskopické kondenzaci (viz bod 4.6). VSechny porézni materialy musi byt pfed
sterilizaci pfizptsobeny (v rdmci pfipravné faze) béznym klimatickym podminkam
mistnosti.

Kazdy druh materialu musi byt posouzen (bavina, smésné tkaniny, jiné materialy).
Druh materiélu s aktualné vysSi odolnosti vaci pronik&ni pary se povazuje za kriticky.

Laminované textilie a rousky s lepicim nebo pfidrznym paskem maji oproti béznym
textiliim velmi odliSné chovani pfi pronikani pary, a proto se musi posuzovat vzdy jako
samostatny material. V zasadé plati, Ze se kritické druhy materidlt vzdy povaZzuji za
reprezentativni.

NejvétSi balené mnozstvi kazdého samostatného baleni vzdy predstavuje
nejkritiCtéjSi pfipad. U sterilizatord s objemem vySSim nez 4 sterilizacni jednotky
predstavuji dil€i vsazky zhruba o velikosti standardniho zkuSebniho baliku kriticky
pripad pronikani pary. U komor s objemem 1 STJ se musi pouzit maly standardni
zkusebni balik (viz téZ norma CSN EN 13060).

Stlaceni materialu je nepfipustné. Horizontalni vrstveni je pro pronikani pary kritictéjsi
nez vertikalni vrstveni.

4.1.2 Pfedméty s dutinami

PFi pouZiti pfedmétu s dutinami (napf. hadic, kanyl, nastroja s trubkovymi nasadami,
pFistroju a casti pfistroji s otevienymi dutymi prostory) u pacienta mohou plochy,
kterymi para obtizné pronika, zplGsobit infekce, pokud jsou mikrobialné
kontaminované. Proto musi byt prokdzany parametry sterilizace i u nejobtiznégji
pFistupnych vnitfnich ploch sterilizovanych predmétd. Umistény snimac pfitom nesmi
podstatné ovlivnit zamysleny ucinek sterilizace a je tfeba vyloucit chybnou polohu
snimace (zplUsobenou napf. vedenim tepla pfi kontaktu s okolnim materialem).
Poznamka: Termoelektrickd méfeni nejsou vhodna pro kovoveé pfedméty s dutinami,
protoze se zde pfipadné vyskytujici nekondenzovatelné plyny velmi rychle ohfivaji
kvuli kovové sténé trubkového predmétu a simuluji tak fadné pronikani péary, ackoliv
se uvnitf pfedmétu pfipadné nachazeji nekondenzovatelné plyny se stejnou teplotou.
Teplotni ¢idla neumi rozliSovat vzduch a paru. Nekondenzovatelné plyny mohou byt
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uvnitf kovového predmétu detekovany pouze biologickymi nebo chemickymi
indikatory v nejnepfiznivéjSim misté (worst case). Pokud nelze z dlvodu nedostatku
mista umistit Zadné indikatorové prouzky, musi se tyto oblasti otestovat pfimou
inokulaci a naslednym mikrobiologickym rozborem (popf. na zakladé specialni
zkousky podle bodu 10.3).

Obtizné pfistupnym misty pro paru jsou napf. u oboustranné otevienych hadic jejich
prostfedni Cast a u jednostranné uzavienych hadic jejich uzaviené konce.
Oboustranné oteviené hadice nelze dostateCné posoudit 2z hlediska
reprodukovatelnosti, protoZe kriticka mista nelze v praxi pfesné postihnout. Proto je
ucelné pouzit jako zkuSebni téleso hadice s uzavienym koncem polovi¢ni délky
(pozadavek normy CSN EN 1SO 11140).

Pristupnost ploch uréenych ke sterilizace je tim problemati¢téjsi, ¢im delSi je dutina
predmétu. Podle soucasnych poznatku Ize predpokladat, ze ¢im vétsi je vniténi prmér
(cca do 8 mm), tim problemati¢téjSi je odstrariovani vzduchu. V pfipadé stejné délky,
stejného materidlu a stejné tloustky stén je nutno kontrolovat pfedméty s vétSim
primérem.

PFfi nedostatecné kvalité péary s relativné vysokym podilem nekondenzovatelnych
plynd mize byt i pfes dostate¢né odstranéni vzduchu z pfedmétld s dutinami s malym
prumérem sterilizani u€inek ohrozen.

Kazdy druh materialu se musi hodnotit samostatné. Pfi stejném vnitfnim praméru
dutiny, ale rozdilné tloustce stény je nutno tyto pfedméty s dutinami pfipadné
posuzovat samostatné.

4.1.3 Nastroje z kovu
Nastroje se obecné musi do posuzovani zahrnovat.

PFi sterilizaci nastroji a pfistroji za pouZiti sterilizaCnich programd s dobrym
vlastnostmi pronikani pary a odstranovani vzduchu je kromé& hodnoceni parametr(
postupu v popfedi i posouzeni suchosti (dulezité pro zabranéni rekontaminace).

Vyznamnym Kritériem je pfislusna celkova hmotnost sita nebo kontejneru. Je tfeba
posuzovat sita nebo kontejnery urené ke sterilizaci, které maji nejvétsSi hmotnost
vsazky. Kromé toho se musi do kvalifikacniho programu zahrnout sita nebo kontejnery,

LV M

U nastroju s velkou tepelnou kapacitou muze dojit k rozdilim v teplotach (napf. 0,5 K)
na zakladé dobré vodivosti tepla na dolni a horni strané.

PFi pouziti nevhodnych mazacich a oSetfujicich prostfedk, které nepripoustéji zadné
smaceni vodou, popf. je-li tloustka vrstvy téchto prostfedkd pfilis velka, nelze
sterilizacni u¢inek na smacenych plochach termoelektricky prokazat. V pfipadé
potfeby se musi provést specialni zkousky (viz bod 10.1.3).
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4.1.4 Ostatni sterilizované materialy

Pro ostatni sterilizované materialy s vlastnostmi, které se podstatné odliSuji od dosud
popsanych, nelze stanovit Zadna obecna pravidla. V kazdém pfipadé se musi
zahrnout do posouzeni, pokud jiZz nejsou k dispozici reprezentativni vysledky méfeni.

napr.

» sterilizované materialy s velkou hmotnosti (napf. t&€zké ¢asti stroju),

» sterilizované materialy se zvySenou citlivosti vici tlaku, podtlaku nebo rychlosti
zmén tlaku (napf. aloplasty),

» sterilizované materialy s omezenym odvodem kondenzétu,

» sterilizované materidly z plastu,

* materialy rzného slozeni (napf. kov—plast, kov—dfevo),

* materialy s tzkymi Stérbinami nebo malymi otvory,

» sterilizované materialy s pohyblivym tésnicim plochami.

Je tfeba dodrZovat pfislusné pokyny vyrobce.

4.1.5 Stav sterilizovaného materialu

Stav sterilizovaného materialu popisuje jeho mikrobialni, chemicka a fyzikélni zatéz
(napf. bioburden, zbytkové necistoty, oSetfujici mazivo), vychozi teplota a obsah
vlhkosti, coZz mé pfipadné znacny vliv na vysledky validace. Textilie musi byt pfedem
kondiciovany (pfevzeti teploty a vlhkosti vzduchu v mistnosti). Proto se material a
okolni podminky musi dokumentovat (napf. pfiloha 3, ¢ast 2). Pfipadné se musi
pfesné uvest misto méfeni s ohledem na parametry klimatickych podminek mistnosti.

4.2 Obaly podle CSN EN ISO 11607

Druh obalu ovliviiuje rGzné vysokou odolnost va&i proudéni pary s ohledem na
odstranovani vzduchu a pronikani pary i vlastnosti materialu a obalu pfi suSeni.
Proto se musi samostatné posuzovat kazdy druh pouzitého obalu, napf. kontejnery,
vicevrstvé félie, papir a netkané textilie.

PFi soucasném pouziti vicevrstvych a jednovrstvych oball staci posoudit pfislusny
druh obalu, ktery je nejvic pouZzivan.

PFi odstrafiovani vzduchu a pronikani pary muze jako poradi dulezitosti od Spatného
odstranéni vzduchu a pronik&ni pary az po dobré platit:
velky kontejner, maly kontejner, prihledny sterilizovany obal, papir a netkana textilie.

s viw s
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Kazdé provedeni sterilizaéni nadoby se musi posuzovat samostatné. U kontejneru
stejného provedeni, ale rizné velikosti se musi posouzeni provadét na zakladé
nejvétSich pouzivanych sterilizatnich nadob. Provedeni popisuje konstrukci v€etné
opatfeni k odstranéni vzduchu, pronikani pary a suseni, dale pak pouzité materialy
a tvar. Textilni filtry v kontejneru musi odpovidat pozadavkdm normy CSN EN 868.

Bez ovéreni, popf. dikazu nelze vychazet z toho, Ze papiry nebo materialy z netkané
textilie vykazuji stejné chovani pfi pronikéni pary.

4.3 Vzorek vsazky

Vzorek vsazky vyplyva z mnoZzstvi a uspofadani balenych sterilizovanych materialt ve
steriliza¢ni komore.

Z konfiguraci bé&zné pouzivanych provozovatelem pfi sterilizaci se musi jako
reprezentativni vybrat takové konfigurace, které odpovidaji nejpfisn&jSim
poZzadavkim na postup sterilizace. Tyto konfigurace nahrazuji ostatni, méné kritické.
kvalifikaci, mohou se pfislusné vysledky pouzit i pfi funkéni kvalifikaci. P¥Fi
dostateCném odstranéni vzduchu a nepfitomnosti nekondenzovatelnych plynu v pare
hraje vzorek vsazky ve sterilizatoru ohledné potfebné sterility prfedmétd podradnou roli
(pokud nemuze dojit k pfehrati sterilizovanych pfedmétu), neplati to vSak pro suseni.
Cilem je, aby zkouSejici osoba vybrala menSi pocet reprezentativnich konfiguraci
a otestovala je. Reprezentativnost musi byt zachovana.

Pfedpisy pro vsazku pouzité v béZném provozu jsou zakladem pro vybér
reprezentativni vsazky. Na zékladé reprezentativniho vybéru neni nutna samostatna
zkouSka fady vzorkl vsazek, které prichazeji do Uvahy v nemocnici a které by bylo
treba komentovat.

4.4 Kritéria vyb éru testovanych konfiguraci pro provozni kvalifikaci

V rdmci provozni kvalifikace by se mély testovat nasledujici konfigurace v zavislosti na
jejich dllezitosti:

Mezni pFipad nejmensi vsazky prazdna komora s jedinym predmétem

Profil prazdné komory jako mezni pfipad nejmensi vsazky (vybaveni komory jedinym
predmétem) se musi méfit a hodnotit, jestlize se pouZiji jednotlivé pfedméty s dutinami
nebo jednotlivé porézni pfedméty.

Musi se pak méfit a hodnotit bez vloZzeni samostatného predmétu, pokud se ma

prokazat, Ze jsou podminky sterilizace reprodukovatelné a Ze byly dosazeny
rovnomerné v celé prazdné sterilizacni komore.

Nejproblemati €téjSi odstra novani vzduchu  diléi vsazka s poréznim materialem
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a pronikani pary (napf. standardni zkuSebni balik podle
normy CSN EN 285, véetné testovaciho
archu pro Bowie-Dickovu zkouSku a zkouska
pfedmétd s dutinami [hollow A] podle normy
CSN EN 867-5).

Zkouska susSeni plna vsazka textilii, pokud se predpoklada
v béZném provozu,
plna vsazka nastroja, pokud se predpoklada
v béZném provozu.

Informace o stanoveni poctu cykld méfeni viz bod 3.1.

4.5 Kiritéria vyb éru testovanych konfiguraci pro funk  éni kvalifikaci

NejvySSi spot Feba pary plnd vsazka porézniho materidlu (napfr.
pradlo), pokud se v béZzném provozu porézni
material sterilizuje.

NepfFiznivé podminky suseni (vysoké mnozstvi kondenzatu)
plna vsazka nastroju (napf. téZka sita, sita
s jednotlivymi  téZzkymi  nastroji  nebo
jednotlivé nastroje s vysokou tepelnou
kapacitou na malé ploSe a také nepfiznivé
usporadané steriliza¢ni nadoby).

Zpomaleny nar st teploty predméty se Spatnou tepelnou vodivosti
(napf. plastoveé Casti); pfedméty, v nichz se
hromadi kondenzat, ktery nemuize odtékat,
predméty s velkou tepelnou kapacitou

Nebezpe €i prehrati predméty s vyraznou hygroskopickou
kondenzaci.

Problematické odstra novani vzduchu pfedméty s dutinami (viz bod 4.1.2)

Stanovena prakticka podminka smiSena vsazka porézniho materialu,
nastroju a predmétd s dutinami v rdznych
obalech (napf. pomér mnoZzstvi jednotlivych
sloZzek uvedeny v predpisu o vsazce).

Je tfeba zvolit takovou vsazku, ktera slouzi jako reprezentativni vsazka s ohledem na
ostatni bézné vsazky (napf. vsazka s nejcastéjSim slozenim materiald).

Pro vybér konfiguraci, které by se mohly povazovat za reprezentativni (rozumeéno,
které jsou obtiznéjSi nez ostatni = vsazky ,worst case"), je tfeba dodrzovat pokyny
uvedené v bodech 4.1-4.3.

ZkuSebni téleso je vhodné pouzit tehdy, jestlize je pfi zkouSce a hodnoceni jeho

s wew s

zdravotnickych prostfedku.
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Pfi validaci je tfeba pouzit zkuSebni postup (napf. termoelektricka, chemicka,
biologicka zkouska), ktery byl pouZit pfi prevalidaci' produktu u vyrobce, a/nebo
PCD/MDS. Pro validaci je tfeba pouzit vysledky zasadnich kontrol podle jejich
odstupfiovani od obtizné sterilizovatelnych materiald nebo PCD/MDS (napf. pro
porézni materidly, laminéaty, pfedméty s dutinami, t&€Zké vsazky, komplexni kombinace
predmétd s dutinami). Pouziti pfisluSnym zpusobem generovanych PCD/MDS zde
muze rovnéz uSetfit naklady pfi validaci.

Informace o stanoveni poctu cykld méfeni viz bod 3.1.

4.6 Hygroskopicka kondenzace

V Lehmannové uc¢ebnici z roku 1901 se uvadi:
.Prehfata para neni nasycena vodni parou (je nenasycend), je ,relativné sussi,
tzn. Ze jeSté muzZe pojimat vodni paru a mit vysuSujici t€inek. Tento ,vysusujici
efekt” je podstatnym argumentem pro pfijeti sterilizaénich u¢inkd prehfaté pary
vuci syté vodni pére.
~Spory bakterii musi obsahovat zhruba 4-5 % hygroskopické vihkosti, aby je
bylo mozné znigit pfi teplot& cca 100 €. Cim pomaleji se dosahne tohoto
stupné vlhkosti, tim déle odolavaji horku®. ,Spory podléhajici usmrceni pfijimaji
priblizné stejné mnozstvi hygroskopické vody, smaceni vodou ve zjevném
kapalném skupenstvi neni k usmrceni nutné. Pfic¢ina usmrceni spor nebo jinych
vegetacnich stadii bakterii spociva v koagulaci bilkovin, kter4 probiha na
pohled bez viditelnych zmén. Hygroskopicka voda ke koagulaci staci.”

Vodni para ma i chemické acinky: z bakterii odStépuje kyselinu uhliitou, sirovodik

a Cpavek.

PFi praktickych méfenich s uméle vysuSenymi textilnimi materialy v riznych obalech
bylo v modernim sterilizatoru zméfreno hygroskopicky podminéné prehfati.

Pfi teploté 121 T bylo vzhledem k nam éfenym maximalnim hodnotdm naméreno
prehfati vuci teoretické teploté syté vodni pary mezi 0,4 Ka 7,6 K a pfi 134 T mezi 0,5
Ka4,3K.

Standardni baliky pradla byly rovnéz provérovany. Bylo zde také pozorovano prehfati
pfi teplotach 121 € a 134 . Vysledky jsou srovnate Iné s vysledky vySe uvedenych
pokusu se suchymi tampony.

Na zakladé zkousek v riznych nadobach Ize obecné konstatovat, Ze pfi pouziti nadob,
ve kterych se tvofi hodné kondenzétu, Ize pusobit proti pfehrati. O&ividné vSak vedle
materialu kontejneru hraje roli i velikost nadoby. V kazdém pfipadé je pfed zacatkem
sterilizace vhodna absolutni vihkost vzduchu nad 6-7 g/kg, aby nedoslo k pfekroceni
normativniho rozsahu teplot pfi sterilizaci vihkym teplem.

! Prevalidace = zji$téni véech procesnich parametr( a kritickych mist u prostfedku, které musi byt
dodrzeny pro dosazeni sterilizani bezpeénosti.
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Klimatizace materialu v ramci urcitych stupfit vakua zde nestaci k tomu, aby se
zabranilo prehrati u suchého materialu. Tento U€inek se jesté zesiluje v pfipadé, Ze je
material vystaven postupu sterilizace v pfiliS teplém stavu (teplota nad cca 30 ).

ZjiSténé prehrati je s ohledem na postup relevantni do té miry, Ze mlze pfi validaci
ovlivnit namérené teploty v této oblasti pfi hodnoceni tak, Ze bude mimo pfipustny
teplotni rozsah. Proto musi byt nejen znama moznost pfehfati suchych textilnich
materiall, nybrz i moznost, jak plsobit proti tomuto jevu.

Podstatné problematic¢téjsi je odpovéd na otazku, do jaké miry naméfené hodnoty
prehfati negativné ovliviiuji proces inaktivace mikroorganismu

Prace autoru Spichera, Peterse a Borcherse z let 1993 az 1999 s nosici bakterii
a spor z celulézoveho filtraniho papiru a netkané skelné textilie v syté vodni péfre pfi
75 T, 100 € a 120 T prokazaly p usobivym zplsobem aktualnost otazky prehrati
a ztoho plynouci snizeni rychlosti inaktivace mikroorganismd v dnesSni dobé.

* Nosi¢e mikroorganismu z celul6zového filtraéniho papiru se v syté vodni pare
pfehfaly nasledkem hygroskopické kondenzace béhem nékolika sekund.

» Prehfati ustupovalo jen pomalu. JesSté po 20 minutach nedoSlo k vyrovnani
teplotnich rozdild mezi indikdtorem a vodni parou.

» Doplnkovy pfispévek k pfehfati poskytla zaschnuta bakterialni suspenze na nosici
mikroorganisma.

» Biologické indikatory z netkané skelné textilie a predem navlh&eného filtracniho
papiru pfevzaly teplotu pary bez jakéhokoliv pfehfati.

 Netkana skelna textilie plsobi pozadovanym zplsobem na zkuSebni
mikroorganismus, tzn. ze zvySuje rezistenci spor, aniz by se pfi tom zménily
podminky ucinnosti Skodlivin.

« Cim vétsi bylo prehrati, tim vétsi byla &etnost indikatort s Zivotaschopnymi
mikroorganismy (Enterococcus faecium). Pfehfati vede ke sniZeni rychlosti
inaktivace mikroorganismda.

» Spory Bacillus atrophaeus (subtilis) vykazovaly na prehfatych indikatorech
vyrazné vysSi rezistenci neZz na neprehratych indikatorech. U biologickych
indikatorll se spory Geobacillus stearothermophilus nemélo prehfati nosice
mikroorganismua Zadny vliv na charakteristickou hodnotu.

* Autory zde prekvapilo (v pfipadé latek Bacillus subtilis) pfedevsim to, Ze pfehfati
0 pouhé 2 K zpusobilo tak velké zvySeni rezistence.

* Musi se jeSté prozkoumat, do jaké miry je rozSifeno silné zvySeni rezistence
u jinych bakterialnich spor pfi niZsi relativni vihkosti.

» P¥i prfehfati o 4 K byly spory Bacillus atrophaeus (subtilis) zhruba 2,5krat vice
rezistentni nez v pfipadé syté vodni pary. NejvysSsi rezistence byla zaznamenana
pfi pfehrati o 29 K, spory byly v tomto pfipadé 119krat rezistentné;si.

» Rezistence Geobacillus stearothermophilus a spor v pudé byla az do prehrati
0 10 K jen mirné vysSi, nejvysSi rezistence se objevila pfi pfehrati o 22 K. Spory
zde byly jen 4,1krat vice rezistentni.
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Doporu €eni a zaveéry pro praxi

5

Je tfeba dbat na klimatické podminky v kazdé mistnosti, kde probiha baleni
a priprava sterilnich materiald. Porézni materidly se musi jeSté pred sterilizaci
béhem dostate¢né dlouhé doby pfizplsobit béznym klimatickym podminkam
mistnosti. Je potfeba zajistit zejména dostatecnou vihkost vzduchu.

PFi sterilizaci poréznich materialt je proto velmi dulezité, aby byla nezavisle na
vnéjSich klimatickych podminkach zaru¢ena relativni vihkost minimalné 30 % pfi
teploté mistnosti minimalné 20 . To je vSak mozné jen p fi pouZiti odpovidajici
klimatizace v€etné zvih€ovani vzduchu (pfedevsim v zimé).

Sterilizace pradla je také mozna jen tehdy, pokud se pradlo nejdfive pfizpusobi
klimatickym  podminkdm  mistnosti.  Sterilizace ,teplého a suchého
pradla“ z mandlu nemuze pfipadné vést k poZzadovanym vysledk{m.

Naplnéni teplého sterilizatoru bez jeho okamzitého spusténi zpusobuje chybné
vykony pfistroje pfi dosahovani potfebné sterilizacni bezpeclnosti u poréznich
materiald.

Dale se doporucuje, napf. pfi sterilizaci tamponu, zabalit je v potfebnym davkach
do pruhlednych oball a vlozit je samotné nebo v koSiku do samostatného
ocelového kontejneru a sterilizovat. Tento kontejner se maZe po sterilizaci ihned
vyprazdnit a pfipadné opét pouZzit pro textilni materidly. Tampony v pfislusném
obalu Ize pak jiz v této podobé uskladnit.

Vypo éty

5.1 Stanoveni podminek sterilizace

Podminky sterilizace jsou zasadn €& charakterizovany naslednymi souvislostmi
vedoucimi k dosazeni Grovn & SAL < 10®:

Pro zjisténou teplotu sterilizace T se pfisluSna délka sterilizacni expozice Z(T)
vypocita takto:

Z(T)= D(T)* [lg(vychozi kontaminace) + 6]

kdy

121 C-T

D(T)=10 * *D(121 )

Plati pfitom D (121 €) = 2,5 min a z = 8 K (pro rozsah teplot do 128 T).
Hodnota z charakterizuje zavislost teploty pro inaktivaci mikroorganisma
uvedenou v K.

S ohledem na 121 T vyplyvaji nap fiklad hodnoty pro Z (116 ) = 63,3 min
apro Z (128 €) = 2,0 min.
PFi teplotach nad 128 T je tfeba pouZzit jinou pfifazenou hodnotu z. (Jakou?)
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Pro doplnkové pouziti biologickych zkuSebnich postupl (napf. u specialnich
materiald) viz bod 10.1.3.

Pokud se teplota reprodukovatelnym zpusobem fidi pfedepsanym profilem
T = f(t), mohou se G&inky teplot s¢itat podle intervald méreni:

te 1
lg (vychozi kontaminace)(-6) > IgN=1g N, - | * At
. Di(T)
kdy No - vychozi pocet mikroorganism
N - pocet mikroorganismud po ukonéeni procesu
At  -interval méfeni (< 2,55s)
ta - okamzik dosazeni pfislusné teploty sterilizace ve
sterilizovaném materialu
te - okamzik nedosazeni pfislusné teploty sterilizace
ve sterilizovaném materialu
D; - vypocet podle vySe uvedené rovnice [D(T)]

PFi splnéni podminek vySe uvedené rovnice se povaZuje poZzadovana uroven SAL
<10° za dosaZenou a pfipraveny zdravotnicky prostfedek Ize oznagit jako sterilni
STERILE]

Jestlize pfi specialnim pouziti neni na kritickych mistech mozna termoelektricka
zkousSka, musi se vzdy k fyzikalni zkouSce provést navic také mikrobiologicka
zkouska.

Zde se Cidla musi umistit co nejblize obtizné pfistupnému testovanému mistu.
Poznamky k mikrobiologickym zkuSebnim postupim a poloviéni délce sterilizaéni
expozice jsou uvedeny v bodu 10.1.3.

Ke splnéni poZadavkd normy CSN EN 556 se mQZe pfi pouZiti vySe uvedenych
vztah( provést vybér a zkouska ucinnych postupt sterilizace.

5.2 Vypo ¢et teploty syté vodni pary

Protoze se teplota jako parametr sterilizace méfi bodové v rGznych mistech
uzite€ného prostoru nebo zdravotnického prostfedku a vzdy se musi akceptovat
nejméné pfiznivy pfipad, vyplyva z toho pozadavek, Ze se u kazdého jednotlivého
méreného mista véetné referenéniho musi prokazat vzadjemny vztah teploty a ¢asu,
ktery odpovida potfebné redukci mikroorganisma. Zaroveri se u vSech mérenych
bodlu musi prokazat, Ze je splnéna podminka vzniku syté vodni pary. Tento postup
predpoklada soubézné méreni tlaku.

V normé& CSN EN 285 jsou uvedeny tfi teploty sterilizace a délky sterilizadni expozice

za podminek vzniku syté vodni péary pfi 121 €, 126 T a 134 < (doporu ¢eni, bod
5.1).
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Proti prionim se v pfipadé podezfeni na novou variantu Creutzfeldt-Jakobovy nemoci
a v pripadé tohoto onemocnéni pouzije program CJD 134 C, 18 min. Tento postup je
nutny i tehdy, jestlize se provadi bud fixacni predciSténi nebo nealkalické Cisténi.
Protoze pro tuto hodnotu Fo po dobu asi 300 min. neexistuje Zadny vhodny biologicky
indikator, je pfedevsim nutnd penetrace steriliza¢niho prostfedku a méfeni teploty,
tlaku a Casu. K detekci vzduchu nebo pary Ize pouZzit vhodny chemicky indikator.
Pokud nelze z fyzikalniho hlediska prokazat odstranéni vzduchu / penetraci, je dobré
provést biologickou zkousku u realného materialu pfi zkracené délce sterilizacni
expozice na 2 nebo 3 minuty.

Pokud se pouZziji jiné teploty sterilizace v rozsahu od 110 € do 140 <, vyplyva
prisluSna délka sterilizacni expozice z vypocCtu redukce poctu mikroorganism
(inaktivacni faktor), ktera je potfebna k dosazeni poZadované teoretické
pravdépodobnosti kontaminace (SAL). Zaroven musi byt vzdy splnéna tato
podminka:

S teoretickou teplotou syté vodni pary (vypocet na zakladé vysledk( méfeni
tlaku) a jejim prub&éhem se musi pfi vyhodnoceni pracovat jako s naméfenou
teplotou.

Podle normy CSN EN 285 plati:

T=A+B(nP+C)*

kdy T = teplota syté vodni pary v kelvinech

P = naméfeny tlak v MPa, stanovena stfedni hodnota béhem urcité doby
méfeni k ziskani ¢asové konstanty mezilsa2,5s

A=42,6776 K
=-3892,70K
C =-9,48654

Numericky Ize teoretickou teplotu T vypocitat z daného tlaku p pfiblizné takto:

Vypo €et teploty T p ¥i daném tlaku p
prfesné pro tlak v rozsahu 50-400 kPa na 0,1 K:

T= Ao+ Ap + Ap”° + Agp”®

kdy p = tlak pary v mbar
T =teplota pary v C
A0 =-37,30596
Al=  0,002314406
A2=  -1,009733
A3= 29,61808

S touto teplotou se pfi hodnoceni pracuje jako s naméfenou teplotou.

Informativné se uvadi i matematické vyjadfeni vztahu v opaéném smyslu:
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Vypo €et tlaku P p Fi dané teplot & T
presné pro rozsah teplot od 80 do 140 € na 2 mbar (0,2 k Pa):

p=Ag+AT+AT?+ AT + AT

kdy p = tlak pary v mbar
T = teplota pary v C
A0 = 150,0569912
Al = -7,789125751
A2 = 0,2012887999
A3 = -0,001852506633
Ad = 0,0001481721358

Ke zjisténi prislusnych parametrt Ize rovnéz pouzit tabulkové hodnoty z pfislusné
odborné literatury.

6 Zaznam, uloZeni a tisk nam érenych Udaj G

K doloZeni prvotnich dat se podle normy CSN EN 13485 provadi digitalni nebo
analogovy zaznam a bezpecné ulozZeni originalnich naméfrenych hodnot.

V protokolu o validaci se uvadi a posuzuji bud plvodni Gdaje, nebo opravené Udaje
po vylou€eni vSech znamych pficin chyb a s ohledem na korekéni €initele po kalibraci.

7  Reprodukovatelnost
Reprodukovatelnost postupu je dostatecna, jestlize:

byla vicekrat ovéfena stejna konfigurace (minimalné tfikrat pfi prvni validaci)
a namérené hodnoty teploty, tlaku a ¢asu se v zavislosti na fizeném procesu
(napf. fizeny Cas, rozdilny tlak, mezni tlak) shoduji

popf. se pfi opakované funkéni kvalifikaci pouziji cykly stejné konfigurace
a stejného programu jako pfi prvni funkéni kvalifikaci a naméfené hodnoty
teploty, tlaku a ¢asu se v zavislosti na fizeném procesu (napf. fizeny Cas,
rozdilny tlak, mezni tlak) shoduji (jedno mérfeni), napf. standardni balik pradla
(dlouhodoba reprodukovatelnost). Zde maze byt ¢asovy interval az jeden rok
a déle. Tento Casovy interval se navrhuje v protokolu o validaci.

Poznamka: Zpravidla neni v nemocnici k dispozici dostateCné mnoZstvi
sterilizovaného materialu pro tfi stejné vsazky. Proto doporuujeme pouZiti
standardniho zkuSebniho baliku.

Nezanedbatelnymi podminkami reprodukovatelnosti jsou napf.

» sterilizator vybaveny odpovidajici kalibracni méfici, fidici a regulaéni
technikou,

» doklad o fAdném provozu na z4kladé prabéznych kontrol a

» stalost provoznich médii k napajeni sterilizatoru,

» zachovéavani stavu fadnou udrzbou.
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8 Ukon éeni funk éni kvalifikace

Funkéni kvalifikace je ukoncéena:
posouzenim suchosti (napf. vazenim, zkouSkou provlhlosti poréznich
materialt, oball a filtr() a
vizualni kontrolou obalu (napf. roztrzeny svarovy Sev, neposkozeny mékky
obal, pevné drzici lepici prouzky, Zzadné nepfipustné deformace, nepoSkozené
zapeceténi afiltry, zaviena vika a uzaveéry).

9 Revalidace

Probih& zpravidla jednou za rok, popf. podle protokolu o validaci nebo zadani
vyrobce a na zékladé definovanych podnétd. Na zakladé protokolu o validaci se
pfitom ovéfuje, zda a k jakym zménam dosSlo od posledni instalaéni a provozni
kvalifikace. Doporu€ena revalidace jednou za rok je zaloZena na rozsahu prubézné
kontroly sterilizacnich postupu, ktery je doporucen v této smérnici. Dale Ize takto zjistit
zmeény, ke kterym doSlo, aniz by byly rozpoznané v praxi (napf. sterilizovany material,
obal).

Méfeni pfi revalidaci se provadi pro kazdou konfiguraci zpravidla jednou.

Kontroluje se reprezentativni konfigurace, ktera se pouzila pfi validaci a byla uréena
jako kriticka (napf. nejdelsi stabiliza¢ni ¢as).

Pokud nemohla byt tato kriticka konfigurace specifikovana, je tfeba zvolit konfiguraci,
ktera se Casto pouziva pfi prubézné kontrole, kterou s ohledem na material, obal
a vsazku sterilizatoru ve srovnani s ostatnimi konfiguracemi ovéfujici osoba posoudi
jako kritickou ve smyslu reprezentativnosti.

Pokud by se zjisténé Udaje odliSovaly v nepfipustné mife od Udaju zjisténych pfi
predchozich zkouskach, je tfeba zjistit pFi€inu.

Pokud byly nebo jsou nutné biologické zkousky paralelné k termoelektrickym, je tfeba
je provést podle rozhodnuti validatora a pokynt uvedenych v bodu 10.1.3.
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10 Posouzeni steriliza €nich postup U

10.1 Posouzeni parametr U

K prokéazani suchosti se ze zkuSebni konfigurace pouzije pfislusny textilni balik nebo
zabalené sito/kontejner, ktery se pfed procesem a po procesu zvazi. Pfislusna zména
hmotnosti musi byt < 1 % u textilii a < 0,2 % u nastroju. Na vnéjSich obalech, filtrech
a poréznim materialu nesmi byt vidét Zzadna provlhla mista.

Poznamky k vybéru textilniho baliku: Balik s velkou spotfebou pary nebo balik umistény
v dolni ¢asti komory.

Posouzeni obalu probiha na zakladé vizualni zkousky mechanické neporusenosti obalu
a pfipadné materialu (v pfipadé potfeby se opakuje, napf. pfi poSkozeni, trhlinach,
vybouleni nebo provihnuti). Ze zjisténé hodnoty maximalniho tlaku a rychlosti zmény
tlaku (pfiloha 2, ¢ast 3) Ize odvodit pficiny tohoto stavu.

10.1.1 Posouzeni steriliza €nich postup G ve sterilizatorech, které z technickeého
hlediska spl nuji pozadavky normy CSN EN 285

Posouzeni funkéni kvalifikace se provadi bud podle normy CSN EN 285, nebo podle
pfipominek a) az d) v této normé pfi zahrnuti vSech zkuSebnich komplexu a zjisténych
Gdaju.

PoZadovana redukce poc¢tu mikroorganismu se povazuje za prokazanou, pokud jsou
splnény pozadavky kapitoly 5.1 smérnice a niZze uvedené pozadavky vSude na materialu,
popf. v materialu.

PoZadavky:

a) Teplota a tlak béhem sterilizacni
expozice je konstantni nebo se Fidi
pfedem danym profilem

b)1) Teplota sterilizace +3 K jako horni
hranice

b)2) Namérena jednotliva teplota kolisa
max.o+1 T

b)3) Rozdil mezi jednotlivymi teplotami
je max 2 K %)

C) Stabilizaéni asy u poréznich materiald:
15saz 800 |
30s>800 |
U jinych material( a ve zvlaStnich pfipadech jsou mozné jiné Casy.

d) Podminka vzniku syté vodni pary
je splnéna a je v pasmu 3 K
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*) RozloZeni jednotlivych naméfenych hodnot pro kazdé misto méfeni v zavislosti na
pritomnosti vzduchu, popf. na kvalité pary.

Pokud nelze uvedené pozadavky pouzit jako zaklad hodnoceni (napf. ve specialnich
pripadech podle bodu 10.1.3), mohou se vyuZzit i jiné vhodné zkuSebni postupy (napf.
fyzik&Ini méfeni a vypocet redukce poctu mikroorganismu za predpokladu hodnoty
D a hodnoty z podle bodu 5.1, pouziti vhodnych biologickych indikatora pfi nezménéné
nebo zkrdcené délce sterilizacni expozice, popf. dopliikové pouZziti chemickych
indikatord), aby bylo mozné prokazat zamysleny uginek podle normy CSN EN 556.

10.1.2  Posouzeni steriliza €nich postup 0 ve sterilizatorech, které z technického
hlediska nespl Auji pozadavky normy CSN EN 285

Velké sterilizatory, které z technického hlediska nesplfiuji poZadavky normy CSN
EN 285, vyZaduji s ohledem na své vybaveni (viz minimalni poZzadavky) a posouzeni
procesu dalsi kritéria, aby prostfedky, které se v nich sterilizuji, vyhovovaly poZadavkim
normy CSN EN 556 a aby bylo moZné tyto postupy hodnotit podle bodu 10.1.1.

Minimalni poZzadavky na vybaveni jako p  Fedem stanovena podminka validace

Je tfeba specifikovat kvalitu pary (napf. podminky pro vznik syté vodni pary
a nepritomnost nekondenzovatelnych plynu).

PFi sterilizaci balenych, poréznich materiall nebo predmétl s dutinami Ize napf.
hodnotu nekondenzovatelnych plynd nizsi nez 10 ml na 250 ml kondenzéatu povaZovat
za pfriméfenou.

Moznosti umisténi teplotnich Cidel do komory a pfipojeni tlakoveho snimace ke komore,
napf. podle normy CSN EN 285. Lze také pouzit kvalifikované systémy ukladani
zaznamu nebo systémy umoznujici bezdratovy prenos dat.

Snimac absolutniho tlaku, pokud je vakuum pfi bodu sepnuti pod hodnotou 150 mbar.

RegistraCni zafizeni pro zaznam tlaku, teploty a ¢asu. Lze také pouzit kvalifikované
systémy ukladani zaznamu nebo systémy umoznujici bezdratovy prenos dat.

Oddélené snimace naméfenych hodnot pro fizeni a registracni zafizeni.
Spusténi sterilizacni expozice fizené teplotou.

Monitorovani teploty (nebo mezni teploty) béhem sterilizaéni expozice vcetné
zobrazeni poruch.

Program pro Bowie-Dickovu zkouSku, pokud se maiji sterilizovat balené, porézni nebo
duté pfedmeéty, tzn. je-li odstranovani vzduchu z prostfedku soucasti postupu. Pokud se
podle posouzeni zkouSejici osoby provadi Bowie-Dickova zkouSka spolu s jinym
programem, ktery je reprezentativni pro ostatni programy, staci, kdyZ se pouZije tento
testovaci program.
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Pocet cykll odstranéni vzduchu a body sepnuti pro tlak u tohoto cyklu musi odpovidat
pribéhu Bowie-Dickovy zkouSky podle daju vyrobce.

U vSech sterilizagnich postupu, které pracuji s vakuem, musi byt mozné provedeni
vakuového testu.

Zkraceni délky sterilizani expozice musi byt mozZzné za uucCelem provedeni
mikrobiologickych testu pfi pouZiti kvantitativnich metod.

Vybaveni se musi zdokumentovat. Pokud neni dokumentace vybaveni k dispozici, musi
se provést pfi validaci v ramci instala¢ni kvalifikace. Odchylky parametrll zaznamenané
méficim systémem sterilizatoru a jejich pribéh nesmi prekroc€it stanovené hranice (viz
bod 10.1.1).

Navic se musi pfesné dodrZovat toto nastaveni:
Teplota: teplota sterilizace + 0,5 C,
Pracovni tlak: pracovni tlak + 0,05 bar,

Ukazatel ¢asu: 2,5 % nebo lepSi pro ¢asy do 5 minut
+ 1 % nebo lepsi pro ¢asy nad 5 minut.

Ustanoveni k odchylkdm

Pokud posuzovany sterilizaéni postup nedodrzi zadani, Ize uznat nasledujici odchylky
podminéné postupem pfi dodrZzeni vySe uvedenych minimalnich pozadavkd na
vybaveni pro testované konfigurace za pfipustné:

PoZadavky Odchylky

a) Teplota a tlak béhem sterilizacni  |[Nejsou pfipustné zadné odchylky
expozice je konstantni nebo se Fidi
pfedem danym profilem

b)1) [Teplota sterilizace +3 K jako horni | Teplota sterilizace +4 K *) jako horni
hranice hranice, pokud je dodrzen bod b)3)

b)2) |[Namérena jednotliva teplota kolisa |[Kazda, pokud je dodrZzen bod b)3)

01T
b)3) |Rozdil mezi jednotlivymi teplotami [Nejsou pfipustné zadné odchylky

je max 2 K *)

C) Stabiliza¢ni Casy: Stabiliza¢ni Casy:
15saz 800 | 30saz 800
30s>800I 60 s> 800 |

d) Podminka vzniku syté vodni pary je|Podminka vzniku syté vodni pary je
splnéna a je v pasmu 3 K splnéna a je v pasmu 4 K
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*) Je tfeba dodrzet predepsany profii podminény regulaci (bod aktivace
bezpecnostniho ventilu).

**) Vzajemna odchylka jednotlivych naméfenych hodnot v zavislosti na pfitomnosti
vzduchu, popf. na kvalité pary.

Material nesmi byt poskozen a nejvysSi teplota naméfena v uzite€ném prostoru nesmi
prekrocit stanovenou nejvyssi teplotu pro sterilizovany material.

PFi prodlouzeném stabilizacnim €ase do 30 s/1 min. se musi prokazat nepfitomnost
vzduchu jinymi vhodnymi zkuSebnimi postupy, napfiklad pouzitim jinych vhodnych
zkuSebnich postuplt (napf. fyzikalnim méfenim v kombinaci s vhodnymi systémy
indikatord v PCD/MDS. PCD/MDS musi byt definovan v ramci referenéniho testu
a musi byt potvrzena jeho rovnocennost se zdravotnickym prostfedkem a pfi rliznych
postupech.

Pokud jsou namérené parametry sterilizacniho postupu véetné teoretické teploty syté
vodni pary v rozsahu téchto odchylek, Ize pfi dodrzeni minimalni sterilizaéni expozice
podminéné teplotou rovnéz vychazet z toho, Ze pozadovana redukce poctu
mikroorganismu byla prokazana.

10.1.3 Pozadavky na posouzeni specialnich material G (biologické zkouSky
u tzv. specialniho pouziti)

Sterilizované materialy, u kterych nelze uvnitf na kritickych mistech provést
termoelektrickou zkouSku (napf. pfilis maly narust teploty na konci zahfivaci faze,
predméty s uzkymi dutinami), popf. se zde objevuji chyby (tzn. hrani¢ni pfipady)
Zzpusobené procesy tepelné vodivosti (napf. vné kondenzujici para ohfiva vnitfni
stény), nelze z hlediska parametr(i posuzovat. Uginnost sterilizaénich cykli v kritickém
misté (mistech) Ize pak prokazat pouze pomoci mikrobiologickych postupl. Podle
norem CSN EN ISO 14937 a CSN EN ISO 17665 se musi v doplnéni k fyzikalni
zkouSce provadét mikrobiologicka zkouska, aby mohla byt prokazana ucinnost
sterilizace. Presto vSak je zde tfeba navic na zakladé méfeni pomoci snimacu
prokazat co nejblize kritickému mistu podminky vzniku syté vodni pary z fyzikalniho
hlediska (Respektujte: Snima¢ neumi rozliSovat mezi vzduchem a sytou vodni parou.).
Stejné jako pfi ddkazu fyzikalnim postupem se také zde pouziva koncepce
standardniho postupu. Referenéni veli€inou je rovnéz standardni postup 121 € -15
min. doby pUsobeni podle Evropského Iékopisu. Vychazi se pfitom z toho, Ze letalita,
které se dosahne standardnim postupem, staci k tomu, aby pfi béZné pripravé doslo
ke zni€eni biologické zatéze, ktera se zde jeSté vyskytuje, a rovnéz se doséahlo
sterilizaéni bezpeénosti pozadované normou CSN EN 556.
Hrani¢ni pfipady se mohou vyskytnout tehdy, kdyZz se zdravotnické prostiedky
vyznacuji napf. nasledujicimi kritickymi geometriemi v zavislosti napf. na tepelné
vodivosti a tepelné kapacité materialu a vyrobce zdravotnického prostfedku takova
kriticka mista timto zpisobem neoznacdil:

e stroje s rotujicimi dily (napf. vrtacky),

e do sebe zasunuté nastroje a prostfedky (Uhlové nastavce ve stomatologii),

e dlouhé nebo kratké nastroje a prostfedky s malym vnitfnim primérem (napf.

dlouhé kapilary, hadice, nastroje pro MIC, kanyly),
e dily naolejované podle svého uréeni,
e 0btizné pfistupné Stérbiny s malou Sifkou (napf. stomatologické nastavce),
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v v

e Stérbiny s variabilni Sitkou mezi kluznymi plochami (napf. jako u folii lezicich
na sobé nebo u nepropustnych textilii),

obtiZzné pfistupné kluzné plochy (jako napf. u ventil),

pfedméty s dutinami s omezenou pristupnosti,

zavity (napf. v zaSroubovaném stavu),

tésnici systémy s neurcitou pristupnosti té&snicich ploch (jako napf.
u O-krouzk).

Informace o nutnosti mikrobiologické zkousky s uvedenim kritickych mist by se mély
zjistit v ramci prevalidace postupu posuzovani shody pro zdravotnické prostfedky
a mély byt uvedeny v navodu k obsluze.

Misto zkouSky se zdravotnickym prostfedkem samotnym je pfipustné provést zkousSku
s pfifazenym zkuSebnim télesem, pokud byla prokdzana rovnocennost v testu
ekvivalentnosti. V takovém pfipadé by mélo byt pfifazené/rovnocenné zkuSebni téleso
uvedeno v navodu k obsluze zdravotnického prostfedku.

Hotovy naockovany nosi¢ mikroorganisma by mél byt umistén tehdy, jestlize jeho
pouziti nezkresli geometrické poméry nepfipustnym zptusobem.

Obecné pozadavky:

Vyrobce zdravotnickych prostfedki je podle normy CSN EN 17664 povinen provést
validaci (prevalidaci) svych produktl a vZzdy v navodu k obsluze uvadét vhodné
postupy pfipravy spolu s kritickymi misty.

Posouzeni specialnich materiall na vySe uvedenych kritickych mistech vySe
uvedenych jako pfiklad na zékladé mikrobiologickych postupld se musi v praxi
provadét tehdy, jestlize vyrobce zdravotnickych prostfedkd na zakladé prevalidace
neoznamil jiné moznosti prokazovani.

Mikrobiologickd metoda testovani musi byt zvolena tak, aby prokazala u€innost
postupu pro tento zdravotnicky prostfedek. Je tfeba prokazat, Zze u€innost pfislusného
sterilizacniho cyklu je stejna nebo lepsi nez ucinnost standardniho postupu pfi 121 €
a 15 minutach pusobeni a volného pfistupu pary. PouZziti vhodného kmene, popf. dvou
kmend mikroorganisma, které maji vysokou rezistenci vaci pare pfi 121 € a v Uci
stavim, které spiSe odpovidaji sterilizaci horkou parou (napf. pritomnost
kondenzovatelnych plynu, pfehfati). Postupy k cilené kontaminaci kritickych zén (napf.
kanalt, prevodu, lozisek, spoju) jsou napf. pouZiti suspenze mikroorganisma,
pastovitého materidlu nebo kontaminovaného vldkna, jestlize existuje dostatek
zkuSenosti napf, k kontaminaci a uréenim hodnoty D.

Testovany mikroorganismus (mikroorganismy) zde musi mit vysSi hodnoty D vuci
pafe a horkému vzduchu nez bézné& se vyskytujici mikroorganismy. Dostate¢na
rezistence u volnych povrchd znamena, Ze mize byt prokdzana potfebna redukce
mikroorganisml pfi stanovené hodnoté D. Je-li vybér takovych zkuSebnich
mikroorganismua problematicky, maze zkouSka probihat s malou hodnotou D, jestlize
byla odpovidajicim zpusobem zvolena délka sterilizani expozice pfi zkousce. Je
treba dbat na to, Ze pfi pfimém naocCkovani je rezistentni chovani zkuSebniho
mikroorganismu ovlivnéno okolnimi podminkami (napf. druh nosiCe a struktura
povrchu testovaného objektu) a z tohoto dlvodu neni pfipustné pouzivat hodnoty
z literatury. Proto se musi hodnota D pouzitych zkuSebnich mikroorganismu ur€it na
nosici, ktery odpovida zdravotnickému prostifedku.
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Kvantitativni metoda:

PFi kvantitativni metodé je tfeba vychozi populaci a hodnotu D zvolit tak, aby bylo
mozné bezproblémové zjisténi redukéniho soudinitele, kterého se doséhnout.
Zaroven je tfeba zjistit stupen zpétného ziskavani mikroorganismu.

K prokazani potfebné redukce mikroorganismi se musi z laboratorné-technickych
ddvodu zpravidla pracovat s odstupriovanou nebo zkracenou dobou plasobeni, napf.
»poloviénim cyklem®. Kritériem posouzeni je dosazeny redukéni soucinitel.

Hodnota D121 < a poget mikroorganismti N, musi byt znamy (viz CSN EN 1SO 11138).
Aby napf. bylo mozné ovéfit dodrzovani délky sterilizaéni expozice Z = 15 min. pfi
121 <C, musi byt podle rovnice

Z(121 C)=D(121 C)*IgN ,
pfi hodnoté D(121 ) = 2,5 min, vychozim po &tu mikroorganismi N, =10° a napt. pfi
hodnoté D(121 C) = 1,25 min, N, =10*. Pro biologické indikatory s malou rezistenci
a zkouskou béhem tzv. ,poloviéniho cyklu“, tzn. se zkrdcenymi dobami setrvan, plati
napr. pfi paleni steriliza¢ni expozice:
0,5*Z(121 T) = D(121 T) * Ig (No) °°
Stfedni hodnota dosaZzeného redukéniho soucinitele RF musi splfiovat tuto podminku:
15 min* t
RFwm >
Di21c* to

kdy RF Log Ngro-Log Ngrs je zjistény redukéni soucinitel

zde znamena

RFw stfedni hodnota zjisténého redukéniho soucinitele

to doba pusobeni pfedepsana vyrobcem sterilizatoru

t skute¢né pouzita doba pusobeni pfi zkouSce

Nro zjiStény pocet mikroorganismi na zakladé zpétného ziskani
zkuSebnich mikroorganismu bez predchozi sterilizace

Nrs pocet mikroorganismu na zakladé zpétného ziskani zkusebnich
mikroorganismu zjiStény po sterilizaci

D121 skuteénd dana hodnota D bioindikatoru, popf. naockovaného
nosi¢e mikroorganismu pfi teploté 121 C

15 min doba pusobeni standardniho postupu pouzitého jako referenéni
letalita

Stfedni hodnota se také oznacuje jako centralni hodnota nebo polovi¢ni hodnota. Je
to hodnota, ktera v fadé usporadané podle velikosti zjisténych jednotlivych hodnot
fadu rozdéluje. U tfi jednotlivych hodnot je to napf. 2. hodnota v fadé.
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Kvalitativni metoda:

PFi kvalitativni metodé se musi pouzit zkuSebni mikroorganismy, jejichZz soucin se
vypocita z logaritmu jmenovité populace a hodnoty Di2; ¢ 12,5 £ 0,5 min a hodnoty
z9+1K

Kritériem posouzeni této metody je konstatovani, zda se zde vyskytuji pfezivajici
spory nebo ne. U Zadného bioindikatoru pouZzitého v ovéfovaném postupu, popr.
u naockovanych prostfedkd nesmi dojit k Zadnému ruastu, ledaze by byly pouzity
bioindikatory v sadé s rtznou populaci (napf. 10°, 10° 10°, 10°). Jestlize pfi
poZzadavku Zzadného ristu presto k rastu dojde, mize to byt zpusobeno inaktivaéni
kinetikou (viz CSN EN ISO 14161, pfiloha A), kontrola!!l, aniz by to znamenalo, Ze
postup je chybny. V takovém pfipadé se musi byt po vylou€eni viech pficin zkouSka
nékolikrat opakovat a/nebo se musi pouzit vysSi pocet indikatorl. Pro programy
s teplotou 134 <€ se tento postup kv uli pfilis malé hodnoté D nedoporucuje.

Specialni pozadavky:
Provadi se navic fyzikalni méfeni v blizkosti mikrobiologicky testovaného kritického
mista (mist) a v misté Fidiciho snimace sterilizatoru.

Je tfeba prokazat reprodukovatelny prabéh procesu a Uspéch sterilizace na kritickych
mistech. Za timto UCelem se na zakladé fyzikalni a mikrobiologické zkousky kontroluji
bud tfi cykly s prislusnymi prostfedky, nebo vice cykld s jednim prostfedkem, pokud
jsou k dispozici pouze jednotlivé prostfedky. U krytd rizného druhu (napf. nevhodné
mazivo) se musi pocitat s tim, Ze se sytd vodni para nedostane k usazenym
mikroorganismam, popf. zakrytym plocham. V téchto pfipadech nelze vychazet z toho,
Ze pouzity postup ovlivni redukci poétu mikroorganismu. Pfipadné je nutno odstranit
pritéZujici podminky, modifikovat postup nebo ho nahradit jinym.

Pfedpokladem pro pouziti mikrobiologickych zkuSebnich metod je pfistup
k mikrobiologicke laboratofi, moznost stanoveni hodnoty D (podle normy CSN EN ISO
11138) a reprodukovatelné metody stanoveni mikrobialniho znecisténi (CSN EN
11737).

Metodické poZzadavky:

Zkusebni laboratoF by méla splfiovat pozadavky normy CSN EN 11737. Je tfeba
pouzivat zkusebni mikroorganismy podle normy CSN EN ISO 11138. Hodnota D se
uréuje podle normy CSN EN ISO 11138 (podminkou zde je volny pfistup medicinalni
pary). Stanoveni mikrobialniho znegisténi probiha podle normy CSN EN 11737, bod
5.2.4.

Vybér suspenzniho prostiedku se provadi v zavislosti na materidlu a strukture
povrchu (ur€eni hodnoty D zkuSebniho mikroorganismu na nosici také u vyrobce
suspenze), na ktery se suspenze nanasi. Cilem je Uplné smaceni, rychlé suSeni
a dostateCné zpétné stanoveni mikrobialniho znecisténi. Hodnota D pouZitych
zkuSebnich mikroorganismui na pfislusném povrchu musi byt zndma. Pokud maze byt
na kriticka mista zdravotnického prostfedku umistén hotovy nosi¢ s naockovanymi
mikroorganismy a tento nosi¢ nezkresli geometrické poméry nepfipustnym zplsobem,
nebo se pouZije odpovidajici zkusebni t&leso (PCD), mélo by se podle normy CSN EN
ISO 11138 prednostné pracovat s nosi¢em s naoCkovanymi mikroorganismy.
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Ve v8ech ostatnich pfipadech se pouZije pfimé ockovani zdravotnického prostredku,
popf. vhodného PCD suspenzi. Suspenze se nanese na misto, na kterém se musi
pocitat s nejvétSimi problémy s ohledem na dosazeni potfebnych podminek sterilizace.
PFi ur€ovani tohoto mista je tfeba respektovat prekazky pfi pronikani pary, zpozdéni
narustu teploty z ddavodu rlznych vlastnosti zdravotnického prostfedku, napf.
hmotnosti, specifického tepla, tepelné vodivosti, ale také mikrobialniho znedisténi (viz
také norma CSN EN ISO 14161, bod 5.2, poznamka). Pfed stanovenim mikrobialniho
znedisténi se musi zjistit stupers mikrobialniho znegisténi (CSN EN 11737). P¥i
stanoveni mikrobialniho znecisténi u kontaminovaného zdravotnického prostfedku
nebo pouzitého nosi¢e s mikroorganismy dochazi ke ztratam. Tyto ztraty se musi
respektovat pfi urCovani redukéniho soucinitele, protoZze znamenaji redukci
mikroorganismd, ktera neni dosaZzena sterilizacnim postupem. Proto se provadi
stanoveni mikrobialniho znecisténi pomoci uréeni poctu mikroorganisml jak na
sterilizovanych, tak na neoSetfenych zdravotnickych prostfedcich, popf. nosicich s
mikroorganismy. Uginnost sterilizaéniho postupu se vypoditava z poméru zjisténého
poctu mikroorganismu bez sterilizace a se sterilizaci, pficemz vySe uvedené ztraty
stejnym zpUsobem ovlivAauji pocet mikroorganismi v obou pfipadech. Tim dochazi pfi
vypoCtu k vyrovnani ztrat podminénych mikrobidlnim znecisténim. Stanoveni
mikrobialniho znegisténi by mélo probihat podle normy CSN EN 11737 a mélo by se
shodovat s metodou pouzitou pfi ur€ovani hodnoty D. PFfi pouzité metodé stanoveni
mikrobialniho znecisténi by se meélo stanovit minimalné 10 % nanesenych
mikroorganismd. Jinak se musi metoda stanoveni mikrobidlniho znecisténi
prekontrolovat.

Sterilizace probih& jako pfi béZném provozu. Tento poZzadavek se tyk& zejména

e druhu obalu

e usporadani predméta v obalu

e mnozstvi a usporadani celé vsazky

e prubéhu postupu (odchylky v dobé plsobeni podle poznamky 1 jsou
nepripustné)

Poznamka: Jestlize se pouzije kvalitativni metoda, je potfeba provadét sterilizaci
s dobou plsobeni stanovenou vyrobcem pro bézny provoz. Pfi kvantitativni metodé
Ize sterilizovat s dobou pusobeni, kterou vyrobce stanovil pro bézny provoz, nebo se
ztracenou dobou pUsobeni. Doporucujeme pouzit plnou nebo poloviéni dobu
pusobeni. V jednotlivych pfipadech mohou vSak byt nutné dalSi zkuSebni doby.

Pro kazdy zkuSebni objekt je tfeba provést minimalné 3 zkousky. Dojde-li béhem
postupu ke ztratam pfi stanoveni mikrobialniho znecisténi, je tfeba naockovat 6
zkuSebnich objektd (3 pro ur€eni pocétu mikroorganismiu po zpétném stanoveni
mikrobialniho znediSténi bez predchozi sterilizace a 3 pro uréeni poctu
mikroorganismud po zpétném stanoveni s pfedchozi sterilizaci).

10.2 Postup pro sterilizatory ve zdravotnictvi, kte  ré nespl fuji pozadavky podle
bodd 10.1.1 a 10.1.2

Tyto pfistroje se musi vymeénit za nové nebo dodatecné vybavit.
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Parametrickou validaci nelze ani po dodate¢ném vybaveni proveést.

Aby se mohl pfistroj dale pouzivat, musi se individualné podle Sarzi prokazat nutna
redukce mikroorganismi doasné aZ do odstaveni z provozu nebo rozSifeni.
K individualnimu posouzeni podle Sarzi DGKH kromé tohoto doporuéeni poskytuje
svUj navrh (viz Sbirka volnych listd DGKH, vydavatelstvi mhp, 2. vydani 2000).

Velké sterilizatory, které pracuji na zakladé gravitaéniho postupu nebo jen na zakladé
jednoduchého predvakua, Ize pouZzit pouze pro masivni instrumentaria ve vhodném
baleni a je tfeba je co nejrychleji (béhem jednoho roku) vymeénit za nové.

11 Prabézna kontrola

Priibézna kontrola jako soucast zajisténi kvality se musi vztahovat k celé pfipravé
sterilizovaného materiadlu a na podstatné parametry pro Cisténi, dezinfekci, funkéni
zkousku, obaly a sterilizaci. Za timto Ucelem je tfeba stanovit napfiklad pokyny pro
fizeni organizace a dokumentace podle normy CSN EN 13485 a podle smérnic ISO
9001. Pro jednotlivé kroky napfiklad uvadime:

11.1 Funk éni zkouSka zdravotnickych prost  rfedkd

Plan funk&nich zkousSek, dokumentace, specialni materialy jako komplexni dily,
rotujici nebo pohybuijici se dily, optické souc¢asti nebo vodivé dily.

11.2 Obaly

Dokumentace tykajici se oball nebo sloZeni setu.
Obaly

11.3 Vizualni kontrola p FApravenosti sterilizatoru

K vizualni kontrole patfi kontrola komory a tésnéni z hlediska fadného stavu,
provoznich médii, provozni pfipravenosti registracnich zafizeni a pfipadné provozni
pfipravenosti vyvijeCe pary v€etné pfifazeného zafizeni na Upravu vody (kontrola
vodivosti).

11.4 Kontrola vSech relevantnich procesnich paramet  rd

Kazdodenni kontrola provozni pfipravenosti sterilizatoru s ohledem na odstrafiovani
vzduchu, popf. nepfitomnost nekondenzovatelnych plynd a pronikani pary pomoci
vhodného zkuSebniho systému (napf. Bowie-Dickova zkouSka nebo alternativni
zkuSebni systém).

Pro kontrolni arch Bowie-Dickovy zkouSky musi vyrobce zkusebniho systéemu potvrdit
shodu s pfislusnou normou (CSN EN 867-3).
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Jestlize se pouZiji alternativni zkusebni systémy (napf. podle normy CSN EN 867-4)
k prokadzani nekondenzovatelnych plyna, musi se také zdokumentovat, zda a v jakych
mezich jsou pro prfisluSné posouzeni poréznich materiall, popf. pfedmétd s dutinami
vhodné. Dale musi byt mozné proveést spolehlivé hodnoceni zmény zabarveni. Musi
byt také presné dolozZeno, jaky stav nebo jaky problém dany vysledek charakterizuje.
Zménu zabarveni ovliviiuje teplota a tlak syté vodni pary béhem doby pusobeni nebo
dodate¢né minimalni mnozstvi vihkosti (para nebo voda, zména pH hodnoty).
Posledné uvedené chemické indikatory jsou v podstaté nevhodné pro posouzeni
kvality pary a mohou byt pfi validaci a pribézné kontrole jen ,pomocnou berli¢kou*.
Testovaci archy pro Bowie-Dickovu zkousku by mély byt zvoleny podle toho, jak
jednoznacné zobrazi odstranéni vzduchu, pronikani pary, pfehfati a nadmérnou
vihkost pary (vihka péara). Posledné uvedené plati také pro vSechny dalSi mozné
systémy prokazovani, které mohou kontrolovat odstrafiovani vzduchu, pronikani pary,
prehfatou i vihkou paru jinymi zplsoby (napf. fyzikalni metody). Pro tyto systémy musi
byt potvrzena shoda se nornou CSN EN 258 (standardni zkusebni balik).

Provedeni vakuového testu, jestlize by netésnosti sterilizatoru mohly ovlivnit jeho
provozuschopnost (minimalné jednou mésicné u sterilizatort, které odpovidaji norme
CSN EN 285, nebo denné, jestlize k tomu existuji ur€ité divody).

Zdokumentované udaje o teploté, tlaku a ¢asu v ramci kazdého procesu je tfeba
porovnat s Udaji validace (napf. vizualné na zakladé transparentniho referenéniho
diagramu, pomoci pocitate s vhodnym programem nebo zaznam alfanumerickych
adaja).

Doporucujeme také prokazovat nepfitomnost nekondenzovatelnych plyni béhem dne.
Za timto ucCelem Ize zvolit metody, které jsou toho schopné, napf. detektor
nekondenzovatelnych plynu, jehoz citlivost va¢i vSem nekondenzovatelnym plynim je
prokéazana a potvrzena podle normy CSN EN 285, bod 17.

Ke zkouSce odstranéni vzduchu a pronikani pary je tfeba pouzit vhodny systém
indikatort jako kontrolu Sarze, ktery umi bezpecéné rozliSovat vzduch a sytou vodni
paru (napf. zkuSebni téleso, které odpovida funkénosti procesu, nutno respektovat
Gdaje vyrobce). Déle je tfeba do prabéznych kontrol pFevzit mozné vysledky
monitorovani z validace/revalidace pfislusnych postupl. Zde je tfeba respektovat
pokyny pfislusného protokolu o validaci. Je to dulezité zejména u malych sterilizatorq,
protoZze vzorek vsézky pfislusné konfigurace zde mé velky vliv na vysledek
steriliza¢niho postupu.

11.5 Uvoln éni sterilniho materialu a dokumentace

Stanoveni logistickych postup, podle kterych Ize bezpecné rozliSovat nesterilizované
a sterilizované, popf. neuvolnéné a uvolnéné vyrobky. U zafizeni s pfednim plnénim je
tfeba k rozliSeni pouzit vhodné vizualné viditelné indikatory pro oSetfeni materialu.
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Dokumentaci o uvolnéni vyrobku ze sterilizace s uvedenim pfislusného Cisla Sarze
a data sterilizace zajiStuje odpovédna osoba po kontrole fadného prabéh postupu,
kontrole Sarze, vodivosti napajeci vody, Bowie-Dickové zkousSce a vizualni kontrole
(napf. neporusenost obalu nebo plomby, zbytky kondenzatu, chemické indikatory ke
stanoveni logistickych postupt). PouZiti biologickych indikatord za u¢elem uvolnéni je
vhodné tehdy, jestlize je mozné zadrzovat material tak dlouho, dokud neni k dispozici
prislusny vysledek. VeSkeré udaje pouzité k uvolnéni vyrobku se dokumentuji
s uvedenim &isla Sarze a uchovavaji se na zakladé lhaty stanovené zakonem (30 let).
Pro vSechny chemické indikatory to znamena, Ze je tfeba dokumentovat zménu
zabarveni. Chemicky indikator sam o sobé podléha chemickym zménam, a proto by
se mél uschovavat jen po dobu, po kterou je vhodny k porovnani barevnosti se
zpétnou ucinnosti (napf. min. 4 tydny; max. 3 mésice).

PFi pouziti vhodného systému kontroly Sarzi mohou odpadnout indikatory obsazené
v baleni, které se vyhodnocuji napf. teprve na operacnim sale.
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Priloha 2 k doporu éeni DGKH pro validaci a pr (ibéZnou kontrolu steriliza énich

postup U pfi sterilizaci zdravotnickych prost  fedk @ vihkym teplem

Pozadavky na zkuSebni laborato Fe

1 Personalni poZadavky

1.1  Pozadavky na vedouciho zkuSebni laborato fe a jeho zastupce

Uspé&sné zakon&ené studium na lékaFskych, pfirodovédnych nebo technickych fakultach
nebo rovnocenné védecko-technické znalosti.

Minimalné 3leté praktické zkuSenosti v oblasti hygieny, mikrobiologie, technologie vyrobnich
postupu pfi sterilizaci nebo ve srovnatelnych oblastech.

Znalosti na zakladé uspésného absolvovani certifikovaného kurzu (obsah viz 4) k otazkam
validace postupu sterilizace parou, doloZzené zkouskou.

Doklad o uc€asti minimalné na 3 validacich podle platnych harmonizovanych norem.
K udrZeni stavu znalosti je nutno provést kazdoro€né minimalné 3 validace.

Vedouci nebo jeho zastupce a také personal povéfeny provadénim zkousek nesmi byt
zaroven poradci pro sterilizaci pfislusného zafizeni/provozovatele, ve kterém (u kterého) se
provadi validace (princip nezavislosti). Zejména u vyrobcu, ktefi uvadéji na trh sterilni
zdravotnické prostfedky, musi zkuSebni laboratof navic splfiovat minimalni kritéria uvedena
v pfiloze XI smérnice 93/42/EHS.

1.2  PoZadavky na persondl zkuSebni laborato  Fe provad éjici m éreni

Vysoko3kolské vzdélani nebo rovnocenné znalosti s pfislusnou odbornou praxi v oblasti
hygieny, mikrobiologie, technologie vyrobnich postupl pfi sterilizaci nebo ve srovnatelnych
oblastech.

Doklad o u¢asti na Skoleni nebo kurzu o provadéni validace sterilizacnich postupu pfi pouziti
péry, doloZené zkouskou.

Doklad o uc¢asti minimalné na 3 validacich podle platnych harmonizovanych norem.

1 Pozadavky na zkuSebni laborato fe

ZkuSebni laboratofe pro validaci postupu pfi parni sterilizaci ve zdravotnictvi, pokud nejsou
akreditovany subjekty pro posuzovani shody ZLG/ZLS (Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, Zemsky centréalni Gfad pro
ochranu zdravi u lékl a zdravotnickych prostfedku, a Zentralstelle der Lander fir Sicherheit,
Zemsky centrélni ufad pro bezpec¢nost) podle pfislusnych pfedpisd, musi pro validaci
predlozZit zadavateli pisemné prohlaSeni, Ze v plném rozsahu splfiuji poZzadavky uvedené
v této pfiloze ke smérnici.
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2.1 Minimélni poZadavky na vybaveni m é&fici technikou, zkuSebnimi p Fistroji
a podklady pro validaci postup G pf¥i parni sterilizaci

Podle doporu¢eni DGKH pro validaci a prlibéZnou kontrolu postupt sterilizace vihkym teplem
pro zdravotnické prostfedky musi mit zkuSebni laboratof k dispozici toto minimalni vybaveni:

- zafizeni pro zaznam dat vhodné pro validaci postupl pfi parni sterilizaci
(s platnym certifikatem o kalibraci)

- snimac¢ absolutniho tlaku (s platnym certifikdtem o kalibraci)

- teplotni idla (s platnym certifikatem o kalibraci)

- standardni zkuSebni baliky

- meéfici zafizeni pro nekondenzovatelné plyny

- kalibragni zafizeni pro teplotni ¢idla (s platnym certifikatem o kalibraci)

- vahu (s platnym certifikatem o kalibraci)

- arch pro Bowie-Dickovu zkousku

- zkuSebni model s dutinou (napf. podle normy CSN EN 867, ¢ast 5)

- vhodné prostfedky pro dokumentaci protokolu o zkouSce

- pfisludné normy (napt. CSN EN ISO 17665, CSN EN 285, CSN EN 556)

- teplomér pro méfeni teploty prostredi

- vlhkomér

- maximalni teplomér

V pfipadé nutnosti provedeni dodateénych mikrobiologickych zkouSek (viz pfiloha 1, bod
10.1.3) nebo kontroly ,specialnich pouziti“ musi byt mozné pfizvat vhodnou mikrobiologickou
laboratof.

2.2 PoZadavky na pouzZivanou m éfici techniku
2.2.1 Pozadavky na vybaveni

Teplotni éidla v€etné prevodnikld pro rozsah méfeni od 0—150 C

- PT 100 (tfida A podle normy EN 60 751) vz4jemné odchylky pfi kalibraci
< 0,5 K (v pasmu sterilizace pfi mezi
chyby +0,1 K)
prafezova plocha < 3,1 mm?
- termoclanky (tfida tolerance | podle normy EN 60 584)
vzajemné odchylky pfi kalibraci
< 0,5 K (v pasmu sterilizace pfi mezi chyby
10,1 K)
prafezova plocha < 3,1 mm?

Lze také pouZit jiné, srovnatelné snimace.

Tlakovy snima € v€etné pfevodniku barometricky kompenzovany pro rozsah méfreni od
0—4 bar (absolutné) nebo 0—400 kPa

- asova konstanta < 0,04 s (pfi zvySeni tlaku 0-63 %)
- vlastni frekvence >10 Hz
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Vicekanalovy systém sb éru m éfenych hodnot

- interval zdznamu < 1 s pro kazdy kanal (¢asova presnost + 1 %
teplota<2,5s,tlak<15s)
- rozliSeni teploty digitalné: < 0,1 K, analogicky: < 0,5 K
- rozliSeni teploty digitalné: < 0,01 bar, analogicky: 0,04 bar
- mez chyby
- pro teplotu +/- 0,25 %
- pro tlak +/- 0,5 %
Vaha
- zatéZovaci rozsah 25 kg (pozadavek normy CSN EN 285: 15 kg)
-mez chyby <+ 0,001 kg

VSechny pouzivané zkuSebni prostfedky se musi podle zakonnych predpisu kazdoro¢né
kalibrovat registrovanymi subjekty pro kalibraci zkuSebnich prostfedka.

3 Doklad DGKH ke spIn éni personalnich a p Fistrojovych p Fedpoklad G

Na zékladé Zadosti vystavi Némecka spole¢nost pro nemochi¢ni hygienu doklad o splnéni
pozadavkl uvedenych v bodech 1 a 2, které jsou nutné pro provadéni validaci v odpovidajici
kvalité.

Zadost a doklad jsou dobrovolné a maji slouZit k zarudeni jednotné kvality pfi validaci
postupu pfi parni sterilizaci.

Pfi podavani Zadosti je tfeba predlozZit doklady a prohlaSeni, které umozZni posouzeni
pozadavkl uvedenych v bodech 1 a 2. Pfedané podklady budou zaslany zpét spolu
s vystavenym dokladem.

Zéadost je tieba zaslat na adresu:
Deutsche Gesellschatft fir Krankenhaushygiene (DGKH) e.V.
Geschéftsstelle
Bleibtreustralle 12 A
10623 Berlin
tel.: +49(0)30 8855-1615
fax: +49(0)30 8851-029
e-mail: info@dgkh.de

Vystaveny doklad musi obsahovat dva podpisy.

4 Témata kurzu validace

Zakonné a mistni predpisy, smérnice, doporuceni a normy

Rizeni kvality v rdmci pfipravy véetné vSech podkladd a pokyni vyrobce tykajicich se
sterilizatoru, obald a zdravotnickych prostfedka.

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Struktura a vybaveni centrainiho oddéleni pro zasobovani sterilnimi prostfedky, logistika
a uskladnéni u uzivatele

Zaklady mikrobiologie a cile inaktivace mikroorganismd, sterilizaéni bezpecénost.

Kvalitativni a kvantitativni popis redukce poctu mikroorganismu, v€etné vlivd na rezistenci
biologickych indikéatoru.

Pfiprava opakované& pouzitelnych zdravotnickych prostfedkd (napf. predcisténi, cisténi,
dezinfekce, suSeni, udrzba, oSetfovani, baleni a sterilizace, ureni bioburden)

Fyzikalni zaklady sterilizace véetné rusivych &initel pro fizeni postupu, napf. kvalita vody pro
vyrobu pary a vakua, nekondenzovatelnych plynd, hygroskopicka kondenzace.

Prakticka pfiprava a provadéni sterilizace véetné udrzby, oSetfeni, kalibrace a pribéznych
kontrol.

PoZadavky na personal a meéfici techniku v ramci validace v&etné mikrobiologickych
zkuSebnich metod

Prakticka pfiprava (napf. reprezentativni vybér) a provedeni validace (IQ, OQ, PQ).
Posouzeni vysledkl a instalaéni, provozni a funkéni kvalifikace.

Vyhotoveni protokolu o zkouSce, véetné obecnych pokynu k pribézné kontrole.

Validace a prubézné kontrola postupu ve starSich sterilizatorech (dilezita poznamka: pro

starSi sterilizatory se musi ¢aste¢né pouzit normy platné v okamziku uvedeni zafizeni do
provozu).

ZkouSka, kterou je t Feba vykonat po ukon ¢&eni p¥isluSného kurzu, musi zahrnovat
v3echny tématické okruhy.

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 1 (celkem 14)

NAZEV:  PRILOHA 3, éast 1
k doporu €eni pro
validaci a

prubéZnou kontrolu steriliza €nich postup G

parni sterilizace
pro zdravotnické prost Fedky,

které se pouzivaji v nemocnicich a jinych

zdravotnickych za Fizeni

OBSAH:

1 Obecné udaje a p fedem stanovené podminky...................
1.10DbeCn€ Udaje......cccoeeeeeeeeeeeeeeeeee
1.2 Identifikace parniho sterilizatoru.............cccoeeeeeeevvviiivnnnnnnn..
1.3 Kontrola kompletnosti dokumentace .............ccceevvviiiinnnnnnn.
1.4 Organizacni podminky pro validaci .............cccccevvvvvivnnnnnnnn.

2 Dodate €né zkousky sterilizator 0 bez ozna €eni CE podle sm érnice Rady

O3/A2/EHS ... ..o
2.1 Technické pfedpoklady pro validaci..........ccccccvvveeeeneenn.

3 Provozni média, vybaveni, udrzba, okolni podminky

4 Obecny popis stavu sterilizatoru p  Fi pfevzeti k provedeni
valida €nich GKoN G.........coooiiiiiiiiiiic e

5 Organizace — kontrola zabezpe ¢&eni kvality ......................

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni Datum: Cervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a strana 2 (celkem 14)
provozni kvalifikace

1 Obecné udaje a p fedem stanovené podminky

1.1 Obecné udaje

Datum nebo €. objednéavky:

Nazev a adresa objednavatele:

Nazev a adresa uzivatele:

Mistné pfislusna hygienicka sluzba —

Vedouci oddéleni sterilizace:

Zameéstnanec uZivatele odpovédny za
sterilizaci:

Duvod zkousky:

O

Uvedeni nového pristroje do
provozu

Prvotni validace jiz provozovaného
sterilizatoru

Podstatné zmény parametru

Pravidelna revalidace

Druh zkousky:

Instala¢ni a provozni kvalifikace

(IQ, OQ)

Funkéni kvalifikace (PQ)

oo oOogo o O

Revalidace

Nazev a adresa zkuSebni laboratore:

Osoba odpovédna za zkousku:

Datum zkousky:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni Datum: Cervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 1 —
provozni kvalifikace

Instalaéni a strana 3 (celkem 14)

1.2 Identifikace parniho sterilizatoru

Udaje o pfistroji

Vyrobce

Typ

Vyrobni €islo

Objem komory v dm?®

VyuZitelny prostor komory (v x § x h)

Rok vyroby

Dodavatel

Umisténi pfistroje

Identifika¢ni Cislo nebo oznaceni
pristroje u uzivatele

Prvni uvedeni do provozu

Datum posledni zkousky

Datum posledni udrzby

Datum posledni kalibrace

Sterilizator v souladu s normou CSN
EN 285:2006

Ano O Ne O

Dvoudverovy pfistroj

Ano O Ne O

Popis sterilizacniho postupu
Faze sterilizaéniho cyklu:
Pripravné faze pred sterilizacni
expozici

O - subatmosférické frakéni cykly

O - transatmosfeérickeé frakéni cykly s postupnym
vzestupem od vakua az po steriliza¢ni tlak

O - subatmosférické + superatmosféricke frakéni
cykly

O - superatmosfeérické frakéni cykly (pouze v
pretlaku)

O - jiny zpGsob odvzdusnéni a pruniku pary do
materialu (popis)

Zvlastnosti pfipravné faze:

Popis zmén od posledni validace:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH

Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 4 (celkem 14)

Udaje o steriliza¢nich programech:

Oznaceni

Nazev

Frakeni pfipravné cykly

Pocet
Horni hodnota tlaku  |kPa
Dolni hodnota tlaku kPa
Sterilizaéni parametr
Steriliza¢ni teplota °C
Délka sterilizaéni min

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 5 (celkem 14)

1.2 Kontrola kompletnosti dokumentace

Ano | Ne Poznamky, hodnoty
Popis sterilizatoru O O
(technicka specifikace)
ProhlaSeni o shodé (CE) O O

Popis prislusenstvi (napf. voda)

Popis provoznich médii a podminek
pripojeni

Navod k obsluze

Zkraceny navod k obsluze

Ooono; o 0O
Oooo o 0O

Provozni (Udrzbovy, servisni) denik
s pozadavky na udrzbu a pravidelné

kontroly

Bezpecénostni pfejimaci kontroly O O
Vychozi nebo nasledna revize O O
tlakové nadoby

Potvrzeni o provedeni typové O O
zkousky (napf. podle normy CSN

EN 285:2006)

Potvrzeni o provedeni vystupni O O
kontroly u vyrobce

Potvrzeni o provedeni instalaénia | O O
provozni kvalifikace (1Q,00)

Doklady o provedeni napravy O O

zjisténych zavad od minulé kontroly

Poznamky, body k projednani:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 6 (celkem 14)

1.3 Organiza éni podminky pro validaci

Ano | Ne Poznamky, hodnoty

Jsou k dispozici dokumenty a O O
protokoly o dfive provedenych
zkouskéch?
Jsou k dispozici aktualni kalibraéni O O
protokoly pro méfici systemy
sterilizatoru?

Teplota | O O

Tlak | O O

Existuje kalibraéni plan? O O
Jsou predloZzeny materialové listy O O
k jednotlivym sterilizovanym
nastrojum s Udaji o jejich materialové
odolnosti a zplUsobu sterilizace?
Jsou predloZzeny materialové listy O O

k obalovému materialu s Udaji o jejich
materialové odolnosti?

Jsou pisemné definovany pozadavky| O O
na funkéni charakteristiky programa s
ohledem na planované vsazky?

Jsou k dispozici veSkeré pisemné O O
setovaci manualy a postupy
vyobrazenim kazdého setu véetné
jeho hmotnosti?

Existuji standardni popisy uZivatele
pro

- baleni sterilizovaného materialu

- zpUsob vkladani materialu do

- uvolnéni sterilizovaného materialu

O|ojg|o
O|ojg|o

Jsou k dispozici doklady o
pravidelnych kontrolach uvedenych
postupl?

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH

Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 7 (celkem 14)

2 Dodate éné zkousky sterilizator

smeérnice Rady 93/42/EHS

1.1 Technické p Fedpoklady pro validaci

0 bez ozna éeni CE podle

1.2
Ano | Ne Poznamky, hodnoty

Je sterilizator vybaven absolutnimi O O

snimadci tlaku pro zjistovani tlaku ve

steriliza¢ni komofre?

Je sterilizator vybaven dodate¢nym O O

testem tésnosti?

Je sterilizator vybaven samostatnou O O

Bowie-Dickovou zkouSkou

Pracuje sterilizator s frakénimi O O

vakuovymi cykly?

Pokud ne, jakymi ? O

Shrnuti procesnich parametrd O O

Ma sterilizator: O O

- zdvojené systémy pro fizeni a O O

zobrazeni/zaznam tlaku a teploty

v komore

- teplotni ¢idla tfidy A dle IEC 751 O O

nebo termoclanky tolerancéni tfidy 1

dle IEC 584

- dvé nezavisla teplotni ¢idla pro fizeni| O O

a monitoring teploty v komore

- kontrolu prekrocéeni teploty v komore| O O

- zobrazeni teoretické teploty O O

Chybové hlaseni a preruseni O

programu pfi:

- tlakové odchylce pfi zadaném profilu| O O

komory

- preruSeni dodavky provoznich médii | O O

Analogovy zaznam tlakové a teplotni | O O

kfivky (s posunem papiru > 4 mm/min)

Digitalni zdznam tlakové a teplotni O O

kfivky

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 8 (celkem 14)

(taktovaci frekvence 5 s)

Zobrazeni teploty a/nebo tlaku Oo| O
v komore

Pocitadlo Sarzi o) Od
Vzajemna blokada dvefi u o 0
prokladaciho modelu sterilizatoru
ZavzdusSnovaci filtr se zpétnou O 0

klapkou > 99,5% pro ¢astice >0,3 ym

Indikace pro:
- -,Blokada dvefi" O 0
- -,V provozu* O| O
- -,Konec cyklu® O| O
- -,Porucha* O| O
- -,Faze sterilizacniho cyklu* O| O
Jsou na sterilizatoru pfislusné pfipojky| O | O

k instalaci nezbytnych méficich
zafizeni?

Poznamky:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥J(




DGKH

Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni
provozni kvalifikace

a strana 9 (celkem 14)

3 Provozni média, vybaveni, udrzba, okolni podminky
sterilizatoru

Ano

Poznamky, hodnoty

Odpovida kvalita napajeci vody pro |O O

vyvije¢ pozadavkim vyrobce?

CSN 58946, gast 7
Viz také CSN EN 285:2006

Vestavén vlastni vyvije€ pary? O O PFi napdajeni sterilizatoru
z centralniho zdroje pary plati
pozadavky podle normy DIN 58946,
éast 7
Pokud ne |Vzdalenost od zdroje pary ke m
sterilizatoru
Vzdalenost od posledni redukéni m
stanice ke sterilizatoru
Vzdalenost posledni kondenzacni m
odbocky od sterilizatoru
Tlak u vyvije€e nebo v pfedavacim bar

bodé pary z centralniho zdroje

Priprava napdjeci vody pro vyvije¢ je realizovana:

destilace

zmékdcovaci zarizeni

reverzni osméza

iontoménic jednoduchy

iontoménic¢ dvojnasobny v
fadé

odplyrfiovaci zafizeni

jiny zpuasob:

Vodivost napajeci vody monitorovana:

automaticky

kontrola limitni hodnoty

zadznam dat

indikace aktualniho stavu

manualné

O|Oo|aojo|ojoo| oojooo

kontrola méficim
pristrojem

O

zadznam hodnot s ¢asovym
intervalem dni

Zjisténd limitni hodnota vodivosti pS/cm
Maximalni naméfené hodnota od posledni puS/cm
validace

Zadna kontrola O

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH

Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 10 (celkem
14)

Poznamky: (napf. jak je zajiStén prenos informaci o kvalité vody na oddéleni centralni
sterilizace ¢i zodpovédnému pracovnikovi? Popis systému u napajeni z centralni pary)

Ano

Poznamky, hodnoty

DodrZena teplota okoli dle
poZadavku vyrobce?

O

DI

Teplota okoli pod 30 °C

Zabezpeceno mechanické vétrani

Oddélené prostory pro zavazeni
a vyvazeni vsazky

Existuji protokoly o méfeni a
kontrole vétrani?

Je vysterilizovany material chranén
pred naslednou kontaminaci za
podminky chranéného prostoru?

O o 0O 0o

O o 0O 0o

TFida prostoru:

Je vysterilizovany material chranén
pred naslednou kontaminaci za
podminky nechranéného prostoru?

TFida prostoru:

Existuji protokoly o kontrole nebo
zkouSce, které dokladaji, ze
nevznika vzajemné ovliviiovani
jinych nebo od jinych zafizeni
(elektromagnetickd kompatibilita)?

Doklad:

Jsou provadény inspekéni a
servisni prace s cilem zabezpeceni
steriliza¢ni a funkéni bezpeénosti?

Jak jsou fizeny?

Existuje plan udrzby?

Udrzba je provadéna
v predepsanych intervalech

O|0o

O|0o

Udrzba je provadéna dle
poZadavku vyrobce nebo Udaju
na displeji pfistroje

Dodrzeni planu udrzby
nemohlo byt zkontrolovano

Plan udrzby nebyl dodrzen,

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni Datum: Cervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 1 — Instalaéni a strana 11 (celkem
provozni kvalifikace 14)
ovSem byly provedeny servisni
a udrzbarskeé prace
Plan udrzby nebyl dodrzen O O
Neexistuje zadny plan udrzby O O
Servisni prace byly pravidelné |O O
provadény a dokumentovany
Servisni prace byly provadény |O O
sporadicky
Zadné servisni prace nebyly (O O
provedeny
Existuje provozni denik? O O
Je pravidelné aktualizovany a |O O
vedeny?

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH

Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 12 (celkem 14)

4  Obecny popis stavu sterilizatoru p

provedeni valida €énich Ukon U

Fi prevzeti k

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 13 (celkem 14)

5 Organizace — kontrola zabezpe ¢€eni kvality

Ano

Ne

Poznamky, hodnoty

PredloZzeny pracovni navody pro:

zarazeni zdravotnickych
prostfedkd na zékladé
klasifikace podle doporucéeni

O

O

péci 0 nastroje

obalovy material

vkladani vsazky do sterilizatoru

dokumentaci Sarzi

pribéznou kontrolu

uvolnéni

transport materialu

uskladnéni materialu

zpusob a exspirace

validaci pfi zméné podminek
postupu

Existuje dokumentace k zabezpeceni
kvality denniho provozu sterilizace?

O| 0OjOooojooooo

O| 0OjOooooooono

Jsou provadény nasledujici
zkousky?

vakuovy test (tydné)

Bowie-Dickova zkousSka (denné)

vodivost napdjeci vody

pokyny ke zkouSce shody
steriliza¢nich postup(
s predepsanou specifikaci

Ooono) o

Ooono) o

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu éeni

Datum: éervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a
provozni kvalifikace

strana 14 (celkem 14)

Ano |Ne Poznamky, hodnoty

Existuje plan Skoleni pro osoby O O
podilejici se na pfipravé
sterilizovaného materialu?
PredloZzeny dokumenty o:

odborném garantu sterilizace O O

zdokumentovani zaSkoleni O O

obsluhy sterilizatoru

dodrZeni planu skoleni O O

existenci doklad( o Skoleni podle|Od O

nafizeni pro provozovatele
zdravotnickych prostredkl § 2,
doporuceni institutu Roberta
Kocha

Provedeni UspésSného zaSkoleni |O O
obsluhy podle pracovnich
pokynu

Ugast v3ech zainteresovanych (O |0
osob podilejicich se na sterilizaci
na Skoleni

Ugast nékterych O O
zainteresovanych osob
podilejicich se na sterilizaci na
Skoleni

Poznamky ke Skoleni zaméstnancu:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu €eni Datum: cervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3 Posouzeni strana 1 (celkem 9)

NAZEV PRILOHA 3, ¢ast 2

: k doporuceni pro validaci
a prubéznou kontrolu parni
sterilizace pro zdravotnické
prostfedky, které se pouzivaji
vV nemocnicich a jinych
zdravotnickych zafizenich

OBSAH:

1 Podklady pro funk €ni kvalifikaci (PQ) ......eevvriiiiiiiiiiiiiiiiiiis e 2
1.1 Pfehled programd uréenych pro validacCi ... 2
1.2 Souhrn problematického materialu s ohledem na sterilizovatelnost.................... 2
1.3 Souhrn pouzitych materidla v setovacich listech.....................coc. 2
1.4 Souhrn konfiguraci ur€enych ke ZKOUSKAM ............cooviiiiiiiiiiiiiee e 3
B ZKOUSKY ...t e e e e e e e e aaan 6
T Y | H 0 1Y A (=] 6
3.3 ME&Feni S realN0ou VSAZKOU ........ccooeiiiiiiiii e, 8
3.4 Protokol 0 méfeni K mé&Feni Cislo: ... 8
3.4 Systém souradnic k prostorovému zobrazeni vyuZitelného prostoru................... 9

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X



DGKH Priloha 3 k doporu €eni

Datum: ¢ervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Pof. &. zkousky:

Cast 3 Posouzeni

strana 2 (celkem 9)

1  Podklady pro funk ¢&ni kvalifikaci (PQ)

1.1 Prehled program G ur€enych pro validaci

Oznaéeni programu Nazev programu

NavrZzenym sterilizacnim programm jsou pfifazeny aktualni popisy sterilizanich

postupu.

1.2 Souhrn problematického materialu s ohledem na

sterilizovatelnost

Oznaéeni zdravotnického prost Fedku (ZP)

Ano

Program

Existuje zdravotnicky prostfedek pro sterilizaci, jehoz

konstrukce nebo sestava predstavuje ztizené podminky pro

O&

Pokud ano, jaky?

ZP ve smyslu penetra¢nich vlastnosti

Komplexni dutinové nastroje Délka v Priimér v
mm mm

- oteviené hadice/katétry

- (jednostranné) uzaviené

- trubi¢ky (napf. endoskopy)

Uzké Stérbiny (napf. stomatolog. nastavce, pohony)

Porézni material (napf. tampony)

- impregnovana bavina

- impregnovana smésova

- laminat nebo podobné

ZP s ohledem na pozadavek velké tepelné zatéze (napr

ZP s ohledem na pfehfati (napr. plastové pryskyficné dily)

smérované duté predmeéty bez moznosti odvodnéni)

ZP s ohledem na zvySenou tvorbu kondenzatu (napf nahoru

ZP s ohledem na suSeni

O O0OgoogooOoon Oog
0O 0O0OoOoooooooooOo oo

1.3 Souhrn pouzitych materidl G v setovacich

listech

Cislo |Nazev/oznacéeni

Poznamka

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Datum: ¢ervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace

Pof. &. zkousky:

Cast 3 Posouzeni

strana 3 (celkem 9)

1.4 Souhrn konfiguraci ur €enych ke zkouSkam

Cislo
konfigurace

Skladajici se z:
(Castecné vsazky / pIné vsazky, resp. realné vsazky)

Steriliza éni
program

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3

Posouzeni strana 4 (celkem 9)

2 Kalibrace m éficich p Fistroj i zkuSebni laborato Fe

Kalibrovany teplotni referen éni mérici systém:

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibra¢ni laborator

Nastavitelny teplotni etalon (nap

r.

kalibra €ni laze n)

Vyrobce
Typ
Vyrobni
¢islo
Trida

v

Referen €ni méfidlo tlaku (ke kontrole tlakovych snima €0 méficiho systému)

Vyrobce

Typ

Vyrobni €islo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibraéni laborator

Méri€ vodivosti napdjeci vody

Vyrobce

Typ

Vyrobni €islo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibra¢ni laborator

Registra €ni zarizeni (zapisovaci za

=<
—_—

zeni / PC)

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibracni laborator

Teplotni ¢€idlo reg istra €niho zaFizeni

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibra¢ni laborator

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace

Pof. &. zkousky:

Cast 3

Posouzeni

strana 5 (celkem 9)

Tlakovy snima € registra €niho zafi

izeni

Vyrobce

Typ

Vyrobni €islo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibra¢ni laborator

Provedeni interni kalibrace m éfici

sestavy

Provedeni interni
kalibrace méfici sestavy

Okolni teplota v prabéhu
kalibrace

Teplota média béhem
kalibrace

Datum nasledujici kalibrace

Méfrici zaFizeni nekondenzovatelnych plyn

U (u zdroje externi pary)

Vyrobce

Typ

Vyrobni €islo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibraéni laborator

Poznamky k méficimu zafizeni nebo ke kalibraci

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3 Posouzeni strana 6 (celkem 9)

3 Zkousky

1.1 Vakuovy test

Zkouska t ésnosti p fed instalaci zaznamoveho za Fizeni na komoru
(méfeni tlaku mimo vybaveni sterilizatoru)

Cas Naméfeny tlak

PFi vypnuti vyvévy pl = kPa
Po minutich p2 = kPa
Po 10 minutach p3 = kPa
Vysledek = p3 — p2 kPa

ZkousSka t ésnosti po instalaci zaznamového za Fizeni na komoru
(méreni tlaku tlakovym snima&em zkuSebniho vybaveni)

Cas Naméfeny tlak
PFi vypnuti vyvévy pl = kPa
Po  minutich p2 = kPa
Po 10 minutch p3 = kPa
Vysledek = p3 — p2 kPa
Objem komory I
Objem komory v | kPa
Ap = - (P3 —p2)
500 |

ZkouSka t ésnosti po demontazi zaznamového za Fizeni z
komory
Cas Naméfeny tlak
PFi vypnuti vyvévy pl= kPa
Po minutich p2 = kPa
Po 10 minutch p3 = kPa
Vysledek = p3 — p2 kPa

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Pof. C. zkousky:
Cast 3 Posouzeni strana 7 (celkem 9)

1.2 Mala vsazka textilii ( CSN EN 285, bod 18.1)
Protokol o méfeni zkuSebni konfigurace ¢.:

Nazev programu / teplota:

Méreni &islo:

Usporadani vsazky a teplotnich Cidel ve sterilizatoru (event. skica, foto):
Zobrazeni vsazky:

Zkouska s textiinim balikem podle normy CSN EN 285, 26.1

1. ¢idlo referencni bod

2. Cidlo 5 cm nad balikem (,anténa®)
E 3. Cidlo 2 cm nad 4. Cidlem
i 4. ¢idlo uprostied (stfed baliku)

5.,6., 7. ¢idlo 2 cm pod 4. Cidlem —

rovhomérné v kruhu o priméru cca

8. Cidlo 3 cm pod 4. ¢idlem
9. Cidlo popf. 4 cm nad 4. ¢idlem

popf. pod nejvysSi rousku,
, pokud budou sterilizovany textilie

Poznamky k provedeni:

Hmotnost pfed méfenim: Hmotnost po méreni:

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3 Posouzeni strana 8 (celkem 9)

3.3 Méfreni s realnou vsazkou
Protokol o vsazce se zkuSebni konfiguraci:
Nazev programu / teplota:
Méfeni Cislo:

Popis vsazky: (baleni, material, mnozstvi, hmotnost  ,...)
(popf. se priloZi kopie dokumentace od vyrobce)

1.3 Protokol o m éreni k m éreni ¢islo:

Uspo radani vsazky a polohy jednotlivych senzor G v komo fe (pop¥. skica, foto)

Zobrazeni vsazky Snimaé€ |Umisténi

01|U teplotniho
Cidla

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

BIl

BI2

BI3

Bl4

BI5S

Bl 1 ... BI 5 — popf. biologické indikatory/oCkovani

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3 Posouzeni strana 9 (celkem 9)

1.4 Systém sou Fadnic k prostorovému zobrazeni vyuzitelného
prostoru

Priklad na z&klad & vyuZiteIného prostoru se 3 Urovn  émi

G
5
4
3
2

1
horni irove n I
stfredni Grove R 1
dolni drove n 1

A B C

Uvedeni rastrové jednotky

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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NAZEV: PRILOHA 3, ¢ast 3
k doporuceni pro validaci
a prubéznou kontrolu parni
sterilizace pro zdravotnické
prostfedky, které se
pouZzivaji v nemocnicich
a jinych zdravotnickych

zafizenich

Obsah:
1 Vyhodnoceni Validace...........coooviiiiiiiiiies oo 2
1.1 Pozadavky, instalacni a provozni kvalifikace, popis stavu ..............c.c......... 2
1.2 Funkéni kvalifikace podle normy CSN EN554.........cccoiiiii, 3
1.3. Hodnoceni funkéni kvalifikace podle bodu 8 doporuceni, popf. ................. 5

oo o [ I K I 2N o T 1 (o ) V2P 5
2 Celkové hodnoceni a od GvOdN €N .....coooviiiiiiiiiiieee e e 7
2.1 Pozadavky, instala¢ni a provozni kvalifikace a popis stavu......................... 7
2.2 Funkeni kvalifikace (PQ) ... oiiieeieiieiiiiieie e et e e e e e e e e e e e e e eeeenees 8
3 Zjist éné zavady (s udaji k jejich odstran — &ni) ......ccooeeeiiiiiiiiiiiiis 9
4 Potvrzeni o provedeni validace .........ccccceees eeviiiiiiiiie e 10

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Pof. C. zkousky:
Cast 3 Posouzeni strana 2 (celkem 9)

1 Vyhodnoceni validace

1.1 PoZadavky, instala €éni a provozni kvalifikace, popis stavu

Kritérium hodnoceni

Ano

Ne

Poznamky a odchylky

povinné

Specifikace k dispozici

Zmény od posledni technické adrzby

Zmény od posledni validace

Dokumentace zmén

Kompletni identifikace zafizeni

Kompletni dokumentace okolnich
podminek a provoznich médii

- Dokumentace zmén

Analyza napéjeci vody hodnota/hodnoty
dodrzeny

Kvalita pary (pfi napdjeni z centralniho
zdroje) podil nekondenz. plynt < 3,5 %

Vlastni vyvije€: doklad o kvalité napajeci
vody

Specifikovany kalibra¢ni intervaly (ne
méné nez 12 mésicu)

O 0O 0O OO Oogg o oo
O O O oOogo oOogogo o oo

- podle specifikace

- kym

Kalibrace v prubéhu méreni

Kalibrace po posledni technické zméné

Kalibrace po posledni validaci

Provedena kalibrace méfici sestavy
zkuSebni laboratore

Vysledky v toleranci

Pfipustna zména tlaku v komore béhem
10 min < 13 mbar

Prazdna komora, jednotlivé pfedméty s
dutinami: postup je vhodny pro
jednotlivé pfedméty s dutinami

O O0g o O 0O O

o oo o O o g

Bowie-Dickova zkou3ka provozovatel:
rovnomeérné zbarveni testovaciho
indikatorového systému, popf.
elektronicky test s vysledkem ,Uspé&3Sny*

O
O

Typ testovaciho systému

Small load / Bowie-Dickova zkouSka:
rovnomérné zbarveni testovaciho
indikatorového systému, popf.
elektronicky test s vysledkem ,Uspé&3Sny*

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Pof. €. zkousky:

Cast 3 Posouzeni
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1.2 Funkéni kvalifikace podle normy CSN EN 17665

Cislo programu podle tabulky 1.5 ,  €islo konfigurace:

Kritérium hodnoceni Ano Ne Poznamky a odchylky
Naméreny prabéh programu identicky se O d

specifikaci vyrobce

Naméreny prabéh programu identicky se O d

zadznamem a vytiskem ze sterilizatoru

Teplota a tlak v celé sterilizacni komore O ad X
odpovidaji poZzadovanému profilu

Dodrzen stabiliza¢ni ¢as O ad

- objem komory <800 I: 15 s

- objem komory > 800 I: 30 s

Byla dodrZzena max. odchylka 5 Kv komofe| [O| O

— (Cidlo ,anténa“ proti referenénimu ¢idlu)

bé&hem prvnich 60 sekund (jen u malé

vsazky)

Byla dodrZzena max odchylka 2 K vkomore| [O| O

— (Cidlo Anténa proti referenénimu ¢idlu) po

60 sekundéach (jen u malé vsazky)

Steriliza¢ni teplota = nejmensi teplota O ad

Jsou vSechny naméfené teploty v prabéhu | 0O O

sterilizacni expozice v pasmu 3 K

- vzjemné odchylky < 2 K O ad

- kolisani jednotlivého ¢idla < 1 K O ad X
Nachazi se teoretickd teplota syté pary O ad

béhem

ster. expozice v pasmu 2 K

- vzjemné odchylky < 2 K O ad

- kolisani jednotlivého ¢idla < 1 K O ad

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. . zkousky:
Cést 3 Posouzeni strana 4 (celkem 9)

Doklad o ucinku suseni: Ol Od

- vizudlni kontrola materialu: z vnéjsku O Oa

suché

Véazeni materidlu: textini balik: rozdil<1%| O O

- néstrojova sita, kontejner rozdil < 0,2 O O

Baleni/material mechanicky neporuseny O| O [Popf. je nutné doloZit seznam

chyb
Udaje o max dosazeném tlaku OO
Udaje o max tlakovém gradientu kladném O Oa

/zdporném v bar/min (max. 10 bar/min/min
...................................... bar/min))

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Cast 3

Posouzeni

strana 5 (celkem 9)

1.3. Hodnoceni funk €ni kvalifikace podle bodu 8 doporu

bodu 10.1.2 p Filohy 2

Cislo programu podle tabulky 1.5

¢islo konfigurace:

¢eni, pop .

Kritérium hodnoceni

ANnO

Ne

Pozndmky a odchylky

povinné

Naméreny prabéh programu identicky
se specifikaci vyrobce

O

O

v ramci stanovenych limitt

X

Naméreny prabéh programu identicky
se zaznamem a vytiskem ze
sterilizatoru

v rdmci stanovenych limitd

Teplota a tlak v celé sterilizacni komore
odpovidaji pozadovanému profilu

Dodrzen stabiliza¢ni ¢as:

- objem komory <800 I: 15 s (*)
- objem komory > 800 |: 30 s (*)

oo

oo

Byla dodrZzena max. odchylka 5 K v
komore — (Cidlo Anténa proti
referenénimu ¢€idlu) b&hem prvnich 60
sekund (jen u malé vsazky)

Byla dodrZzena max odchylka 2 K v
komore — (Cidlo Anténa proti
referenénimu Cidlu) po 60 sekundach
(jen u malé vsazky)

Steriliza¢ni teplota = nejmensi teplota

Jsou vSechny naméfené teploty v
pribéhu sterilizani expozice v pasmu 4
K

- vzdjemné odchylky < 2 K

Je teoreticka teplota v prubéhu
sterilizacni expozice v pasmu 2 K

oo o O

oo o O

(uvedeni hodnoty)

Doklad o Uc¢inku suseni:

- vizualni kontrola materialu: z vnéjsku
suché

O

O

- vazeni materialu: textilni balik:

rozdil< <1 %

Preklad: Monika Pechackova
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast3  Posouzeni strana 6 (celkem 9)
- néstrojova sita, kontejner rozdil < 0,2 O O
Baleni/material mechanicky neporuseny | [ O |Popf. je nutné dolozit seznam chyb

Udaje o max dosazeném tlaku

Udaje o max. rychlosti zmény tlaku v
bar/min (max. 10 bar/min)

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH

Priloha 3 k doporu €eni

Datum: ¢ervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3

Posouzeni

strana 7 (celkem 9)

2 Celkové hodnoceni a od Gvodn éni

2.1 PoZadavky, instala €ni a provozni kvalifikace, popis stavu

Vyhovuje
Hodnoceny postup Oddivodn éni
Ano Ne
O O
Pfedpoklady
O O
Instalaéni a provozni kvalifikace
(IQ+0Q)
O O
Popis stavu

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥J(
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Protokol o validaci parni sterilizace Pof. C. zkousky:
Cast 3 Posouzeni strana 8 (celkem 9)

2.2 Funkéni kvalifikace (PQ)

Cislo zkusebni konfigurace: Vyhowuje Oduavodnéni
Ano Ne
O O
O O
O O
O O
O O
O O

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




DGKH Pfiloha 3 k doporu_€eni Datum: cervenec 2009

Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:

Cast 3 Posouzeni strana 9 (celkem 9)

3 Zjist éné zavady (s udaji k jejich odstran  éni)

Hodnocené postupy Zavady

Predpoklady

Instala¢ni a provozni
kvalifikace (1Q+0OQ)

Popis stavu

Funkéni kvalifikace (PQ)

Pribézné kontroly

Ostatni

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X
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Protokol o validaci parni sterilizace Por. €. zkousky:
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4 Potvrzeni o provedeni validace

Cislo p Fistroje: Vyrobce:

Timto stvrzujeme, Ze u vySe uvedeného sterilizatoru byly provedeny zkousky
programu/konfiguraci namérené vysledky odpovidaji tomuto doporuceni.

Udaje o programech/konfiguracich

Udaje o odchylkach

Udaje o potfebnych pribéznych kontrolach

Stanovené pribézné kontroly

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥J(
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Cast 3 Posouzeni strana 11 (celkem 9)

Podpis osoby odpovédné za provedeni zkousky

Misto, datum

Razitko

Podpis

Podpis osoby odpovédné za sestaveni zpravy o validaci

Misto, datum

Razitko

Podpis

Podpis osoby odpovédné za pfevzeti pfistroje po zkouSce

Misto, datum

Razitko

Podpis

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHEI¥X




