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1. Zasady sm érnice

Zajisténi kvality pfi zpracovani zdravotnickych pfipravkd (ZP) je nejen povinnosti, kterou
ukldda zakon, ale i ekonomickou nutnosti. Prevence nozokomiélni nakazy predstavuje
mezioborovou vyzvu pro vSechny zucastnéné osoby. Odborné zpracovani zdravotnickych
prostfedk(l je v této souvislosti dulezitym faktorem. Zdravotnické prostfedky musi byt
uzpusobeny tak, aby je bylo mozno strojné zpracovavat. Myci a dezinfekéni zafizeni (MDZ)
musi na zakladé bezpecnych postupl umozfiovat bezpecné zpracovani zdravotnickych
prostiedkl. Personal povéfeny zpracovanim zdravotnickych prostfedkd musi mit potfebné
znalosti a kvalifikaci k fAdnému zpracovani.

Smérnice se vztahuje na v3echna zafizeni, ve kterych se zpracovavaji ZP pro pouZiti
u Clovéka.

Pro zpracovani plati tyto zasady:

- Strojni zpracovani ma ve srovnani s manualnim prednost.

- Uginné myti je pfedpokladem Gcinné dezinfekce a pokud je to nutné, nasledné sterilizace.

- Tepelna dezinfekce ma ve srovnani s chemickou dezinfekci pfednost.

- Provozovatel je odpovédny za provadéni validaci a opakovanych funkénich kvalifikaci.

- Provozovatel je odpovédny za dodrZzovani periodickych prabéznych kontrol, které jsou
definovany a dokumentovany v ramci validace a pfi opakované funkéni kvalifikaci.

- Provozovatel je odpovédny za to, aby mél personal povéfeny zpracovanim pozadované
odborné znalosti.

- Provozovatel je odpovédny za zavedeni a udrzovani systému managementu jakosti.

Vylou€eny jsou zdravotnické prostfedky kritické skupiny C, nebot’ se zpravidla dezinfikuji
chemicko—tepelné nebo chemicky a tento postup nespada do rozsahu pouZiti této smérnice.

2. Pravni a normativni zaklad

Povinnost zpracovani zdravotnickych prostfedkd na zakladé systému managementu jakosti
uplatiiovaného ve zdravotnickych zafizenich vyplyva pfimo i nepfimo z celé fady zakonda,
nafizeni, norem, smérnic a doporuceni.

2.1 Zakony a na frizeni

Ve zdravotnictvi jsou vSichni poskytovatelé sluzeb povinni podilet se na opatfenich k zajiSténi
jakosti s cilem zlepsit kvalitu vysledného procesu. Proto musi byt zaveden a déle rozvijen
interni systém managementu jakosti (zakonik o socialnim zabezpeceni V, § 135-137). To se
samoziejmé tyka celé oblasti zpracovani ZP, protoZe spolehlivy systém managementu jakosti
Ize realizovat pouze na zakladé validovanych postupu.

Zakon o ochrané pred infekcemi (IfSG) pozaduje vypracovani hygienickych planud. Tyto plany
musi definovat zpracovani v€etné kontrol a zkouSek.

Zakon o zdravotnickych prostfedcich (MPG) mimo jiné upravuje poZadavky na funkcni
a hygienickou bezpec&nost zdravotnickych prostfedkd.

Nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedkd (MPBetreibV) v § 4 odstavci 2 mimo jiné
pozaduje validaci postupu zpracovani.

.Zasady prevence" (BGV Al) a predpisy BGR/TRBA 250 ,Biologické pracovni materialy ve
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zdravotnictvi a v sociélnich sluzbach” obsahuji nafizeni o zvlastnich preventivnich opatienich
a zplUsobech chovani pro personal ve zdravotni sluzbé, ktery je napf. ohrozen infekéni
nakazou. ProtoZze poZadavek pfedpist pro biologické pracovni materialy TRBA na ochranu
personélu pred infekcemi muze byt daleko I1épe splnén strojnim zpracovanim nez manualnim,
jsou zavedenim validovanych strojnich postupl zpracovani také nepfimo respektovany
poZadavky téchto predpisu TRBA.

2.2 Normy, sm érnice a doporu €eni

Normy, smérnice a doporuceni pfedstavuji obecné uznavany stav védomosti a technickych
znalosti. Doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) nejsou zadkonem ani spravnim predpisem.
Predstavuji vS8ak ve spojeni s postupy konzultaci jednotlivych zemi a odbornych sdruzeni
shodna doporucéeni obzvlast kvalifikovanych odbornikd. Dualezitymi normami, smeérnicemi
a doporucenimi pro tuto smeérnici jsou:

- Spole¢né doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) a Spolkového Ustavu pro lé€civé
pfipravky a léCivé vyrobky (BfArM) k ,poZadavkim na hygienu pfi zpracovani
zdravotnickych prostfedkd“. Toto doporuceni vyZzaduje systém managementu jakosti
i validované postupy pfi zpracovani opakované pouZivanych ZP.

- Norma CSN EN ISO 15883 konkretizuje a definuje pozadavky na myci a dezinfekéni
zafizeni a validaci postupl zpracovani.

- Norma CSN EN ISO 17664 specifikuje informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnickych prostfedkl o zpracovani zdravotnickych prostredku.

3. Rozsah platnosti

Tato smérnice plati pro validaci, opakovanou funkéni kvalifikaci a pribé&znou kontrolu postupt
zpracovani zdravotnickych prostfedkd tepelnou dezinfekci v mycich a dezinfekénich
zafizenich (MDZ) na z&kladé normy CSN EN ISO 15883 (¢ast 1 a 2) a ISO/TS 15883 (&4st 5)
s prihlédnutim k ekonomickym faktorim a praktickym zkuSenostem.

Dodrzovanim normy CSN EN ISO 15883 (&ast 1 a 2) jsou splnény zakladni pozadavky zakona
0 zdravotnickych prostifedcich. Pro zkousky nedistot je v sou€asné dobé publikovana pouze
technicka specifikace (ISO/TS 15883-5) bez zavaznosti vySe uvedenych ¢asti norem. Z tohoto
ddvodu byla tato smérnice sestavena jako navod k zajisténi kvality v praktickém provozu.

Smérnice je urCena vSem zafizenim Ustavni i soukromé péce, ve kterych se zpracovavaji
zdravotnické prostfedky k pouZiti u ¢lovéka. Rovnéz je ur€ena laboratornim a farmaceutickym
zafizenim, ale také napf. piercingovym studiim a zafizenim pro podiatrickou péci.

Smérnice se vztahuje na myci a dezinfekéni zafizeni, kter4 jsou provozovana ve shodé
s normou, ale i pro zafizeni, kterd normé& neodpovidaji. Dale by méla smérnice poskytnout
zasadni pomocné informace pfi vybéru novych mycich a dezinfek&nich zafizeni.

4. Struktura a pozadavky normy CSN EN ISO 15883

4.1 Zasadni obecné pozadavky

Soubor norem CSN EN ISO 15883 stanovi obecné pozadavky na funk&nost mycich
a dezinfekénich zafizeni a jejich pfisluSenstvi, kterd maji byt pouZzita pro myti a dezinfekci
zdravotnickych prostfedkd pouzivanych v souvislosti se zdravotni, dentalni a farmaceutickou
praxi. Sklada se z téchto asti:
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- Cést 1: V8eobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky

- Cést 2: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro
chirurgické nastroje, anestetické pfislusenstvi, nddoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni
pomdcky, atd.

- Cést 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci nadob
pro lidské vymeésky

- Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfeké&nich zaFizeni s chemickou dezinfekci
tepelné nestabilnich endoskopu

- Cést 5: Zkousky negéistot a metody k demonstraci istici Gginnosti (Technicka specifikace)

4.2 Definice

Prejimaci kontrola
PFejimaci kontrola zahrnuje instalacni kvalifikaci a ¢asti provozni kvalifikace. Je pfedpokladem
pro predani myciho a dezinfek&niho zafizeni provozovateli.

Provozni kvalifikace (OQ)

Provozni kvalifikace je prokdzanim a dokumentaci stavu zafizeni, jehoz provoz s instalovanym
vybavenim probiha v ramci stanovenych mezi, pokud se pouziva podle pfislusného
provozniho postupu.

Instalaéni kvalifikace (1Q)
Instala¢ni kvalifikace je prokazanim a dokumentaci stavu zafizeni, které bylo dodano
a instalovano ve shodé se svou specifikaci.

Funkéni kvalifikace (PQ)

Funkéni kvalifikace je prokazanim a zdokumentovanim stavu zafizeni, které po instalaci
a v ramci provoznich postupl pracuje podle stanovenych kritérii a dodava produkty, jez splfiuji
prislusnou specifikaci.

Poznamka: tzn., Ze na zakladé myciho a dezinfek&niho postupu jsou dodavany vyrobky, které
jsou cistény, dezinfikovany, oplachovany a pfipadné osuSeny podle poZadované normy.

Opakovana funkéni kvalifikace
Uplné nebo ¢astecné opakovani zkousek z validace (1Q, OQ, PQ), které potvrzuji spolehlivost
postupu.

Chemikélie pouZité v procesu
Chemikalie pouZité v procesu jsou chemickymi prostfedky, které jsou uréeny k pouziti v mycim
a dezinfekénim zafizeni.

ZkuSebni néastroje
nebo testovaci télesa jsou nekontaminované definované nastroje nebo télesa, napf. svorka
Crile.

ZkuSebni téleso
je zkuSebni nastroj nebo testovaci téleso se zkuSebnimi necistotami.

Kvalifikace
Kvalifikace je posouzeni nebo zjisténi vhodnosti zafizeni a jeho vybaveni pro pouZiti
v provozu. ZajiStuje moznost provedeni funkéni kvalifikace zafizeni.

Analyza rizik
Analyza rizik zkouméa mozné chyby, pravdépodobnost vyskytu chyb a moznosti jejich objeveni
jesté pred jejich vznikem. Na zakladé hodnoceni jsou pfijata pfisluSna opatfeni.
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Prdabézna kontrola
Pribézna kontrola zahrnuje fadu periodicky provadénych kontrol a zkouSek v obdobi mezi
funk&nimi kvalifikacemi.

Testovaci téleso
nebo zkuSebni nastroje jsou nekontaminované definované nastroje nebo télesa, napf. svorka
Crile.

Typova zkousSka

Za typovou zkouSku je odpovédny vyrobce. Pfedstavuje analyzu rizik k vymezeni nebo
hodnoceni rizik a k prokézani shody myciho a dezinfekéniho zafizeni s normou CSN EN 1SO
15883. Je zakladem pro sestaveni referenénich Gdaju pro nasledné zkousky.

Validace

Validace je dokumentovanym postupem k poskytnuti, zaznamu a interpretaci poZadovanych
vysledku, které dokladaji, ze postup trvale dodava vyrobky, které jsou v souladu se zadanymi
specifikacemi.

Pro myci a dezinfekéni zafizeni se validace sklada z instalacni kvalifikace (1Q), provozni
kvalifikace (OQ) a funkéni kvalifikace (PQ), ktera se provadi na zafizenich, pro néZz vyrobce
pfedlozil dokumentovany doklad o shodé s poZadavky normy.

5. Validace

5.1 PoZadavky validace

K provedeni validace myciho a dezinfekéniho procesu je tfeba, aby provozovatel i vyrobce
mycich a dezinfek&nich zafizeni a chemikdlii pouzivanych v procesu splnili pfislusné
podminky. Celkové hodnoceni validace lze provadét teprve tehdy, jestlize jsou splnény
vSechny podminky.

5.1.1 Stavebn & technické podminky u provozovatele

Nejdfive je tfeba zkontrolovat stavebni a prostorové podminky a pfipadné je nutné zafizeni
dodate¢né a odpovidajicim zpusobem vybavit. Na tomto misté je tfeba uvést predevsim
oddéleni cisté a necisté Casti provozu. Toto oddéleni musi mimo jiné zajistit, Ze nedojde
k Zddnému pfenosu mikroorganismud nebo &astic z necisté ¢asti do Cisté. Pokud neni mozné
provést stavebni oddéleni Cisté a necisté Casti provozu, musi byt na zakladé vhodnych
organizaénich opatfeni zajiSténa minimalizace pfenosu mikroorganismi a c&astic
vzduchem/aerosoly. Validace mulze byt provedena teprve tehdy, jestlize bude myci
a dezinfek&ni zafizeni instalovano, pfipojeno a pfipraveno k provozu podle plant dodavatele
pro instalaci a budou pfipravena vSechna provozni média v poZzadované kvalité.

Pfislusny pfehled viz kontrolni seznam 1 ,Stavebné technické podminky u provozovatele®.
5.1.2 Organiza éni podminky u provozovatele

Organiza¢nimi podminkami validace myciho a dezinfekéniho procesu se rozumi predevsim
opatieni k zajisténi kvality. Je nutny systém managementu jakosti.

PFfisluSny pfehled viz kontrolni seznam 2 ,Organizac¢ni podminky u provozovatele*.

Pfed zahajenim validace je tfeba provést posouzeni rizik a klasifikaci zdravotnickych
prostfedkl podle spole¢ného doporuceni RKI/BfArM k ,poZadavkim na hygienu pfi zpracovani
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zdravotnickych prostredk(”.
5.1.3 Informace vyrobce myciho a dezinfek  €niho za¥izeni pro provozovatele

Podminkou validace myciho a dezinfekéniho procesu jsou Udaje a informace, které by mél
provozovateli poskytnout vyrobce MDZ.

Prislusny pfehled viz kontrolni seznam 3 ,Informace vyrobce myciho a dezinfekéniho zarizeni
pro provozovatele.

5.1.4 Informace provozovatele pro vyrobce myciho a dezinfek éniho zafizeni
Provozovatel musi poskytnout tyto informace:

- zvlastni pozadavky na procesy na zakladé urednich predpisti nebo specialniho pouZiti
zpracovavanych zdravotnickych prostfedku

- podminky v misté instalace (viz bod 5.1.1)

- Gdaje vyrobce zdravotnickych prostfedkd tykajici se jejich zpracovani (CSN EN 1SO 17664)

- kvalita provoznich médii (napf. vody), informace o kvalité vody viz pfiloha 6 ,Kvalita vody".

5.2 Validace

Podle poZzadované shody s poZadavky na zdravotnické prostiedky a s harmonizovanymi
normami pouzivanymi v této souvislosti Ize na trh uvadét pouze myci a dezinfek&ni zafizeni
s typovymi zkouskami podle normy CSN EN ISO 15883. Je to ptedpokladem pro hodnoceni
shody a oznaeni CE zafizeni podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, ovéfené
a potvrzené notifikaCnim organem. S takovymi zafizenimi je validace moZna bez dodate¢né
analyzy rizik s ohledem na dané zafizeni.

Validace se sklada z instala¢ni kvalifikace (1Q), provozni kvalifikace (OQ) a funkéni kvalifikace
(PQ). Provozovatel je odpovédny za provadéni validace. Validaci Ize provadét pouze v misté
pouZiti zafizeni. Validace mohou provadét pouze osoby, které maji na zakladé odborného
vzdélani a praktickych zkuSenosti a také znalosti pfisluSnych zakon(, norem a smérnic
potfebné odborné znalosti. Validatofi musi mit k dispozici potfebné technické méfici vybaveni
a zkuSebni prostfedky a musi ovladat pfislusné postupy validace. Kvalifikaéni pfedpoklady
validatora jsou uvedeny v pfiloze 1 ,Kvalifikace osob provadéjicich validaci“. Validace se musi
provadét na zakladé metod, jejichz kvalita je zajisténa.

Pfed nebo pfi provadéni validace mohou byt zapotfebi optimalizacni opatfeni, ktera
dlouhodobé zajisti plnéni poZadovanych kritérii. Pokud budou v ramci validace zavedena
optimaliza¢ni opatfeni, musi se relevantni ¢ast validace kompletné zopakovat.

Pokud by se mély validovat postupy u zafizeni, ktera jsou jiz v provozu (u kterych nebyla
provedena typova zkouska podle normy CSN EN ISO 15883), musi se pfipadné provést
dodate¢né zkousky. Tyto zkouSky se stanovuji individualné podle pfislusného zafizeni (viz
také bod 5.2.4)

5.2.1 Instala €ni kvalifikace
Instala¢ni kvalifikace se provadi za ucelem zjisténi, ze

- myci a dezinfek&ni zafizeni a jeho pfisluSenstvi bylo fadné dodano a instalovano
- dodavka provoznich médii odpovida specifikovanym pozadavkim

V souvislosti s instalacni kvalifikaci musi byt stanoveny a provedeny zkousky a kontroly
a pfislusné vysledky musi byt zdokumentovany.
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Zkousky a kontroly se mohou provadét podle pfislusného seznamu, ale nejsou omezeny na
nize uvedené kontroly.

- Kontrola rozsahu objednavky a dodavky (u stavajicich instalaci kontrola stavu):
zafizeni (spravné provedeni)

podstavec / podlahova vana

suSici modul

kondenzace pary / odvzdusniovaci zafizeni

vozik pro pfisun a odsun materialu

zavazeci vozik, koSe s vsazkou, vkladané predmeéty, trysky nebo adaptéry
plan instalace, ndvod (n4vody) k obsluze a jiné dokumenty

- kontrola pfipojek a dodavky médii, porovnani s planem instalace
e elektricky proud

voda studené/tepla/demineralizovana

péara

odpadni voda

odpadni vzduch / odvétrani

Kontrolni seznam 4 ,Instala¢ni kvalifikace" slouzi jako pfiklad.
5.2.2 Prejimaci kontrola a ¢&asti provozni kvalifikace

Prejimaci kontrola (viz kontrolni seznam 5 ,Pfejimaci kontrola a ¢asti provozni kvalifikace®)
zahrnuje instalacni kvalifikaci a ¢asti provozni kvalifikace. Zkousky, které jiz byly provedeny
vramci prejimaci kontroly, se pfi provozni kvalifikaci jiz nemusi opakovat, pokud neni
pFejimaci kontrola starsi vice nez 6 tydnu.

Provozni kvalifikace se provadi z toho duvodu, aby se zajistilo, ze se myci a_dezinfekCni
zafizeni a dodavka médii shoduji se specifikacemi vyrobcu a s poZzadavky normy CSN EN ISO
15883.

V souvislosti s provozni kvalifikaci musi byt stanoveny a provedeny zkousky a kontroly
a prisludné vysledky musi byt zdokumentovany.

Zkousky, kontroly a opatfeni, které se musi provadét, jsou popsany v kontrolnim seznamu 6
.Provozni kvalifikace: zkouSky, kontroly, opatfeni“.

5.2.3 Funk éni kvalifikace

Predpokladem funkéni kvalifikace je stanoveni a dokumentace potfebnych programu
s pfisluSnym prabéhem postupl. Stanoveny postup musi zahrnovat pfedem stanovené
podminky myti. Popis postupu se musi do detailu zdokumentovat, v€etné presnych udaju
o pouzivanych chemikaliich.

Kontrolni seznam 7 ,Funkéni kvalifikace: stanoveni programd a dokumentace* slouzi jako
podpora postupu.

V ramci funkéni kvalifikace se zkouSi stanovené myci a dezinfekéni programy pro typické
vséazky pfi provozu (referenéni vsazky) a vysledky se dokumentuji tak, aby bylo zajisténo, Ze se
pfi dodrZeni téchto ustanoveni vzdy dosahne reprodukovatelnych vysledku, tzn. Ze postup
musi kdykoliv splfiovat pfedepsané specifikace. Kazda referencni vsazka musi obsahovat
nastroje s typickou kontaminaci pfi provozu v€etné pfipravnych krokld. Referenéni vsazka se
dokumentuje.
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Referenéni vsazky jsou vzdy typické pro dany provoz. Uvedené pfiklady nemusi platit pro
kazdého provozovatele. Mohou se také stanovit a dokumentovat jiné referenéni vsazky (napfr.
smiSené vséazky). Predchozi zpracovani, napf. predmyti, musi byt stanoveno
a dokumentovano interné pro dany provoz.

Pfiklady pro zdravotnické prostfedky rdznych stuprid a druhd kontaminace:

~Pramérny stuperi znecisténi“
Obecné chirurgické nastroje, které se pouZily pfi radikalnich operacich v oborech viscerélni
chirurgie, urologie, gynekologie, ORL, dermatologie, détské chirurgie apod.

-MIC*
Nastroje, které se pouzily v minimalni invazivni chirurgii rznych obora.

»Silny stupen znecisténi”

Nastroje, které se pouzily pfi ortopedickych a/nebo Urazovych operacich, kraniotomiich
a podobnych operacich a byly silné znecistény intraoperativng, napf. zbytky mékkych tkani
nebo kosti; podobnym zplsobem je nutno vétSinou zpracovavat i systémy vrtaku.

-Mikrochirurgické néastroje"
Mikrochirurgické nastroje z oboru oftalmologie, neurochirurgie, ORL apod.

~Anestetické prisluSenstvi*
Dychaci hadice a jiné zdravotni prostfedky, které se skladaji z termostabilnich plastu.

5.2.3.1 ZkouSka U €innosti myti
5.2.3.1.1 Metody ke zkousSce U €innosti myti

- pouziti testovacich téles (svorka Crile) s definovanym znecisténim = zkuSebni téleso (A)
k vytvofeni vztahu k definovanému mycimu vykonu pro vsazky s chirurgickymi nastroji

- realné znecisténé nastroje / zdravotnické prostiedky (B, C, D) k vytvofeni vztahu
k praktické vsazce a k posouzeni myciho G¢inku v pfipadné razné konstruovanych
nastroju / zdravotnickych prostfedkl (napf. s dutinami).

(A) ZkuSebni télesa

Aby pfi funkéni kvalifikaci doSlo pfimo na misté k vytvofeni vztahu k definovanému mycimu
vykonu, pfidavaji se pfi prvnim postupu ke zkouSené referencni vsazce definovana
kontaminovana zkuSebni télesa (svorky Crile se zkuSebnim znecisténim kontaminované podle
standardnich pracovnich pokyn( v kvalifikované laboratofi).

Ne v3echna zkuSebni znegisténi a metody, na které odkazuje norma CSN EN ISO 15883 pro
zkouSku myti chirurgickych nastroju, zde byla uvedena z hlediska kvantifikovatelnosti,
standardizovatelnosti a praktické relevance. Z pohledu autoru této smeérnice je nezbytné nutné
pouzivat zkuSebni zneciSténi srovnatelnd s reprezentativni kontaminaci, kterd odpovida
praktickému provozu. V této souvislosti doslo ke shodé ohledné pouZiti heparinizované ovci
krve, ktera se pfidanim protamin sulfata stava srazlivou.

(B) Realné znecisténé néstroje

Prakticky orientovana funkéni kvalifikace je zkouSkou s nastroji ve stanovenych referencnich
vsazkach, pficemz tyto nastroje byly kontaminovany pfi skute¢ném pouZzitim. Jsou tedy
zohledhovany i podminky ovliviujici myti v souvislosti s pouZitim na operanim séle, odsunem
nastroju ke zpracovani, s pfipadnym pfedmytim a vlastni vsazkou.
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(© Nastroje s dutinami
Podle druhu pouzivanych nastroji s dutinami stanovuje validator spole¢né s provozovatelem
nastroje, které budou podrobeny zkouSce.

Je Ucelné provadét zkouSku nastrojl, které se Cisti nejobtiznéji. U modularné sestavenych
pfedmétl s dutinami se ovéruji nejvnitfnéjsi dutiny.

PFi zkouSce se postupuje stejné jako u realné znecisténych nastroju (B).

(D) Anestetické prisluSenstvi a dalSi zdravotnické prostfedky, které se nepouzivaji pfimo
u ¢loveka (napf. kontejnery, misy)

Podle druhu pouZivanych zdravotnickych prostfedkl stanovuje validator spolecné
s provozovatelem zkuSebni vsazky a rozsah zkouSek.

5.2.3.1.2 Stanoveni zkuSebnich Sarzi a postup U
Kazdy pouzivany program se musi provéfit minimalné jednou.

Ve smyslu bezpeéné verifikace myciho vykonu se musi provéfit celkem tfi zkuSebni Sarze se
acinnosti myti v rdmci funkéni kvalifikace® a pfiloha 3 ,MoZné kombinace (omezeni zkuSebnich
Sarzi) pfi stejnych programech®.

Vsazky s dutymi télesy (nastroje pro MIC nebo o¢ni nastroje) se musi zasadné provérovat. Pro
kazdou vsazku se musi zkontrolovat minimalné tfi rizné nastroje s dutinami (napf. veresova
jehla, télo mikrochirurgickych nizek, odsavacka). Pfi provadéni zkousSek s dutymi télesy je
tfeba respektovat udaje uvedené v pfiloze 4 ,Popis metody zkouSky myti“ a v pfiloze 5
~Stanoveni bilkovin biuretovou/bicinchoninovou (BCA) metodou“. PouZivaji se nastroje, které
byly kontaminovany pfi skute€ném pouZziti se vSemi specifickymi vlivy (B, C, D).

Po maximalni dobé pro odsun materidlu se nastroje vilozi do zavazecich voziki podle
stanoveného vzoru. Kazdy zdravotnicky prostfedek se pfitom zkontrolujte samostatné.
Nastroje nebo Casti, které jsou viditelné kontaminované, se zdokumentuji (napf. digitalni
fotografie) a oznaci. U kazdé zkuSebni SarZze probihd4 dodateCnad vsazka s definovanym
kontaminovanym zkuSebnim télesem (A) pro kazdou Uroven zavazeciho voziku, minimalné
vSak s péti pro kazdy prabéh. V praxi to znamena minimalné pét svorek Crile pro kazdy prabéh,
které jsou rozmistény v kazdé urovni. Oznagené nastroje a zkuSebni télesa se po preruseni
programu pred dosaZenim stupné dezinfekce cilené vyjmou za celem vyhodnoceni
a posouzeni.

Poznamka: V pfipadé zajisténi stupné znecisténi po skonceni procesu lze nastroje a zkuSebni
télesa vyjmout i na konci procesu.

Po vyhodnoceni vysledku myti je nutno zajistit naslednou tepelnou dezinfekci referenéni
vsazky a zkuSebnich téles z dlivodu ochrany pred infekcemi.

Pfi provadéni zkousky se zku3ebnimi télesy je tfeba respektovat Udaje uvedené v pfiloze 4
,Popis metody zkouSky ucinnosti myti* a v kontrolnim seznamu 8 ,Zkouska acinnosti myti“.

5.2.3.1.3 Vyhodnoceni

(A) ZkuSebni télesa

Vyhodnoceni vysledku myti zkuSebnich téles se provadi nejdfive vizualné a dokumentuje se.
Poté je tfeba vSechna zkuSebni télesa zkontrolovat z hlediska zbytkd bilkovin minimalné
pomoci semikvantitativni metody stanoveni bilkovin (viz pfilohy 4 a 5). Pokud budou pfi
vizualni kontrole zjistény zbytky nejasné pficiny, je tfeba pfi stanoveni bilkovin rozliSovat mezi
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zbytkovym zkuSebnim znecisténim a korozi. Koroze neni kritériem hodnoceni.
V praxi |Ize v misté provozu pouZzivat biuretovou/bicinchoninovou (BCA) metodu.

Poznamka: Kromé vy3e uvedenych analytickych metod ke zjisténi zbytkovych bilkovin Ize
provadét zkousky i pomoci jinych fyzikalnich nebo chemickych postupd, které odpovidajicim
zpUsobem poskytnou citlivé, kvantitativni vysledky.

(B) Redlné znecisténé nastroje

Vysledek myti u oznacenych, realné znecisténych nastroji se ovéfuje vizualné a dokumentuje
se. Pokud budou pfi vizualni kontrole zjistény zbytky nejasné pficiny, je tfeba pfi stanoveni
bilkovin rozliSovat mezi zbytkovym bilkovinnym znecisténim a korozi. Koroze neni kritériem
hodnoceni.

(© Predméty s dutinami
U prfedmétl s dutinami je tfeba stanovit bilkoviny u pfedem stanoveného poctu fotograficky
zdokumentovanych nastroju.

(D) Anestetické pfisluSenstvi a dalSi zdravotnické prostfedky, které se nepouZzivaji pfimo
u ¢loveka (napf. kontejnery, misy)

U téchto zdravotnickych prostfedk se vizualné kontroluje odstranéni realného znecisténi.
Pokud se ocekava bilkovinné znecisténi, je tfeba provést proteinovy test. Podrobnégjsi
informace k vyhodnoceni a dokumentaci bodd A az D jsou uvedeny v pfiloze 2 ,Zkouska
acinnosti myti v ramci funkéni kvalifikace®.

5.2.3.1.4 Posouzeni

(A) Akceptacni kritéria pro zkuSebni télesa
Veskera zkuSebni télesa musi byt zbavena zkuSebniho znecisténi.

Bilkoviny u kazdého zkuSebniho télesa
Limitni hodnota > 200 ug nesmi byt dosazena/prekrocena
Varovna hodnota >100-<200u
Normovana hodnota < 100 ug

(B a C) Akceptacni kritéria pro realné znecisténé nastroje
VSechny nastroje musi byt viditelné Cisté.

Bilkoviny u kazdého néstroje*
Limitni hodnota > 200 ug nesmi byt dosazena/prekrocena

Varovna hodnota >100 — <200 ug
Normované hodnota <100 ug

* odliSné k vySe uvedenym hodnotam Ize pro nastroje specialnich oborl (napf. oftalmologie) na zakladé analyzy
rizik stanovit jina akceptaéni kritéria.

(D) Akceptacni kritéria pro anestetické pfisluSenstvi a dalSi zdravotnické prostfedky, které se
nepouZzivaji pfimo u ¢lovéka (napf. kontejnery, misy)

VSechny zdravotnické prostifedky musi byt viditelné Cisté.
5.2.3.1.5 Opatreni na zaklad é posouzeni

Pokud se budou vysledky funkéni kvalifikace liSit od vysledkd typové zkousky, je tfeba se
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Vv

v3emi zU&astnénymi hledat feSeni problému. Pfi¢iny odliSnosti se musi stanovit a odstranit.
Kvalifikace problému a jeho FfeSeni se musi zdokumentovat v protokolu o zkousce.

Vizualni znecisténi

Okamzité zablokovani programu pro kontrolovanou referenéni vsazku (konfiguraci vsazky).
Zadny dalSi provoz bez pfedem provedené optimalizace pfi zohlednéni vSech relevantnich
procesnich parametrt a opakované zkousky. Funkéni kvalifikace se do té doby nepovazuje za
ukonc&enou.

Prekroceni limitni hodnoty

OkamZzité zablokovani programu pro kontrolovanou referenéni vsazku (konfiguraci vsazky).
Zadny daldi provoz bez pfedem provedené optimalizace pfi zohlednéni v3ech relevantnich
procesnich parametrd a opakované zkousky. Funkéni kvalifikace se do té doby nepovazuje za
ukonc&enou.

Dosazeni varovné hodnoty

Program pro kontrolovanou referenéni vsazku (konfiguraci vsazky) se mize nadale pouZivat.
Musi byt neprodlené stanovena a realizovana opatfeni na dodrZzeni normované hodnoty, coz
musi byt na zakladé opakované zkousky se zkuSebnimi télesy prokazano. Funkéni kvalifikace
se do té doby nepovazuje za ukoncenou.

Poznamka: Pokud Ize ur€it pfi¢inu pro dosazeni varovné hodnoty na zékladé jednotlivych
nosi¢u vsazek (napf. sita s hustymi oky, perforované misy), mohou se opravna opatfeni omezit
na tyto nosice vsazek.

DodrZeni normované hodnoty

Nejsou nutnd zadna opatfeni. Pro uc€ely dokumentace viz kontrolni seznam 8 ,Zkouska
acinnosti myti“.

5.2.3.2 Kontrola vyplachovaciho tlaku

U v8ech zkuSebnich Sarzi je nutno ve stanoveném bodu pfislusného zavazeciho voziku méfit
a dokumentovat vyplachovaci tlak, a to b&éhem celého procesu (velmi vhodné je pfipojeni
k vyplachovaci trysce pro nastroje s dutinami, popf. se musi pouzit adaptér u vedeni napajeci
vody pro zavaZzeci vozik). Nesmi se objevit Zadné odchylky vétsi nez 20 % od primérné
hodnoty v ramci daného stupné a¢inného myciho procesu (stuper pfedmyti nebo stupen myti).
Pokud jsou v mycim a dezinfek&nim zafizeni zabudovana dvé cirkula¢ni ¢erpadla pro napajeci
vodu k zdsobovani zavaZeciho voziku a pevna oplachovaci ramena, je tfeba kromé& mérfeni
u zavazeciho voziku méfit bud vyplachovaci tlak u hlavy ¢erpadla pro integrovana oplachovaci
ramena, nebo pfinejmensim stanovit a dokumentovat otaky oplachovacich ramen. Otacky
musi byt v rozsahu 25 az 45 otadCek za minutu a nesmi se u myciho stupné jednotlivych
zkuSebnich Sarzi liSit o vice nez +5 ota¢ek za minutu.

Navic musi byt naméfené teploty stupné myti v rozsahu +5 K v rdmci nastavenych teplot.

Nepfipustné odchylky tlaku nebo otacek musi byt zhodnoceny, popf. se musi zkontrolovat
adaptace meéficiho systému, adaptacni spojeni naplnit vodou, provéfit ndnos pénovitych
substanci s nastroji na zakladé predchoziho zpracovani, zjistit podminky pro dostatec¢ny
predoplach, popf. zkontrolovat a pfipadné upravit hladinu vody pfi ur€itych stupnich
oplachovani.

5.2.3.3 Kontrola dezinfekce

Pro kontrolu funkénosti tepelné dezinfekce je nutno pouZit externi systémy méfeni teploty,
které odpovidaji poZadavkim normy CSN EN ISO 15883 (¢ast 1) a disponuji odpovidajicimi

Preklad: Monika Pechackova 14 Zadavatel prekladu SCHEI¥X



Smeérnice DGKH, DGSV a AKI
STROJNIi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

zaznamy naméfenych hodnot. Snimaée se umisti mezi nastroji a v blizkosti méficich bodu
myciho a dezinfekéniho zafizeni. Navic je tfeba zvolit mista méfeni u nosi¢l vsazek a stén
komory. Polohy, ve kterych je naposledy dosaZzena teplota b&hem procesu, Ize pfipadné zjistit
z typové zkouSky nebo z predchozich méfeni. Pokud se naméfené hodnoty externich
teplotnich Cidel neshoduji s aktualnimi hodnotami na displeji MDZ, musi se hledat, odstranit
a zdokumentovat pfi¢ina téchto rozdilu.

Doporuc€ujeme zkouSet minimalné dva cykly vZdy se Sesti snimaci, pfipadné tfi cykly vzdy se
Ctyfmi snimadi.

Navrhované umisténi snimacu je uvedeno v kontrolnim seznamu 9 ,Umisténi teplotnich cidel“.

Cilové hodnoty, jichZz se ma doséahnout, vyplyvaji z pozadavkd na hodnotu A, v souvislosti se
stanovenou dezinfekéni teplotou s toleranci od 0 do +5 K (pasmo dezinfekéni teploty).
Vypocitava-li se hodnota A, na zakladé integrace, je tfeba odecist tolerance snimaci
a pfipustnou odchylku teploty 2 K.

Koncepce hodnoty A, je popsana v pfiloze 7 ,Koncepce hodnoty A, podle normy CSN EN 1SO
15883

Teplotni profil béhem doby G¢€inku daného stupné procesu fizeného teplotou se musi u dvou
méfenych cykld shodovat s toleranci +2,5 K.

Zkouska ucinnosti dezinfekce pomoci biologickych indikatort neni nutna, protoze ucinnost je
zajisténa pusobenim teploty vody béhem definované doby.

5.2.3.4 ZkousSka suSeni

ZkouSka suSeni probiha u vSech referenénich vsazek. Proplachnuty materiél se vyjme z MDZ
a poloZi na rovnou plochu na barevny krepovy papir. VIhkost se ukaze na krepovém papiru.
U dutych nastroju se dutina profoukne studenym vzduchem u zrcadla, aby se zjistila zbytkova
vlhkost. Vysledky se musi zdokumentovat.

Posouzeni
Vytékajici nebo stékajici zbytkovou kapalinu nelze akceptovat. Zbytkovou vlhkost na
kontaktnich mistech Ize tolerovat.

Opatreni pii reklamacich

Je nutno usilovat o technické vylepSeni. Pokud vylepSeni neni mozné, musi se reklamovany
oplachnuty material dosusit.

Funké&ni kvalifikace se nepovazuje za ukonéenou, jestlize vysledek nelze tolerovat.

V pfipadé dodate¢ného vylepSeni se musi v ramci funkéni kvalifikace vysledek znovu ovéfit.
5.2.3.5 Kontrola oplachovéani / zbytk & chemikalii pouzitych v procesu

Pfi fadném zpracovani v MDZ mohou na zdravotnickych prostfedcich po skon€eni myti
a dezinfekce zUstat pouze toxikologicky nezavadna zbytkova mnozstvi chemikalii, které se
pouzily v daném procesu. Vyrobce chemikalii pouzivanych v procesu definuje limitni hodnoty,
které jsou nezavadné s ohledem na ulpélé zbytky oplachové vody na zdravotnickém
prostfedku pfi setrvani v oplachové vodé.

V ramci funkéni kvalifikace se musi prokazat, Zze pfi odborném pouZziti na zdravotnickém
prostfedku, popf. v oplachové vodé nezlstavaji Zzadna zbytkova mnozstvi chemikalii pouzitych
Vv procesu, ktera by pfekraCovala tyto definované limitni hodnoty.

Metody nebo dikazy potfebné ke zjisténi zbytkovych mnozstvi chemikalii pouzitych v procesu
se Fidi podle pouzitych chemikalii a vyrobce je musi poskytnout. Viz pfiloha 8 ,Chemikalie
pouZivané v procesu”.
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5.2.4 Kvalifikace za Fizeni, kterd jsou v provozu

Pro myci a dezinfekéni zafizeni, ktera jsou jiz v provozu, ale technicky neodpovidaji
poZzadavkim na vybaveni podle normy CSN EN ISO 15883, a ktera maji byt pro dalsi provoz
kvalifikovana, se nejdfive provadi analyza skute¢ného stavu vybaveni MDZ. Tato analyza
zahrnuje minimalné:

- automatické/elektronické fizeni programt

- automatické hlaSeni chyb v pfipadé poruch (mnoZstvi vody, davkovani)
- kalibrovatelnost méfici sestavy

- zobrazeni teploty

- samostatné snimace k regulaci a monitorovani

- automatické davkovani

- méfeni vyplachovaciho tlaku

Vysledek analyzy skuteéného stavu se musi posoudit. Posouzeni poskytne informace o tom,
zda lze MDZ, které je v provozu, kvalifikovat s vynaloZenim obhajitelnych nakladu tak, aby byl
umoznén validovany myci a dezinfekéni proces.

Na zakladé odpovidajici analyzy rizik, viz pfiloha 9 ,Analyza rizik zafizeni, kter4 jsou
v provozu®, lze stanovit rozsah zkouSek (funk&ni kvalifikace) i pfipadna dodate¢na opatfent,
napr. ¢etnost pribéznych kontrol. V zasadé se provadeéji stejné zkousky jako u zafizeni, ktera
se shoduji s normou. Mohou byt ale zapotiebi i dopliujici zkousky, viz kontrolni seznam 11
,Matice k sestaveni kontrolniho seznamu pro prubézné kontroly technickych funkci*.

Pro posouzeni mycich a dezinfekénich zafizeni a pribéznych kontrol, viz bod 6.2, je tfeba
respektovat tyto body:

Rizeni

MDZ s mechanickym/elektrickym fizenim programd nebo fidicimi Stitky nesplfiuji poZzadavky
normy.

U MDZ s mechanickym/elektronickym Fizenim je tfeba zkontrolovat, zda je moZzné dodrzet
parametry pomoci jinych opatfeni

Blokada dver

Pokud MDZ neni vybaveno blokadou dvefi/provozu, je tfeba u vyrobce/dodavatele zjistit
moznost dovybaveni. Pokud dovybaveni neni mozné, musi byt personal informovan a poucen
(tuto skute¢nost potvrdi podpisem), Ze k preruSeni procesu mlze dojit jen po dukladné
kontrole a pfipadné konzultaci s odpovédnymi osobami s pfihlédnutim k bezpe&nostnim
predpisum (teplo, chemikalie atd.) a po vyhodnoceni stavu postupu (umyto?, dezinfikovano?).

Teplotni cidla

Pokud je MDZ vybaveno pouze jednim spoleénym snimacem k regulaci a monitorovani teploty,
je ucelné v zavislosti na ¢etnosti provozu provadét kazdy tyden, popf. kazdy mésic orientacni
kontrolu MDZ pomoci nezavislého méficiho systému. Stanoveni kontrol vychazi z Cetnosti
provozu MDZ.

Regulace hladiny vody

DodrZeni stejné hladiny vody mé pfi kazdém provozu vyznam pro udrZovani vyplachovaciho
tlaku a pro koncentraci pouzivanych chemikalii. Je-li tato hladina vyrazné zéavisla na
hydrodynamickém tlaku v misté instalace zafizeni, je tfeba zkontrolovat opatfeni k zajisténi
hladiny, popf. zafizeni dovybavit a/nebo stanovit pravidelné kontroly.
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Davkovani

Pokud neni k dispozici Zzadny systém monitorovani hladiny pro zasobovaci nadrze, je tfeba
stav hladiny kontrolovat podle pfisluSnych pokynu denné. Objemové davkovani se musi
sledovat u kazdého cyklu nezavisle na regulaci. Pfipadné lze zafizeni dodate¢né vybavit
externimi systémy monitorovani hladiny.

5.3 Dokumentace a hodnoceni

Je tfeba dokumentovat veskeré relevantni Udaje a hodnoceni k zajiSténi a ucinnosti instalace,
provozu, udrzby a kontrol zafizeni. Ke spravné dokumentaci doporucujeme pouZit kontrolni
seznamy.

Minimalni obsahy dokumentace jsou shrnuty v pfiloze 10 ,Struktura a obsahy dokumentace
(sloZzka s materidly k validaci)".

5.4 Opakovana funk éni kvalifikace

Opakovana funkéni kvalifikace se musi provadét:

A) Pokud byly na zafizeni a instalaci provedeny zmény nebo technické prace, které by mohly
omezit funkénost MDZ.

=>» Rozsah se stanovi na zékladé analyzy rizik podle pfilohy 9 ,Analyza rizik zafizeni, ktera jsou
vV provozu“.

B) JestliZze se pfi provéfovani zaznamu z pribéznych kontrol funk&nosti MDZ zjisti nepfipustné
odchylky od udaju prvni validace.

=>» Po odstranéni pficin odchylek je tfeba stanovit rozsah na zékladé analyzy rizik podle pfilohy
9 ,Analyza rizik zafizeni, kterd jsou v provozu".

C) Pokud nelze akceptovat vykon MDZ.

=>» Po odstranéni pfi€in odchylek je tfeba stanovit rozsah na zakladé analyzy rizik podle pfilohy
9 ,Analyza rizik zafizeni, kterd jsou v provozu“.

D) Pfi zavedeni novych nebo zménénych zdravotnickych prostfedku, které se maji myt
a dezinfikovat, nebo u novych systému( vsazek, dokud nebude dolozena rovnocennost
s ovéfenou referenéni vsazkou, popf. s validovanym zdravotnickym prostiedkem nebo
systémem vsazek.

= Rozsah se stanovi na zdkladé analyzy rizik podle pfilohy 9 ,Analyza rizik zafizeni, ktera
jsou v provozu*.

E) Pri zavedeni novych procesnich parametru véetné chemikalii.

=>» Stanoveni postupu viz pfiloha 11 ,Opakované funkéni kvalifikace z mimofadného ddvodu
(zména chemikalii pouzivanych v procesu)“.

F) Ve stanovenych intervalech. Norma CSN EN 1SO 15883 doporuéuje provadét opakovanou
funkéni kvalifikaci bez mimoradného davodu v ro€nich intervalech.

=>» Stanoveni postupu viz pfiloha 12 ,Opakovana funkéni kvalifikace bez mimofadného ddvodu
(kazdorocni)“.
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6. Pribéznéa kontrola mycich a dezinfek €nich postup G

Pribézné kontrole mycich a dezinfekénich postupl se v ramci trvalého zajisténi standard
kvality strojniho zpracovani zdravotnickych prostfedku pfiklada mimoradny vyznam. Cilem je
dosahnout tohoto zajisténi schvalenim parametrd, ¢imz se uSetfi mnoho prabéznych kontrol.
Neni-li to moZné (podrobnosti viz bod 5.2.4), je tfeba k zajiSténi myciho a dezinfek&niho U&inku
provadét alespon kontroly na konci procesu.

Kontrola strojnich mycich a dezinfek&nich postupl zahrnuje parametry vztahujici se k MDZ,
dodavku médii a prfedevsim vizualni kontrolu vysledk myti. Vysledky se eviduji, dokumentuji
a hodnoti. Dokumentace je soucasti systému managementu jakosti.

Pribézna kontrola se sklada z kazdodennich provoznich kontrol a prabéznych kontrol.

Specialni pozadavky ruznych zdravotnickych prostfedkd nebo oblasti pouziti musi byt
stanoveny v rAmci managementu jakosti v pracovnich pokynech (napf. oftalmologie: kontrola
hodnoty pH).

NiZe uvedend ustanoveni a kontrolni seznamy by mély slouZit jako voditka a pomucky.
6.1 Kazdodenni provozni kontroly

Pro bezporuchovy bézny provoz zafizeni s validovanymi postupy jsou nutné kazdodenni
kontroly a pfislusSna opatfeni. Je nutno dodrZzovat navod vyrobce k obsluze myciho
a dezinfekéniho zafizeni. V kontrolnim seznamu 10 ,Kazdodenni provozni kontrola MDZ* jsou
uvedeny priklady.

6.2 Praibézné kontroly technickych funkci

Pribézné kontroly musi stanovit provozovatel na zakladé technického vybaveni MDZ v ramci
validace, zejména pfi kvalifikaci zafizeni (viz bod 5.2.4), kter4 jsou v provozu a neodpovidaji
norme.

Uspé&sny technicky chod programu MDZ je zavisly na teploté a ¢asu, tlaku vody, dostateéném
davkovani pouzivanych chemikalii a dostate¢né hladiny vody v MDZ. Tyto parametry musi byt
trvale dodrzovany s dostatecnou jistotou. V zavislosti na technickém vybaveni MDZ nebo
pfipadné externiho vybaveni (napf. centralni davkovaci zafizeni, nezavislé moduly
dokumentace a monitorovani) jsou nutné prubézné kontroly v riznych ¢asovych intervalech.
Pfednostné je tfeba zkontrolovat a zdokumentovat uvedené parametry nezavisle na fizeni
a pouzivanych snimacich (napf. teplotni Cidla, tlakova d&idla). Neni-li to mozné, musi se
provést vhodné kontroly kone&ného produktu (napf. stanoveni bilkovin u realné znedisténych
nastroju v urcitych ¢asovych intervalech — toto je nutno definovat na zakladé analyzy rizik
(pfiloha 9 ,Analyza rizik zafizeni, kterd jsou v provozu").

Pokud neni k dispozici automaticka procesni dokumentace kazdé Sarze na zékladé kvalifikace
zafizeni, musi se dokumentace provadét podle standardnich pracovnich pokyni manuélné.

ZkuSebni prostfedky a metody musi byt pouZzivany, popf. provadény Skolenym personalem
podle pracovnich pokynd. K minimalizaci prabéznych kontrol Ize pfed validaci dodate¢né
pofidit moduly dokumentace a monitorovani ve shodé s normou a nezavisle na fizeni (napf.
mérfeni a dokumentace tlaku, teploty a davkovani). Kontrolni seznam 11 ,Matice k sestaveni
kontrolniho seznamu pro prdbézné kontroly technickych funkci® slouzi jako podpora pfi
sestavovani zkuSebniho planu.
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6.3 Praibézné kontrola myti a suSeni

Kazdy zdravotnicky prostfedek se zasadné kontroluje po vyjmuti z MDZ vizualné z hlediska
Cistoty a suchosti. Neni-li vizualni kontrola mozné nebo je-li mozna jen v omezené mifre, musi
byt v rdmci systému managementu jakosti stanoveny, provedeny a zdokumentovany pfislusné
zkousky a zkuSebni intervaly.

6.4 Pribézna kontrola dezinfekce

Kontrola dezinfekce pomoci biologickych indikatord neni nutnd, protoZe ucinnost je zajisténa
pusobenim teploty vody bé&éhem definované doby. Toto je vyjadfeno hodnotou A, (viz bod
5.2.3.3 ,Kontrola dezinfekce").

7. Pofizeni mycich a dezinfek €nich zafFizeni

Tato Cast smérnice ma provozovateli pomoci pfi pofizovani zafizeni. Zasadné je tfeba
pofizovat jen takova myci a dezinfek&ni zafizeni, kterd odpovidaji normé.

Zakonné, normativni a podnikové poZadavky na zpracovani zdravotnickych prostfedkd
vyzaduji rozsahlou pfipravu a plany pofizeni vhodnych MDZ.

Do rozhodovaciho procesu musi byt zahrnuti odbornici a odborna oddéleni pfed rozhodnutim
0 nakupu:

- zasobovani sterilnim materialem
- technické oddéleni

- hygiena

- bezpelnost prace

Body uvedené v kontrolnim seznamu 12 ,Matice pro pofizeni MDZ* se musi proveéfit
a zodpovédét pred rozhodnutim o koupi s pfihlédnutim ke skuteCnostem daného mista.
Obsahuji dulezité informace pro stavebni opatfeni, instalaci, nutné zkouSky i navazujici
provoz.

Pro provozovatele to znamend, Ze se pfed rozhodnutim o koupi MDZ s typovou zkouSkou
podle normy CSN EN ISO 15883 musi provést rozsahla analyza rizik; tato analyza musi
zohlednit zpracovavané zdravotnické prostfedky, poZzadavky na vyslednou kvalitu a provozni
prostredi.

Na zékladé vysledkd analyzy je tfeba ziskat pfislusné informace. Minimalné musi byt
zohlednény:

- Gdaje vyrobct ZP o zpracovani (CSN EN 1SO 17664)

- Udaje dodavateld mycich a dezinfekénich zafizeni

- Udaje dodavateld o chemikaliich pouzivanych v procesu

- popf. udaje dodavatelll o externich davkovacich zafizenich

- popf. Gdaje projektantd (sanitarni technika, vétrani, statika atd.)
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9. P¥ilohy

Priloha 1: Kvalifikace osob provad éjicich validaci

1 Uvod

Tato pfiloha popisuje poZzadavky na kvalifikaci osob a zafizeni, které v ramci validace provadéji
1Q, OQ a/nebo PQ. Nevztahuje se na typovou zkousku, kterou musi provadét vyrobce MDZ
podle normy CSN EN ISO 15883.

2 Odpov édnost za validaci

Provozovatel je odpovédny za pouZzivani pouze validovanych postupu zpracovani. Validaci
musi z povéreni provozovatele provadét odpovidajicim zpisobem kvalifikovani odbornici.

Validace predpoklada rizné faze, pfi nichz je zapotfebi rdznych kvalifikaci. Jednotlivé faze
jsou popsany v této smérnici:

- instalac¢ni kvalifikace (1Q)

- provozni kvalifikace (OQ)
- funkéni kvalifikace (PQ) nebo opakovana funkéni kvalifikace

Preklad: Monika Pechackova 20 Zadavatel prekladu SCHEI¥X



Smeérnice DGKH, DGSV a AKI
STROJNIi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

3 PoZadavky p fi instala €ni kvalifikaci

Kontrola kompletnosti dodavky MDZ s prisluSenstvim nevyZaduje Zadnou zvlastni kvalifikaci.
Soucinnost provozovatele (napf. vlastniho technického oddéleni) pfi této kontrole a potvrzeni
dokumentace je nutna.

Spravna instalace MDZ podle planu instalace / vykresu stavebnich pfiprav a provedeni
pFipojek pro zasobovani (energie, média) a odstrafiovani odpadlt (odpadni voda, odpadni
vzduch) i pfiprava pfislusnych provoznich médii (proud, para, voda, vzduch atd.) je provadéna
kvalifikovanym personalem pro pfislusny obor/profesi (napf. vyuéni list).

4 PoZadavky p Fi provozni kvalifikaci

Povéfené firmy nebo instituce musi mit zaveden systém managementu jakosti (napf. podle
normy CSN EN 1SO 9001 nebo CSN EN ISO 13485) a musi prokézat odbornou kvalifikaci
a opravnéni pro pfislusné MDZ. Pfima soucinnost provozovatele pfi provozni kvalifikaci je
nutna, jestlize se napf. musi do kvalifikace zahrnout centrdlni davkovaci zafizeni pro
chemikalie pouzivané v procesu a/nebo zafizeni pro reverzni osmozu.

Osoby provadéjici kvalifikaci musi pisemné prokazat tyto znalosti a zkuSenosti:
4.1 Obecné znalosti relevantnich zakon @, norem, sm érnic, p fedpis U atd.

- z&kon o zdravotnickych prostfedcich (MPG), nafizeni pro provozovatele zdravotnickych
prostiedk (MPBetreibV)

- doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) a Spolkového Ustavu pro I€Civé pFipravky a léCivé
vyrobky (BfArM): ,PoZadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych prostfedkd*

- CSN EN ISO 15883

- smérnice pro validaci DGKH, DGSV, AKI

- CSN EN ISO 14971 (posouzeni rizika)

- nafizeni o biologickych latkach, nafizeni o nebezpecnych latkach

Dokladem mulze byt dokumentovana ucast na specialnich Skolenich k validaci a/nebo
potvrzeni odborné komise (FK) Il.

4.2 Obecné znalosti a zkuSenosti se zpracovanim ZP
Parametry, které ovliviuji zpracovani, napr.

- kvalita vody

- chemikalie pouzité v procesu

- znalosti 0 materidlech a nastrojich

- vkladani materidlu do zavazecich vozika

- prubéh procesu

- obsluha MDZ

- zakladni znalosti v oblasti managementu jakosti pfi zpracovani zdravotnickych prostfedku
- zakladni znalosti mikrobiologie/hygieny

Dokladem muze byt potvrzeni odborné komise | a minimalné 3leta praxe ve funkci technického
asistenta pro sterilizaci nebo zdravotnického/servisniho technika.

4.3 Technické znalosti za Fizeni a znalosti m éfFici, Fidici a regula €ni techniky MDZ

- technické znalosti zafizeni a znalosti méfici, Fidici a regulac¢ni techniky MDZ
- elektrotechnické znalosti simulace a identifikace chyb v elektrickém/elektronickém vybaveni
- znalosti a zkuSenosti v oblasti méfeni
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- je tfeba dolozit elektrotechnické vzdélani v€. znalosti v oblasti méfici, Fidici a regulaéni
techniky a zku3enosti s pfislusnym MDZ. Musi byt doloZeny znalosti aktualniho stavu
kontrolovaného MDZ.

4.4 Znalosti a zkuSenosti v oblasti provad  éni validaci proces u
- prubéh procesu s ohledem na kontrolované referenéni vsazky

Dokladem muze byt dokumentovana spoluprace minimalné na 5 validacich procesu
zpracovani (je tfeba uvést reference).

5 PoZadavky p i prvni i p Fi opakované funk ¢&ni kvalifikaci

Povéfené firmy nebo instituce musi mit zaveden systém managementu jakosti (napf. podle
normy CSN EN ISO 9001 nebo CSN EN ISO 13485). Obecné znalosti a zkuSenosti pro funkéni
kvalifikaci jsou stejné jako pro provozni kvalifikaci (viz body 4.1 a 4.2) a osoba provad§jici
kvalifikaci je musi pisemné doloZit.

- znalosti a zkuSenosti v oblasti méfeni s ohledem na pouZzité méfici prostfedky

- znalosti a zkuSenosti v oblasti provadéni validaci procesu

- manipulace se ziskanymi vzorky a testovacimi systémy (biuret atd.) a doklad o pfislusSném
dalSim vzdélavani

- prabéh procesl s ohledem na kontrolované referenéni vsazky

Dokladem muze byt dokumentovana spoluprace minimalné na 5 validacich procesu
zpracovani (je tfeba uvést reference).
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PFiloha 2 / Zkouska U €innosti myti v ramci funk €ni kvalifikace

ZkouSka U €innosti myti v ramci funk €ni kvalifikace

ZkouSky
s | Druhy vsazek Zavazeci ZkuSebni téleso Reélné znecisténé nastroje Dokumentace Poznamka:
S vozik —— - ——— - ——
38 o| . vizualni zkouska a vizudlni zkouska proteinovy test
N| = . .
N SIS S proteinovy test
S —
Z o N+ |[F
. ) . vhodny vozik s 5 svorek Crile na vsazku (rozdéleni 5 na vséazku (rozdéleni do S,vor,ky pnle_a oznaét?ne . | Uvést polohu méfeni
A Nastroje obecné P 3 | ano | ano ) A P ) A . ANO realné nastroje a rozdélenti "
nastroji do jednotlivych Grovni) jednotlivych Grovni) tlaku (popf. foto)
(foto s legendou)
Nastroje + predméty s n\wlgizél;sstrafsitrg'];i 3 | ano | ano 5 svorek Crile na vsazku (rozdéleni 5 na vséazku (rozdéleni do ANO a min. 3 pfedméty rf;?g%;ﬂg.:g?g?géegii Uvést polohu méfeni
dutinami . Pripojer do jednotlivych Grovni) jednotlivych Grovni) s dutinami ! tlaku (popf. foto)
dutych predmétl (foto s legendou)
5 svorek Crile na vsazku (rozdéleni ) R . . < Svorky Crile a oznacené
C MIC se sity MIC 3 | ano | ano do jednotlivych arovni) / blizko 5 n.ae;izﬁli(u,éﬁé?gﬁ?)' do ANO asn:jlﬂt.iga[?rr]?dmety realné nastroje a rozdéleni
nastrojl) ! vy (foto s legendou)
. . . . 5 svorek Crile na vsazku 5 na vséazku (rozdéleni do ANO a min. 3 pfedméty Syor}(y f:nle_a oznaé?ne .
D Mikronastroje Mikro 3 | ano | ano s . s ‘o ) A . . : realné nastroje a rozdéleni
(rozdéleni do blizkosti nastroju) jednotlivych Grovni) s dutinami
(foto s legendou)
ano, V soucasnosti se pfipravuje ZkuSebni télesa a
- - i \Y alternativni zkouska! Az do < pokud se o¢ekava oznacené realné prostredky
Anestézie/plasty Anestézie/hadice | 3 dutin | @© L . < 5 na vsazku ; . it s
utin zvefejnéni odpadéa zkouska se proteinové znecisténi a rozdéleni (foto s
é zkuSebnimi télesy... legendou)
Pomucky (misy, pokud se o¢ekava ZkuSebni metoda se
kontejnery)semikritické/ vhodny vozik 3 | ano | ano Zadna 5 na vsazku Foto s legendou

kritické A podle RKI

proteinové znegisténi

pfipravuje
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Pomdacky (misy,
G kontejnery)nekritické
podle RKI

vhodny vozik

zadna 5 na vsazku

ne

Foto s legendou

Vsazky s vyhradné
nekritickymi nastroji
se nemusi validovat
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PFiloha 3 / MoZné kombinace (omezeni zkuSebnich Sarzi ) p¥i stejnych programech

Mozné kombinace (omezeni zkuSebnich Sarzi) p  Fi stejnych programech

U stejnych programu az k dezinfekci sta¢i u MDZ nasledujici zkouSky:

Pocet
Kombinace Program testovanych Kombinace Program Po¢et testovanych Sarzi
SarZi
A+E Program A 3 jen A Program A 3
Program E 1
jen B Program B 3
B+E Program A 3
Program E 1 jen C Program C 3
A+B Program B 3 jen D Program D 3
Program A 1
jen E Program E 3
A+B+C+D+E+F+G
jen F Program F 3
Program B 3
Program A 1 jen G Program G 3
- Program C 1 Poznamka:
g Program D 1
g_:‘ Program E 1 U konstrukéné stejnych MDZ a stejnych médiich (chemikalie pouzivané v procesu atd.) je treba
o Program G 1 respektovat tyto body:
A+C+D+E+F+G pied funkéni kvalifikaci se musi provéfit viechny pouzivané zavazeci voziky, pokud nejsou k dispozici zadné materily o
Program A 1 zkouSce z posledni Gdrzby (ne star$i nez 4-6 tydnu)
Program C 3 ; . . 3 o
Program D 1 musi se validovat vSechny programy, které se pouZivaji
Program E 1 . s o en s I . . o iy .
Program G 1 z hlediska ekonomickych aspektl maze byt t€elné vybavit néktera MDZ jen nékolika programy / zavazecimi voziky
U MDZ s rozdilnymi programy pred dezinfekci nebo rozdilnymi médii / chemikaliemi pouzivanymi v procesu se musi
A+C+D+E kazdy program zkouset 3krat
Program A 1
Program C 3
Program D 1
Program E 1
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Priloha 4: Popis metody zkousky myti
1 Kontaminace testovacich t éles (svorka na cévy podle Crile + zkuSebni zne  €iSténi)

Jako zkuSebni znecisténi se pouziva heparinizovana ov¢i krev, ktera se pfidanim protamin
sulfatl stava srazlivou. OvEi krev by neméla byt starSi nez jeden tyden a az do doby pouZiti se
musi skladovat v chladu.

Kontaminace zkuSebnich téles musi byt provddéna ve vhodnych laboratofich pfi dodrzeni
opatfeni na zajisténi kvality (pfiklad viz dale). Ke kontaminaci nastroji se heparinizovana ovci
krev (napf. Acila GMN®, Mohrfelden) zfedi 10% bidestilovanou vodou. Roztok s ov¢i krvi se
poté pfidanim protamin sulfat( stava srazlivym. Z roztoku se pipetou nanese 100 ul do kloubu
kazdého néstroje (obr. 1).
: — ZkuSebni téleso se pétkrat otevie a zavie, aby se doséahlo

i _? ' rovnomérného nanosu kontaminace.

Po kontaminaci se maximéalné 20 otevienych zkuSebnich
téles vlozi do sita. Je tfeba dbéat na to, aby sito nebylo
poloZeno na savém podkladu, a je lepsi, kdyZ je v urcité
vzdalenosti od pracovni plochy. Jinak by mohla byt ¢ast
zkuSebniho znedisténi nasata do podkladu, ¢imZ by byla
zkuSebni télesa rozdilnym zptsobem kontaminovana. Sita
se zkuSebnimi télesy se nechaji hodinu susit v suSarné pfi
teploté 45 .

Obr. 1

Kazdé zkuSebni téleso se po ususeni zavfe a jednotlivé vlozZi do plastového sacku. Plastovy
saCek s nastrojem se musi dobfe odvzdusnit a pevné zavfit. Pokusy prokazaly, Ze takto
zabalené Ize zkuSebni télesa skladovat i 14 dni bez vlivu na myci schopnosti a diky tomu
nejsou se zasilanim kontaminovanych zkuSebnich téles Zzadné problémy.

Musi byt zajisténo, aby nebyla pfi skladovani ani pfi pfepravé prekrocena teplota 20-25 <.

2 Zajist éni kvality zkuSebnich t éles

K zajisténi reprodukovatelnosti vysledkl musi vyrobce zkuSebnich téles provést opatfeni
k zajisténi kvality.

Priklad kontroly myci schopnosti zkuSebnich téles a zpracovani zkuSebnich téles pro opétovné
pouZziti:

2.1 Test U €innosti myti

V rédmci kontroly kvality se ovéfuje u€innost myti zkuSebnich téles s ohledem na pouZzitou SarZi

krve. Za timto uCelem se myje vzdy deset svorek s pouZzitim téchto mycich programud. Myti
probih& nejdrive tfi dny po kontaminaci svorek. Je nutno definovat umisténi svorek v MDZ:

Program 1

- 3minutovy studeny predoplach

vypusténi

- 10minutové myti s 0,5% alkalickym mycim prostfedkem, myci teplota 70 T
- 1minutové proplachovani

MDZ Miele G 7735

- zasunovaci vozik pro sita
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Program 2

- 3minutovy studeny pfedoplach

- vypusténi

- Bminutové myti 0,3% alkalickym mycim prostfedkem, myci teplota 55 C

- 1minutové proplachovani

- MDZ Miele G 7735

- zasunovaci vozik pro sita

Vyhodnoceni vysledkd pomoci biuretové nebo modifikované OPA metody musi ukazat, Ze pfi

programu 1 dosahuji maximalné dvé svorky varovné hodnoty a pfi programu 2 je minimalné

jedna svorka nad limitni hodnotou.

2.2 Zpracovani a oSet fovani zkuSebnicht éles

ZkuSebni télesa se mohou po pfislusném zpracovani v laboratofi opét pouZit.

V zavislosti na kvalité materialu mohou byt zkuSebni télesa na zakladé delSiho znedisténi krvi

a zbytkového mnoZstvi roztoku SDS nachylna k rezavéni. Pokud se provadi stanoveni bilkovin

modifikovanou metodou OPA, mohou ¢&astice rzi zpusobit chybné vysledky. Proto je nutné

zkuSebni télesa po kazdém pouZiti opét ocistit a pasivovat.

2.2.1. Zakladni myti

- 30minutové ozvuceni nastroju v ultrazvukové lazni pfi teploté 70 T s 1% alkalickym Cisticim
prostfedkem

- 3minutové proplachovani demineralizovanou vodou

2.2.2. Pasivace

- 30minutové ozvuceni pfi teploté 70 T v 5% kyselin & citronoveé
- 3minutové proplachovani demineralizovanou vodou

2.3 Myti po pasivaci

ZkuSebni télesa se po pasivaci zpracovavaji pfi programu Vario TD pomoci alkalického
Cisticiho prostfedku.

2.4 OSetfeni kloub U zkuSebnich t éles

Suché zkuSebni téleso se o3etfi nanesenim o3etfujiciho prostfedku, ktery propousti paru.
K zajisténi rovnomérného rozdéleni oSetfujiciho prostfedku se zkuSebni téleso 5krat otevie.

2.5 Parni sterilizace

ZkuSebni télesa se poté sterilizuji v parnim sterilizatoru pfi teploté 134 C po dobu 3 minut.
Sterilizace slouzi rovnéz k rovnomérnému rozdéleni oSetfujiciho prostfedku, proto je nutny
obal, pokud se zkuSebni télesa nepouziji ihned. Kontaminace a obal viz vySe.

3 Provedeni zkouSky se zkuSebnimit élesy, vizualni posouzeni a ziskavani vzork G

ZkuSebni télesa (A) jsou pfifazena k definovanym referenénim vsazkam, viz bod 5.2.3.1.

ProtoZe se svorky musi z MDZ vyjmout pfed zahdjenim dezinfekce, je tfeba pouzivat Cisté
rukavice.
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Po vyjmuti z MDZ prfed zahajenim dezinfekce jsou zkuSebni télesa mokra. Nastroje se musi
v mokrém stavu podrzZet pracovni ¢asti svisle smérem dold, tfikrat otevfit a zavfit. Pro opticky
nalez se kontroluje zabarveni, popf. zakaleni vodnich kapek nahromadénych v dolni zaviraci
casti.

Pro semikvantitativni proteinovy test se vzorky ziskavaji vyplachnutim kloubové &asti 1%
roztokem dodecylsiranu sodného (SDS). Tento roztok je bud obsazen v testovaci sadé, nebo
se musi napf. zakoupit v Iékarné. PFi zkouSce mycich procesu pfi teploté nad 60 T v ramci
testovanych krokd postupu (pfed tepelnou dezinfekci) je tfeba nastavit 1% roztok SDS
s hydroxidem sodnym na hodnotu pH 11. Omezeni zneciSténi po procesu se tak ponékud
kompenzuje teplotni denaturaci.

Pro ziskani vzorkl se kazdy nastroj vliozi do kadinky o objemu 50 ml (vysoky typ, napf. vyr. €.
C 123.1, Carl Roth GmbH, Karlsruhe) a pipetou se na kloubovou ¢ast nanesou 2 ml roztoku
SDS (obr. 2) (Pouzivejte rukavice!).

Kadinka se pak musi drzi Sikmo tak, aby byl nastroj, ktery se pfidrzuje na okraji kadinky,
ponofen do roztoku az tésné nad kloub. Kloubova ¢ast se v roztoku pétkrat co nejvice otevie
a zavie (obr. 3). Poté se nastroj nechd 10 minut stat v kddince a postup se zopakuje s tymz
roztokem. Cely postup se opakuje jesté potreti.

Roztok SDS se poté pouZzije pro semikvantitativni analyzu.

PFi provadéni eluce je tfeba peclivé dbat na to, aby se z 2ml roztoku nic nevylilo. Nepfesnym
postupem by mohlo dojit ke zkresleni vysledkud a tim k jejich nepouZzitelnosti!

Obr. 3

Obr. 2

4 Externi kontrola zkuSebnicht éles
Semikvantitativni stanoveni bilkovin se muze provadét i v prislusné vybavené, externi
laboratofi.

Postup

Po ziskani optického nalezu (popf. digitalni fotografie) se tento nélez zdokumentuje
podle kontrolniho seznamu 8 ,ZkouSka ucinnosti myti“ a zkuSebni téleso se necha oschnout
pfi teploté nizSi nez 40 T na nesavém podkladu (v suSarn & nebo nékolik hodin na vzduchu
v mistnosti). OsusSené zkuSebni téleso se neprodySné zabali do plastového sacku a spolu
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s kontrolnim seznamem 8 ,ZkouSka ucinnosti myti“ se nejpozdéji nasledujici den posle
k hodnoceni.

Aby se mohly zkouSky provadét v laboratofi ihned, neméla by se kontrola mycich
a dezinfekénich zafizeni provadét ve Ctvrtek nebo v péatek.

5 Zpracovani zkuSebnich t éles

Po Uspésném ziskani vzorki se zkuSebni télesa znovu strojné zpracovavaji, tentokrat na
zakladé dezinfekce a suSeni. Svorky se poté odeSlou zpét dodavateli.

Poznamka: V obdobi od listopadu 2004 do Unora 2005 probihal kruhovy test za Ucelem
ovéfeni metody v rdznych zafizenich na zpracovani produktt po celém Némecku. Vysledky
kruhového testu byly publikovany v €asopisu Zentralsterilisation 2005; 13: 106-117.

6 Vizualni posouzeni a ziskani vzork G pFi zkouSce realnych nastroj U

ZkousSka u€innosti myti nastroju, které byly znecistény praktickym pouzitim na opera¢nim sale,
v ramci kontroly funk&nosti a bézné kontroly v zasadé zaciné vizualni prohlidkou. K doplnéni

vvvvvv

konstrukce (mista se Stérbinami, dutiny) provadét i chemicky proteinovy test.

| zde se vzorky ziskavaji oplachnutim a proplachnutim néstroji nebo €asti nastroju (dutych
prostord, kloubt) vodnym roztokem s pfidanim 1% roztoku dodecylsiranu sodného. PFfi pouZiti
teplot nad 60 T by se m él roztok SDS pouZity k eluci rovnéz nastavit na hodnotu pH 11.
Nastaveni hodnoty pH se mlZe pfipadné provadét na misté v centralnim oddéleni pro
zasobovani sterilnimi prostfedky s alkalickym ¢&isticim prostfedkem bez obsahu tenzidd
a s kontrolou pomoci méfici ty€inky pH s délenim minimalné po 0,5. Oplachnuti moznych
zbytk( necistot z jednoduchych nastroji mGze probihat pomoci 2-5 ml 1% roztoku SDS
v s&Cku vhodné velikosti tak, aby se ziskal vzorek z celé plochy nastroje. V uzavieném sacku
se nastroj manualnim pohybem nebo ohybanim sacku intenzivné smaci. Tyka se to zejména
z6n s obtiznym mytim. S kloubovymi néstroji se musi v sacku trochu zahybat, aby se roztok
dostal do Stérbin. Timto zpUsobem lIze ziskat i vzorek z dutych nastroju s velkymi lehce
pFistupnymi dutinami, napf. z trokarovych tubusu. Naklanénim sacku se roztok nech& protékat
nastrojem, pfiemz Ize nastroj s dutinami v sacku obracet, aby se roztok dostal ke vSem
mistum. Nastroje s tenkymi dutinami se mohou upevnit do stativu a postavit do kadinky, do
které se pipetou pfida 2-5 ml roztoku SDS, poté se proplachnou tak, Ze se na horni konec
pfipevni jednorazova stfikacka, kterou se roztok nékolikrat nasaje a zase vpusti do kadinky. Je
také mozné pipetou proplachnout dutiny do kadinky, z kadinky roztok opét nabrat do pipety
atento postup nékolikrat opakovat. Toto je mozné i u rozebiratelnych mikrochirurgickych
nastroju s pracovni vlozkou v hadici odpovidajici délky. Timto postupem staci k ziskani vzorkd
jen 2 ml roztoku SDS. Velmi UCelné je mezi tfikrdt opakovanym oplachnutim nebo
vyplachnutim nechat nastroj namoc&eny v roztoku po dobu 5-15 minut.

Nasledné semikvantitativni stanoveni bilkovin pomoci biuretové/bicinchoninové metody se
provadi stejnym zplsobem jako u zkuSebnich nastroji. Pfi vypoctu se pfihlizi ke zfedéni na
zakladé pouzitého objemu roztoku SDS. Nalezené mnoZstvi bilkovin na 1 ml eluatu se tak
musi nasobit pouZitym eluénim objemem, aby bylo mozné stanovit mnoZstvi bilkovin na 1
nastroj. Z tabulky 1 je patrné, jak se posunuje limitni hodnota (200 ug na nastroj) i normativni
hodnota (100 pg na nastroj) na zakladé pouziti rdznych objemu roztoku SDS s ohledem na
vysledek biuretu/BCA v ug na 1 ml eluétu.

Pfiklady eluce s laryngoskopem, popf. s trubi¢kou s nasadou viz obr. 4 a 5.
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Obr. 5
Bilkoviny na 1 nastroj Objem 1% roztoku SDS Vysledek biuretu/BCA
vV Mg k eluci v ml v Mg na 1 ml eluatu
200 2 100
200 3 67
200 4 50
200 5 40
100 2 50
100 3 33
100 4 25
100 5 20

Tab. 1
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Pfiloha 5: Stanoveni bilkovin biuretovou/bicinchonino vou (BCA) metodou
1 Popis metody

Nazev biuret je odvozen od nazvu slouceniny, ktera vznika ze dvou molekul mocoviny pfi jejim
zahfivani. ,Bi* znamena ,dvé" a ,uret je odvozenina od slova ,urea", latinského nazvu pro
modcovinu. Tato zékladni struktura mocoviny se projevuje u bilkovin, pficemz dvé z téchto
chemickych struktur tvofi s ionty médnatych sloucenin v alkalickém roztoku modrofialovy
komplex. Zpravidla se k reakci pouziva vinan médnaty, sul kyseliny vinné. Méd ma oxidacni
Cislo Il. Koordinuje, popf. vaZze Ctyri peptidové vazby prfes dusik na iont médi. Koncentrace
barevného komplexu se méfi fotometricky pfi 545 nm. Semikvantitativni stanoveni bilkovin
neni touto jednoduchou biuretovou metodou mozné, protoZze neposkytuje Zadné zietelné
viditelné rozdilné zabarveni.

Biuretovd metoda se provadi jednoduse, pfesto se mohou objevit urcité rusivé faktory, pficemz
vyznamné jsou zde aniontové tenzidy jako SDS (dodecylsiran sodny) a cukry jako sacharoza,
protoZze roztok SDS se pouziva k ziskani vzorku a sachar6za je obsazena v hlenu. Toto
negativné ovliviiuje pfesnost kvantitativniho méfeni.

Optimalni koncentrace bilkovin v méfeném roztoku se pohybuje od 0,5 mg/ml do 10 mg/ml,
proto je vhodna v rGznych oblastech k charakterizaci bilkovinnych roztok(, napf. krevnich
produktd v klinické chemii. Lze vSak méfit i roztoky < 500 pg/ml, coz je kvdli potfebnému
pfedchozimu zpracovani nakladné.

Modifikace biuretové metody, tzv. metoda BCA vyrazné zvySuje citlivost, takze mnozZstvi
bilkovin 1ze bezpecné detekovat v rozsahu pg. Zkratka BCA je odvozena z chemické
slouceniny kyseliny bicinchoninové z angl. ndzvu bicinchoninic acid. Tato metoda pouZiva jako
¢inidlo siran médnaty nebo dusi¢han médnaty v alkalickych podminkach, které se redukuje na
meéd v pfipadé pfitomnosti bilkovin. Poté méd vytvoifi s BCA barveny komplex, jehoz
koncentraci Ize méfit fotometricky pfi 562 nm (kvantitativné).

Detekeni reakce je zavisla na makromolekularni struktufe vyskytujicich se bilkovin, poctu
peptidovych vazeb a podilu aminokyselin cystein, cystin, tyrosin a tryptofan. Pfi této reakci
vznika pfi nepfitomnosti bilkovin médnaty komplex s BCA, ktery m& zelenou barvu. Pfi
narlstajicim obsahu bilkovin ve vzorku se méni barva z Sedozelené az k ervenofialové. Tato
zména odpovida nélezu — zelena pro Cistotu a ¢ervenofialova pro nedostate¢né myti. Reakce
je zavisla na Casu a teploté a je tfeba respektovat a bezpodmine&né dodrzovat pfislusné
pokyny k inkubaci u dostupnych sad €inidel pro tuto metodu. Pfesnéjsi vysledky vyplyvaji
z inkubace pfi 60 € po dobu 30 minut. Pro semikvantitativni sta noveni vSak staci inkubace pfi
37 € nebo po delSi dobu p fi pokojové teploté.

2 Semikvantitativni testovaci sady

Z hlediska pouZiti metody BCA je na trhu dostupna fada semikvantitativnich testovacich sad,
pfi kterych se vyuZiva vihéeni pomoci tamponu, napf Pro—tect® M nebo Konica Swab
.,N“ Check®. Posledné jmenovana sada neni bohuzel v sou€asnosti k dosténi, cozZ je Skoda,
nebot s touto sadou bylo mozné provadét detekéni reakci nejen pomoci tamponu, nybrz
i pfimo pomoci roztoku eluatu SDS, takZe byla ddna moZnost pro obé metody ziskavani vzorku.
Stanoveni se vzorkem eluatu SDS je mozné se sadou BCA Protein As—say Kit® od firmy
Pierce, k dostani prostfednictvim firmy VWR (obr. 6). Je tfeba si nejdfive vytvofit koncentrace
a referenéni barvy pomoci dodavaného roztoku hovéziho sérového albuminu (bovine serum
albumine = BSA), v zavislosti na relevantnim rozmezi koncentrace a vybranych podminek
inkubace. Preferovana je inkubace pfi 60 T do dobu 30 minut v rozmezi koncentrace od 5 do
250 pg/ml.

DalSi dostupnou testovaci sadou je sada Test Kit od firmy Miele, ktera obsahuje pfizplisobena
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Cinidla véetné koncentratu oplachovaciho roztoku SDS. Tato testovaci sada vyuZiva
kombinace biuretové a bicinchoninové reakce. 1 ml zkuSebniho roztoku SDS se nalije do
lahvicky s €inidlem A, které obsahuje alkalicky roztok s definovanou koncentraci médnaté soli.
Méd reaguje s bilkovinami zkuSebniho roztoku pfi vytvofeni komplexu bilkoviny s médi, coz
nevede k viditeIné zméné barvy. Je tieba dodrZet reakéni dobu 6 minut, kterd by neméla byt
pfekro€ena o vice nez jednu minutu, tedy nemeéla by byt delSi neZz 7 minut. MnoZstvi
médnatych sloucenin, které pak nereagovaly s bilkovinou, se pfidanim praskového Cinidla B
(kyselina askorbovd) redukuji na méd. Pfidanim dvou kapek Cinidla C, které obsahuje BCA, se
vytvofi komplex. Neni-li v roztoku vzorku Zadn& bilkovina, redukuji se vSechny médnaté
slougeniny na méd a vytvori se barevny komplex BCA ve vy3si koncentraci. Cim vice bilkoviny
je ve vzorku roztoku, tim vice médnatych sloucenin se vaze na bilkovinu a tim méné médi je po
redukci v roztoku a barevny komplex se vytvoFi v nizsi koncentraci. Cim vice je bilkoviny, tim je
intenzita zabarveni nizsi a pfi velkém mnozZstvi bilkovin tak reakéni smés zustava bezbarva. Pfi
této metodé se musi okamzité stanovit vysledek zabarveni, protoZze BCA jinak reaguje s médi

redukovanou bilkovinami a Cervenofialové zabarveni je ¢im dal intenzivnéjsi. To by chybné
simulovalo lepSi eliminaci bilkovin.

Pfesné stanoveni intenzity zabarveni |ze umocnit pouzitim vhodného reflektometru (zobrazeni
pug/mil).

7 ] | B
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Obr. 6:Vysledek zabarveni reakce BCA (fa. Pierce) s bilkovinnym roztokem koncentrace 5 pg/ml a 125 pg/ml BSA

3 Rusivé substance biuretovych/bicinchoninovych met od

Kazda metoda prokazovani ur€itych latek pomoci chemickych reakci podléha ruSivym vlivim,
jejichZ znalost je dllezita a jejichz moznou relevanci musi osoba provadeéjici zkousky stale brat
v Uvahu z hlediska moznych faleSné pozitivnich nebo negativnich vysledka.

U nastroji s mosaznymi ¢astmi se muze pfi ziskavani vzorku dostat méd’ do roztoku a zkreslit
vysledek zkouSky. Metoda BCA neni ruSena takovym zpusobem jako biuretova metoda
aniontovymi tenzidy, takZze eluce v SDS nema Zadny vliv. Cukr sacharéza v hlenu ovliviiuje
metodu BCA i biuretovou metodu a sniZuje senzitivitu. Kromé toho mohou mit ruSivy vliv na
vzorek roztoku peroxid vodiku (oxidacni procesy myti), ionty Zeleza (zkorodované nastroje)
a lipidy (nastroje jako napf. trepanacni vrtéky), i kdyZ to mé na rozdil od kvantitativniho
stanoveni mensi vyznam i pfi semikvantitativnim stanoveni. MozZna pfitomnost téchto rusivych
substanci v relevantnich koncentracich by méla vést ke kritickému posouzeni a doplfikovému
stanoveni pfi vylouéeni téchto vlivu.
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Pfiloha 6: Kvality vody

Voda je na zakladé potfebného objemu dualezitym médiem v procesu zpracovani, a je proto
rozhodujicim faktorem pro kazdy strojni proces oplachovani k docileni spravného vysledku
myti. Podle pfisluSnych oplachovanych pfedmétd muaze kvalita vody ovlivnit zachovani jejich
hodnoty. Celkovy obsah soli ve vodé (zbytek po odpareni) pro zavére¢nou fazi oplachu muze
vést k neZzadoucim zbytkim na oplachovanych pfedmétech a k poSkozeni materialu. Proto se
pro zavérecnou fazi oplachu doporucuje demineralizovana voda.

V normé& CSN EN ISO 15883 je v ¢asti 1 v bodé 6.4.2 popsana kvalita posledni oplachové
vody.

V rdmci validace myciho a dezinfek&éniho postupu se doporuc€uje dokumentovat i kvalitu vody
pro pfedoplach, myti a mezioplach. Jednoduchou moZnosti je vyZzadani analyzy vody
vodarenského podniku.

Pro tyto procesni kroky je tfeba dodrzovat zejména celkovou tvrdost, obsah soli a chloridu.
Jako minimalni poZadavek se doporucuji tyto hodnoty:

Celkova tvrdost: < 39H (< 0,5 mmol CaO/l)
Celkovy obsah soli: <500 mg/|

Obsah chlorid: <100 mg /|

Hodnota pH: 5-8

Pro optimélni postup se doporuCuje pro predoplach, myti a mezioplach pouZit
demineralizovanou nebo alespon zmék&enou vodu.

PouZiti demineralizované vody pfi zavére¢ném oplachu zajistuje Cisté oplachované predméty
bez skvrn. V bodé 6.4.2.2 v norm& CSN EN ISO 15883 (&ast 1) jsou uvedeny parametry, které
se v kazdém pFipadé musi stanovit. V norm& CSN EN 285 jsou v pfiloze B, tabulce B1 uvedeny
hodnoty pro kotelni napajeci vodu parniho sterilizatoru. Tuto kvalitu vody Ize doporudit pro
zavérecné oplachovani pfi strojnim zpracovani nastroju. Doporucujeme tyto hodnoty:

Vodivost: < 15 pS/cm (odliné k tabulce normy CSN EN 285, pFiloha B [Tab. B1])
Hodnota pH: 5-7

Celkova tvrdost: < 0,02 mmol CaOll

Obsah soli: <10 mgl/l

Fosféaty: (jako P,Os) < 0,5 mg/l
Silikaty: (jako SiO,) <1 mg/l
Chloridy: <2 mgll
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PFiloha 7: Koncepce hodnoty A0 podle normy €SN EN ISO 15883

Pfi teplenych procesech se pfednostné stanovi parametry pro UCinek dezinfekce. Za timto
Uucelem byla pfenesena koncepce hodnoty F, ktera se pouZziva pfi sterilizaci vihkym teplem, na
tepelné myci a dezinfek&éni procesy vihkym teplem a byla prevzata jako ,koncepce hodnoty
Ag* do normy CSN EN ISO 15883.

V dezinfek&nim procesu vihkym teplem se oCekava, Ze urcita teplota bude mit b&€hem urcité
doby pfedpokladany Ucginek na vegetativni mikroorganismy. V této souvislosti byla stanovena
dolni hranice teploty 65 <.

Rozhodujicim kritériem pro poZadovany Uucinek teploty je odolnost vyskytujicich se
mikroorganismu vuci teplu (tepelna rezistence). Tato rezistence je Ciselné vyjadiena hodnotou
D.

Definice
A Casovy ekvivalent v sekundach pfi 80 C, kdy je dosaZen dany U Cinek dezinfekce.

Hodnota A, letalita jako Casovy ekvivalent v sekundach, pfi teploté 80 C pfenesené na
prostfedek pfi procesu, vztazeno na mikroorganismy, u kterych hodnota z = 10.

Hodnotaz zména teploty v kelvinech, kter& je potfebna k tomu, aby se hodnota D zménila
o koeficient 10.

Hodnota D desitkovéa reduk&ni hodnota, ¢as v minutach pfi urcité teploté, ktera je potfebna
k inaktivaci 90 % populace mikroorganisma.

Vzorec  Ap= 2108072 4

Ao je hodnota, pfi které je hodnota z 10 T
t je zvoleny casovy interval v sekundach
T je teplota ve vsazce ve °Celsia.

Vypocet podle tohoto vzorce probiha zpravidla pomoci zapisovaciho softwaru po nac¢teni dat
ze zapisovaciho programu v pocitaci.

Pokud se pocitd hodnota A, pfi nizké teploté, je tfeba dbat na to, Ze pro integraci byla
stanovena dolni hranice teploty 65 <C, protoZe se p ro termofilni organismy mohou pfi teplotach
pod 65 C hodnoty z i D zdsadn &€ zménit. Pfi teploté pod 55 C se m (iZe fada mikroorganismu
aktivné replikovat.

Potfebné hodnoty A

Jaka hodnota A, musi byt dosazena, zavisi na druhu a poctu mikroorganismi na
kontaminovanych zdravotnickych prostfedcich i na nize uvedenych Upravach a/nebo dalSim
pouziti. Odpovédnost za realizovanou hodnotu A, ma provozovatel. Stanoveni probiha ve
spolupréaci s pfislusnou hygienickou spravou.

Hodnota Ag 3 000

U zdravotnickych prostfedku, které jsou nebo mohou byt kontaminovany viry odolnymi vugi
teplu, napf. virem hepatitidy B (zpravidla zdravotnické prostiedky semikritické nebo kritické
skupiny), je tfeba podle Institutu Roberta Kocha nastavit hodnotu A, ve vysi 3 000. Této
hodnoty Ize dosahnout pfi ptsobeni horké vody o teploté 90 T po dobu 5 minut na povrchu
zdravotnickych prostfedkl. ProtoZze pocet a druh mikroorganismi na zdravotnickém
prostfedku uréeném ke zpracovani neni zpravidla zndm a navic mdze byt velmi rozdilny, méla
by strojni dekontaminace probihat zasadné s hodnotou A, 3 000.
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Také u zdravotnickych prostfedkd, u kterych je nutnd nasledna sterilizace, musi byt z divodud
ochrany personalu — napf. bezpec¢nost pfi sestavovani, zkouSce nebo baleni — zajiSténo
usmrceni, popr. inaktivace mikroorganismu véetné HBV.*

Hodnoty A, 600

Pouziti hodnoty A, 600 se povazuje za minimum u nekritickych zdravotnickych prostredkd,
tedy u takovych, které se dostavaji do kontaktu s nezranénou pokozZkou. Pfedpokladem pouZziti
hodnoty A, 600 je také skute¢nost, Ze doslo ke kontaminaci pouze vegetativnimi bakteriemi
a plisnémi, coz odpovida rozsahu ucinku A definovanému v seznamu Institutu Roberta Kocha.

* V seznamu Institutu Roberta Kocha je pro rozsah G¢innosti B (viz seznam RKI) zachovana del$i doba G¢innosti 10 min., nebot’
zde uvedené postupy jsou uréeny pro Ufedné nafizena dezinfekcéni opatfeni. Tato opatfeni by méla byt dostate¢né ucinna
a méla by navic respektovat bezpecnostni pasmo i pro dosud nezndmé mikroorganismy.

Doba udrzovani

teploty Teplota Hodnota A ¢
minuty sekundy (C)

100 6.000 70 600

10 600 80 600

1 60 90 600

50 3.000 80 3.000

5 300 90 3.000

Tab. 2: Vysvétlivky/upozornéni k hodnoté Ao v zavislosti na teploté a ¢asu
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Pfiloha 8: Chemikalie pouzité v procesu
Obecn é

Pro strojni zpracovani zdravotnickych prostfedkd (ZP) v mycich a dezinfekénich zafizenich
(MDZ) jsou potfebné vhodné chemikalie. Pfi procesech musi byt dosazen minimalni myci
vykon, ale zaroven musi byt zajiSténa dostateéna ochrana materiall. Chemikalie pouzité
V procesu jsou rovnéz zdravotnickymi prostfedky, u nichz musi vyrobce prokéazat shodu podle
smérnice 93/42 o zdravotnickych prostfedcich.

Procesni kroky

V mycim kroku nebo v nékolika mycich krocich se davkuje myci prostfedek nebo rdzné myci
prostfedky nebo doplfikové slozky. Okamzik pfidani davky je definovan podle Udajl vyrobce,
popf. teprve po dosazeni urCité teploty. Davkované mnozstvi musi byt u kazdé Sarze ve
stanoveném rozsahu tak, aby byl zajistén minimalni myci vykon. Po Uplném odteceni
znecisténého roztoku myciho prostfedku dochazi k oplachovani. Pfi pouZiti alkalickych mycich
prostfedkl se zpravidla pfidava tzv. neutralizator na bazi kyselin, aby se dosahlo okamzité
neutralizace oplachové vody na hodnotu pH 7 nebo nizsi. DalSi dva az tfi mezioplachy zajistuji
splachnuti zbytkd chemikalii pouzitych v procesu. Vyrobce musi pro pouzité chemikalie uvést
limitni hodnoty, které jsou prokazatelné toxikologicky nezavadné, a metody provadéni
pfislusnych zkousek.

V zavérecné fazi oplachovani dochazi zahtatim roztoku k tepelné dezinfekci bez pFidavani
chemikalii. Pokud se v této fazi pouZiji oplachové prostiedky, které zistavaji na povrchu ZP,
musi vyrobce na zékladé toxikologického a materidlového posudku doloZzit, Ze timto krokem
nedojde k poSkozeni materialt ani k negativnim reakcim u pacienta.

Kromé toho je nutno respektovat vlivy na kvalitu vody a nasleduijici sterilizacni postupy.

Chemikalie pouZzité v procesu

UZivatel si musi od vyrobce vyzadat podklady tykajici se chemikalii pouzivanych v procesu
jesté pred validaci pfislusnych postupd, a to

- bezpecnostni listy

- popis produktu s doporu¢enym davkovanim
- metody ke kontrole koncentrace

- limitni hodnoty pro zbytky zlstavajici na ZP
- metody ke stanoveni zbytkovych mnoZzstvi

Myci prostfedky
Pro strojni zpracovani ZP se pouziva fada raznych mycich prostfedku.

Institut Roberta Kocha doporucuje pfednostni pouZziti alkalickych mycich prostfedkd kvuli lepsi
Gcinnosti myti z hlediska bilkovin a tukd. Podle doporuceni zvlastni skupiny Institutu Roberta
Kocha pro profylaxi pfenosu zarodkd vCJK by se mél pouzivat myci prostfedek, ktery pfi
aplikaci roztoku dosahuje hodnoty pH 10 nebo vySsi.

U mycich prostfedku rozliSujeme rdzné stupné alkality:

- alkalické myci prostfedky s hodnotou pH v roztoku > 10
- alkalické myci prostfedky s hodnotou pH v roztoku mezi 8 a 10
- neutralni myci prostfedky s hodnotou pH v roztoku mezi 6 a 8

Myci prostfedky maji rizné slozeni a kromé alkalickych pfisad mohou obsahovat
komplexotvorné latky, tenzidy, enzymy nebo antikorozni prostifedky. Jak etiketa, tak
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i bezpecnostni list poskytuji informace o sloZeni, zplsobu skladovani, trvanlivosti a pfipadné
0 pozadované kvalité vody. Pokud jde o nebezpec¢né latky, musi byt kazda nadoba oznacena
informac¢nimi Stitky s odpovidajicimi symboly.

Neutralizacni pfisady

K neutralizaci zanesenych alkalickych mycich prostfedkd se zpravidla v prvni fazi
oplachu/mezioplachu pfidava odpovidajici malé mnozstvi neutralizaénich pfisad na bazi
kyseliny fosforeéné nebo organickych kyselin, napf. kyseliny citronové. Na zékladé toho se jiz
pfi prvnim oplachovani dosahuje hodnoty pH 7 (neutralni hodnota) nebo nizsi.

Pokud se nepouZije Zadny neutralizani prostfedek, musi byt dostateCnym mnozstvim
oplachovacich cykl v posledni oplachovaci fazi dosazena hodnota pH 6—7.

Oplachovaci prostredky

Oplachovaci prostiedky se pfidavaji do posledni oplachové vody, aby se sniZilo povrchové
napéti vody a urychlila se faze suSeni. Zbytky zistavaji na ZP. Vyrobce musi prokézat, Ze tyto
zbytky nebudou mit v Zddném pfipadé negativni vliv na pacienty, nezpusobi Zzadné materialové
Skody pfi pfipadné nasledné sterilizaci nebo/a skladovani a problémy s pénénim.

Stanoveni koncentrace

Norma CSN EN ISO 15883 pozaduje, aby v kazdém procesu pfi validace byla dosazena
kontrolovand koncentrace. Predpokladem je dodrZzeni mnoZstvi vody pfi myti a pfidani
presnych davek pfisad. Alkalické myci prostfedky umoZzniuji pfesné stanoveni koncentrace
pomaoci titrace. K tomu je nutné odebrat vzorek myciho roztoku z MDZ. Stanoveni koncentrace
je mozné i na zakladé elektrické vodivosti. Kolisani mnoZstvi vody nebo davkovaného
mnoZstvi Ize rozpoznat pfi opakovani postupu.

U neutralnich mycich prostfedkd mohou byt pfisady pfidany jen na zakladé volumetrického
uréeni (napf. méfici valec). Stanoveni mnozstvi natékajici vody probihd méfenim objemu
podle udaja vyrobce. Pro pfesné stanoveni koncentrace se musi zaslat vzorky tohoto roztoku
do analytické laboratore.

Stanoveni zbytkového mnozstvi chemikalii pouzitych v procesu
Norma CSN EN ISO 15883 vyZaduje, aby vyrobce chemikalii pouzivanych v procesu uvadél
limitni hodnoty a ur€ovaci metody.

PFi provozovani MDZ s demineralizovanou vodou pro fazi myti a mezioplachy a pfi pouZiti
alkalickych mycich prostfedkl se uéeni zbytkd chemikalii mize provadét mérenim hodnoty
vodivosti v posledni oplachové vodé, kter4 se porovnava s hodnotou vodivosti pritékajici
demineralizované vody.

Pokud se MDZ pouZiva s jinymi kvalitami vody (pitha voda, zmék&ena voda), musi nejprve dojit
k ur€eni hodnot vodivosti provozni vody v jednotlivych fazich bez pfidani myciho prostfedku,
aby bylo mozné zjistit rozdily va¢i hodnotadm s davkou myciho prostifedku.

ProtozZe je zaneseni oplachové vody faze od faze mimo jiné zavislé na vsazce, musi byt pfi
validaci zjistény hodnoty pro vice vsazek a druhd vsazek.

Doporucené kontroly

- Stanoveni koncentrace nebo mnoZstvi vody a davek podle udaju vyrobce
- Stanoveni zbytkového mnozstvi chemikalii pouzitych v procesu podle Udaji vyrobce pfi
zohlednéni kvalit vody a vsazek

PFi validaci musi byt k dispozici poZadované méfici pfistroje a zkuSebni sady pro analytické
stanoveni hodnot.
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STROJNI MYCI A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
Priloha 9: Analyza rizik za Fizeni, ktera jsou v provozu
Analyza rizik mé& zviditelnit a zhodnotit potencialni ohroZeni zafizeni. Hodnoceni zahrnuje také
pravdépodobnost zjisténi a pravdépodobnost vyskytu ohrozeni. Je pfedpokladem pro odhad
obhajitelnosti rizika a jeho sniZeni a minimalizaci zavedenim vhodnych opatfeni.
Ve smyslu smérnice se analyza rizik vztahuje vyhradné na bezpe&nost procesu.
Analyza rizik se musi provadét vzdy s ohledem na danou situaci, pficemz Ize standardizovat
zakladni postup. Metody analyzy rizik jsou rGzné. Jedna z nich je popsana v normé CSN EN
ISO 14971.
Néasledujici priklad se opira o strukturu popsanou v norm& CSN EN 1SO 14971.

Analyza rizika:
Identifikace nebezpeci / odhad rizika pro kazdou nebezpeénou situaci

U nésledujiciho pfikladu: ,chybéjici zajisténi dvefi* popiSeme postup krok za krokem.
Co se muze stat?

- PredCasné preruSeni programu, neprobéhne kompletni program
- Nedostate¢ny ucinek myti a dezinfekce

Hodnoceni rizika:

- Je riziko obhajitelné nebo musi byt zavedena urcit4 opatfeni?
- Riziko, které vyplyva z preruseni/ukonceni programu kvuli chybé&jicimu zajisténi dvefi, musi
byt minimalizovano. Opatfeni jsou nutné!

Opatfeni mohou byt konstruktivni nebo informativni. Konstruktivni opatfeni se upfednostnuiji.

- Kontrola, zda je dovybaveni technicky mozné a ekonomicky obhajitelné.
e Dovybaveni je ekonomicky obhajitelné a mozné.
¢ Dovybaveni neni mozné s obhajitelnymi naklady.

- Dokumentované Skoleni na zakladé pisemného pracovniho pokynu.
- Umisténi vystrazné informace na MDZ.

Za predpokladu, Ze v centralnim oddéleni pro z&sobovani sterilnimi prostfedky v réamci
systému managementu jakosti pracuje jen Skoleny personal a navic se na zafizeni umisti
vystrazna informace (Stitek ,Pozor — otvirat jen po skon&eni programu!®), dochazi k
dostate€nému sniZeni rizika. Zbytkové riziko (napf. védomé jednani proti pfedpisim) Ize
akceptovat.

Kontrola rizika:

- Hodnoti se dostate¢na ucinnost zavedenych opatieni a s tim souvisejici sniZeni rizika.
Nové zavedenda opatfeni nesmi vést k Zadnym jinym nebezpecim.
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Priloha 10 / Struktura a obsahy dokumentace (slozka s materialy k validaci)

Struktura a obsahy dokumentace (sloZka s materialy k validaci)

Prehled

hv

pouzivanycl

(zména chemikalii
procesu)

Opak. funk éni kvalif.
z mimo . davodu

MDZ neshodnych s
Opakovana funk €ni
kvalif. bez mimo ¥
davodu

MDZ shodnych s
normou

Prvni validace
normou

Prvni validace

1. Titulni strana

Udaje:

Druh zkousky (validace)

Provozovatel, misto instalace

Vyrobce, typ, Cislo a rok vyroby zafizeni

Zadavatel

Organizace provadeéjici validaci a validator/tym

Vysledek validace a stanovenych priibéznych kontrol

Udaje o odchylkach a nedostatcich s ohledem na MDZ, média, provoz, popf. vysledky posledni
zkouSky

Shrnuti vysledkd a hodnoceni odchylek

Odchylky od aktualni smérnice pfi provadéni validace

2. Obsah

3. Informace:

Odkaz na normy a zakony ve vztahu k provedenym zkouSkam

Doklad o kvalifikaci validatora/tymu

Udaje o pouzitych méficich nastrojich s protokoly o kalibraci

Pouzité chemikalie v procesu

KFizovy odkaz na Udaje vyrobce ke zpracovani ZP (CSN EN ISO 17664)

4. Priprava validace:

Protokol z (pfipravného) jednani o validaci s pfihlédnutim k obsahim smérnice (kontr. seznam 7)

Udrzba/kalibrace/sefizeni (kfizovy odkaz)

Kontrola zavaZzecich vozikl (pfipojky a tlakova zkouska)

Kontrola a hodnoceni dokumentace o uvolnéni (Sarzi) od posledni funkéni kvalifikace

Definice referenéni vsazky (vsazek)

Pracovni pokyn pro manudlni pfipravu (popf. kfizovy odkaz)

Kvalifikace MDZ, ktera jsou v provozu a neshoduji se s normou (v&. popisu)
Udaje:

Funkéni kontrola MDZ a pfisluSenstvi

Nepropustnost MDZ

Funkéni kontrola (centralnich) davkovacich zafizeni

Plan zkousek s akceptaénimi kritérii (kontrolni seznam 5 a 6)

Vybaveni MDZ, pfisluSenstvi

Dodavky médii, odpadni voda, odpadni vzduch

Navic udaje:

Stavebni a organizaéni podminky (kontrolni seznam 1 a 2)

Informace pro provozovatele (kontrolni seznam 3)

5. Instala €ni kvalifikace:

Instalaéni kvalifikace (kontrolni seznam 4)

6. Provozni kvalifikace:

Prejimaci kontrola a ¢asti provozni kvalifikace (kontrolni seznam 5 a 6)

Udaje:

Spravnost pfipojek médii

Spravnost pripojek pro odpadni vodu a odpadni vzduch

Funkéni kontrola MDZ a pfisluSenstvi

Nepropustnost MDZ

Funkéni kontrola centralnich davkovacich zafizeni

Plan zkouSek s akceptaénimi kritérii (kontrolni seznam 5 a 6)

7. Funk éni kvalifikace:

Kontrolni seznamy 7 az 11 s Udaji:

Prabéh postupll validovanych programu

Umisténi zkuSebnich téles / redlnych nastroju

Umisténi teplotnich ¢idel (napf. fotodokumentace)

Popis zkousky vyplachovaciho tlaku

ZkuSebni télesa

Vizudlni kontrola / dokumentace

Proteinovy test / dokumentace

Reélné nastroje:

Vizudlni kontrola / dokumentace

Proteinovy test / dokumentace

Méfeni hladiny vody

Dokumentace vodivosti posledni oplach. vody (zbytkové mnoZstvi chemikalii pouZitych v procesu)

Chemikalie pouzité v procesu

Plan zkouSek s akceptaénimi kritérii

Stanovené prubézné kontroly

Proteinovy test: nazev metody — kalibrace musi byt k dispozici

Poznamka: V tomto prehledu zahrnuje pojem ,validace“ i ,opakovanou funkéni kvalifikaci“
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Priloha 11: Opakovana funk €ni kvalifikace z mimo Ffadného d Gvodu (zm éna
chemikalii pouzivanych v procesu)

1. Obecné informace

V zasadé musi byt mozné, aby provozovatel provedl zmény, které by mohl vyuZit k pfipadnym
technickym zlepSenim nebo inovativnim chemikaliim a choddm programu. Dlvody jsou napf.:

- zmény nebo technické prace na zafizeni, které mohou ovlivnit myci vykon

- zavedeni novych nebo zménénych nastrojl nebo novych systému vsazek

- zavedeni novych program( nebo modifikace procesnich parametrl (napf. teplota, ¢as),
které mohou ovlivnit G€innost

- zména chemikalii pouzivanych v procesu

NiZze popsany postup se vztahuje vyhradné na opakovanou funkéni kvalifikaci, pfi zméné
chemikalii pouzivanych v procesu. Rozsah opakované funkéni kvalifikace zavisi na druhu
a stupni zmeén.

ZkouSky se provadi s referenénimi vsazkami, které byly pouZity pfi prvni validaci. Zménéné
pfipravné zpracovani musi byt upraveno v pracovnich pokynech.

Zménou mohou byt dotéeny:

a) Myci prostfedky: jiny typ a/nebo jind koncentrace/mnozstvi

b) Neutralizator: jiny typ a/nebo zména koncentrace/mnozstvi nebo odpadnuti

c) Lestidlo / oplachové prostfedky: jiny typ a/nebo zména koncentrace/mnoZstvi nebo
odpadnuti. Uprava procesu predmuyti.

d) Kvalita vody

Vyrobce novych chemikalii pouzivanych v procesu musi predlozit vS8echny podklady uvedené
ve smérnici:

- popis produktu a doporuéené davkovani

- bezpecnostni list

- metody ke kontrole davkovéani/koncentrace

- informace o toxikologické nezavadnosti zbytkového mnozZstvi pouZzitych chemikalii na
zdravotnickych prostfedcich

- metody k prokdzani nedosazeni limitni hodnoty stanovené jako toxikologicky nezdvadné
pro zbytkové mnozstvi pouzitych chemikalii, napf. v posledni oplachové vodé

2. Hodnoceni (body 3.1-3.4):

- Budou-li vysledky u vSech testovanych Sarzich stejné nebo lepSi ve srovnani s prvni
validaci, mize byt proces po zméné chemikalii v ramci opakované kvalifikace posouzen
jako validovany.

- Budou-li vysledky horSi ve srovnani s prvni validaci, popf. s pfedchozimi funk&nimi
kvalifikacemi, je nutno provést analyzu rizika s naslednym zavedenim opatfeni, kterd z ni
vyplynou. Je tfeba proveéfit nutnou zménu prabé&znych kontrol.

3. Zména pouzivanych chemikalii

3.1 Zména myciho prostfedku

V ramci provozni kvalifikace se musi pfipadné nastavit indikace poruch (hlaSeni poruch) pfi
nedostateéném davkovani a indikace prazdného stavu, protoZze mohou byt ovlivnény druhem
a sloZenim pouzitych chemikalii.

Kromé toho je tfeba zkontrolovat:
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- pfesné davkovani
- zbytky chemikalii

PFfi zméné myciho prostfedku je tfeba pfi dodrZzeni nastaveného programu provést tlakovou
zkousku nastaveného programu, viz bod 5.2.3.2. Tlakova kfivka se musi porovnat s tlakovou
kfivkou prvni validace. Velké odchylky nebo vykyvy poukazuji na nevhodny vliv oplachovaci
mechaniky.

Ke kontrole myciho vykonu se pouziji referenéni vsazky analogicky jako pfi prvni validaci. Je
tfeba pouzit minimalné dvé SarZze s realné zneciSténymi nastroji a doplikové miniméalné 5
svorek Crile ve stejné poloze jako pfi prvni validaci. Svorky se posuzuji vizualné a nasledné se
provadi proteinovy test.

Pokud se zpracovavaji nastroje s dutinami nebo mikronastroje, které jsou hodnoceny jako
zvlast kritické, musi se tyto nastroje rovnéz zkontrolovat. Pfi této zkouSce je tfeba vizualné
zkontrolovat minimalné tfi nastroje s dutinami s realnym znecisténim (napf. veresova jehla, télo
mikrochirurgickych niZek, odsavacka, popf. jako u prvni validace) a nasledné se musi provest
proteinovy test.

Vysledky se musi porovnat s vysledky prvni validace.

3.2 Zména nebo odpadnuti neutralizatoru

Pfi zméné nebo odpadnuti neutralizatoru je tfeba zkontrolovat, zda je zbytkové mnozZstvi
pouzitych chemikdlii v posledni oplachové vodé pod hodnotami uvadénymi vyrobcem
chemikalii a zda hodnota pH posledni oplachové vody je v rozmezi neutralnich hodnot.

Kromé toho je tfeba zkontrolovat:
- presné davkovani

3.3 Zména, pouZziti nebo odpadnuti leStidla / oplachového prostfedku

PFi zméné, pouziti nebo odpadnuti lestidla / oplachového prostfedku je tfeba zkontrolovat:

- presné davkovani

- su8eni, zejména Spatné schnouci povrchy

- vhodnost pro materialy zpracovavanych zdravotnickych prostfedkud

- vliv na vyplachovaci tlak v jednotlivych fazich programu. Je-li patrny vyrazny vliv (viz vyse),
musi se provést kontrola myciho vykonu (napf. zbytky oplachovych prostfedk( pfi
pfedmyti/myti dalSiho chodu programu).

- doklad vyrobce chemikalii pouzivanych v procesu o toxikologické nezavadnosti

3.4 Zména kvality vody

ProtoZe kvalita a sloZzeni vody muze mit vyrazny vliv na vysledky procesu zpracovani, musi se
na vodu pohliZzet jako na dalSi chemikalii pouzivanou v procesu. Pfi zméné se v ramci
opakovaneé funkéni kvalifikace musi provadét zkouSky podle popisu v bodé 1.1.
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Pfiloha 12: Opakovana funk €ni kvalifikace bez mimo fadného d Gvodu
(kazdoro €ni)

Tento postup se vztahuje k opakované funkéni kvalifikaci, pokud nebyly provedeny takové
zmény, které by vyZadovaly funkéni kvalifikaci .z mimofadného divodu” (napf. nové pouzivané
chemikalie, jiné konfigurace vséazek, zmény procesu). Norma CSN EN ISO 15883-1
doporucuje provadét opakovanou funkéni kvalifikaci jednou za rok.

1. Provozovatel musi pfedloZit nasledujici potvrzeni / kontrolni seznamy:
a. Udrzba probéhla b&hem 4-6 tydn( pied opakovanou funkéni kvalifikaci.

b. Pokud nebyly zkontrolovany v3echny zavaZeci voziky a jejich pfipojeni k zasobovani
oplachovou vodou v ramci Udrzby, musi byt pfedloZeno pozitivni potvrzeni o uskute€néné
kontrole funk&nosti v€etné tlakové zkouSky (ne starSi nez max. 4-6 tydna).

c. Pokud se v rdmci opakované funkéni kvalifikace neprovadi Zadna kalibrace a Zadné
pfipadné nutné sefizeni vSech snimacu MDZ, musi byt pfedloZen doklad o kalibraci
a sefizeni, ktery nebude starsi nez 4—6 tydna.

2. Provozovatel musi zkontrolovat dokumentaci o uvolnéni (Sarzi) a prabéznych kontrolach
od posledni funkéni kvalifikace. Provozovatel a validator provadéji spole€né posouzeni, ze
kterého vyvodi pfislusna opatfeni a rozsah opakované funk&ni kvalifikace.

3. Pouzije se minimélné 5 zkuSebnich néstroju podle svorek Crile, které se otestuji v rdmci
jednoho programu.

Pokud se pfipravuji nastroje s dutinami, které se povazuji za zvlast kritické, musi se pfi
opakované funkéni kvalifikaci zkontrolovat. Kontroluji a hodnoti se minimalné tfi nastroje
s dutinami s realnym znecisténim (napf. veresova jehla, télo mikrochirurgickych nuzek,
odséavacka) — vizualné a pomaoci biuretové/bicinchoninové metody.

Vysledky se nesmi negativné odliSovat od vysledkl prvni validace.

Poznamka: Pfi opakované funkéni kvalifikaci se nemusi kontrolovat kazdy program a kazda
vsazka, pokud byla v rémci prvni validace prokdzana vhodnost pouZzivanych
programu/postupd.

Pokud se zjisti, Ze je prvni validace neupln4, je nutno chybéjici zkousky, které jsou relevantni
pro celkové hodnoceni, doplnit nebo je zajistit analyzou rizik.

Casem se mohou primarngé zménit fyzikalni parametry jako hladina vody, tlak, teplota,
davkovani pouzivanych chemikdlii, které ovliviuji stejnym zplsobem vSechny programy
avsazky. Z hlediska téchto moZnych zmén se zkontroluji vybrané a popsané programy
a odchylky téchto parametrd se oznami. Mechanické zmény se odhali v rdmci udrzby
a kontroly zavazecich vozika.

4. Kfivky naméfenych hodnot a vysledky zkousky se porovnavaji s kiivkami a vysledky prvni
validace. Pfi odchylkach se musi testovany program znovu zkontrolovat a pfipadné se musi
pouZit dalSi programy. Pokud budou odchylky stale negativni, musi se zjistit a odstranit pficiny.

10. Kontrolni seznamy
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Kontrolni seznam 1/ Stavebn & technické podminky u provozovatele

Pozadavek k dispozici neni k dispozici Opatieni/poznamky

Informace o pfisluSnych kvalitach vody

Zapachova uzavérka v misté instalace u odtoku podlahové vany

Odvétravani prostoru pro udrzbu (pfedevsim u dopravniku)

Pokojova teplota v prostoru pro udrzbu je pod 50 €

Potrubi odpadniho vzduchu je tepelné odolné

Potrubi kondenzatu je tepelné odolné do 100 C

Uzaviraci ventil a lapa¢ necistot na pfipojce parniho potrubi

Uzaviraci ventil na pfipojce demineralizované vody . -

Uzaviraci ventil a lapa¢ necistot na pfipojce studené vody

Uzaviraci ventil a lapa¢ necistot na pfipojce teplé vody

Hlavni elektricky vypinac v bezprostfedni blizkosti zafizeni

Stavebni oddéleni Cistého a nedistého prostoru

Moznost vraceni, napf. k dodate¢nému myti jesté znecisténych ZP (napf.
okénko pro vraceni)

Dezinfek&ni prostor pro personal mezi €istou a necistou ¢asti provozu

Dostate¢ny odkladaci prostor pro zpracovavané ZP v necisté ¢asti provozu

Bezpecné, chranéné a dobfe pfistupné misto pro chemikalie pouzivané v
procesu (je tfeba dodrzovat teplotu skladovani)

Zafizeni na myti a dezinfekci rukou (umyvadlo a v necisté casti
davkovag na sténe)

Davkova¢ na dezinfekéni prostfedky k myti rukou v Cisté Casti
Davkovac na dezinfekéni prostfedky k myti rukou v dezinfekénim

prostoru pro personal
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Kontrolni seznam 2 / Organiza €&ni podminky u provozovatele

Pozadavek k dispozici neni k dispozici Opatieni/poznamky

Navod k pouZiti ZP s pFedpisy pro zpracovani viech prosttedki (podle normy CSN
EN ISO 17664)

Hodnoceni rizika a zafazeni ZP podle pozadavk( na hygienu pfi pfipravé ZP
zvefejnénych Institutem Roberta Kocha

Popis referenénich vsazek uréenych k myti a dezinfekci s pfisluSnou (foto)
dokumentaci

Navod k obsluze MDZ a knihy zdravotnickych prostfedku

Plan udrzby a servisu MDZ

Datové listy k chemikaliim pouzivanym v procesu (produktové listy,
bezpecnostni listy, navody k pouZiti)

Popis celého postupu zpracovani od vioZzeni do MDZ az po dokumentované
uvolnéni z procesu (management jakosti)

Zjisténi maximalni doby pro odsun materialu na vsazku

Stanoveni vsazky pro funkéni kvalifikaci a poté vytvoreni potfebnych
standardnich pracovnich pokynU pro provoz

Stanoveni kompetenci

Kvalifikace personalu (napf. odborny kurz DGSV)

Hygienicky plan

Plany pro procesy myti a dezinfekce
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Kontrolni seznam 3 / Informace vyrobce MDZ pro prov  ozovatele

PoZadavek

k dispozici

neni k dispozici

Opatieni/poznamky

Dokumentovany doklad o shodé s normou CSN EN ISO 15883

Pouzivana pfidavna zafizeni (napf. zavazeni voziky / provozni kniha zafizeni
k dispozici)

Hodnoty procesnich parametrd, napf. ¢as, teplota, mnoZstvi vody, tlak vody,
mnozstvi chemikalii pouzivanych v procesu

Teplota a ¢as procesnich kroku

Popis zadanych standardnich program0

Rozsah a intervaly adrzby

Chemikalie pouzivané v procesu a jejich koncentrace

PoZadavky na kvalitu vody

Zadani vsazek pro zavazeci voziky, koSe a vkladané predméty

Popis nastaveni bezpe¢nostnich zafizeni

Pokyny pfi funkénich poruchach
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Kontrolni seznam 4 / Instala ¢éni kvalifikace

Zafizeni (oznaceni/Cislo)

Umisténi

Osoba odpovédné za
instala¢ni kvalifikaci

DalSi zkouSejici s ohledem na 1Q

Datum zkouSky

Druh zafizeni: O sériové zafizeni O ne

Vyrobce: Cislo zafizent:

Typ: Rok vyroby:

Instala €ni kvalifikace Dokumentace rozsahu objednavky a dodavky
Rozsah objednavky Rozsah dodavky poskozeno (2)
Oznaceni vyrobku (1) [Cislo vyrobku [MnoZstvi Prijaté mnozstvi ano/ne

(1) Zde se dokumentuje, zda bylo objednané zboZi vyexpedovano.
(2) Zde se dokumentuje, zda je u zbozi vidét néjaké vnéjSi poSkozeni

Protokol Seznam technickych podklad @ k MDZ a pfidavnym za fizenim
Druh/ozna éeni k dispozici a C. dokumentu/ &. [Misto uloZeni
kompletni materialu
ano/ne

Plan instalace | (zafizeni)

Plan instalace Il (podlahovéa vana)

Plan instalace 11l (ostatni)

Schémata zapojeni
Navod k obsluze (zafizeni)

Navod k obsluze (ostatni)

Uzivatelska a programatorska
pFirucka

Provozni kniha podle nafizeni pro
provozovatele zdravotnickych
prostfedkd (MPBetreibV)

C. (1) Poznamky/odchylky/reklamace Vliv na: Odchylka odstran éna,

— opravena
vysledek 1Q/0Q :
kvalifikace (2) Datum/podpis

(1) Do sloupce C. se zaznamenava &islo poznamky/odchylky/reklamace.
(2) Vliv na vysledek kvalifikace se hodnoti vyjadienim zadny, maly, stfedné velky nebo velky.
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Smérnice DGKH, DGSV a AKI

STROJNi MYCI A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Zde se dokumentuje, jaka vlastni oddéleni nebo odborné firmy provedly a zkontrolovaly instalace

pro MDZ v misté provozu.

Instalace v mist & provozu Oznaceni vlastnich odd éleni / nazev a adresa odborné firmy

Elektroinstalace (1)
napéjeni a vyrovnani napéti
(pokud nutné)

Para

Vodovodni instalace (1)

Instalace pro odpadni vodu

Odpadni vzduch / odvétrani

Chladici okruh

Centralni zasobovani
chemikaliemi
pouzivanymi v procesu

(1) Pokud instalaci provadi vice vlastnich oddéleni nebo odbornych firem, uvedou se ostatni v poznamce.

MDZ a pFidavna zafizeni [Oznaé€eni vlastniho odd éleni / autorizované Datum
odborné firmy (1)

MDZ

Pridavna zafizeni

(1) Montaz MDZ a instalace pfidavnych zafizeni, pokud jsou k dispozici, byly provedeny zde uvedenym vlastnim

oddélenim nebo odbornou firmou.

Zde se dokumentuje, jakéa vlastni oddéleni nebo odborné firmy pfipojily MDZ a pfidavna zafizeni

k instalanim pfipojk&m v misté provozu.

Pripojeni k instala €nim p fipojkam v |Oznaceni viastnich odd éleni / ndzev a Datum
misté provozu adresa odborné firmy

Elektrické pripojky (1)
napajeni a vyrovnani napeéti
(pokud nutné)

Para

Vodovodni instalace (1)

Instalace pro odpadni vodu

Odpadni vzduch / odvétrani

Chladici okruh

Centralni zasobovani chemikaliemi
pouzivanymi v procesu

(1) Pokud instalaci provadi vice vlastnich oddéleni nebo odbornych firem, uvedou se ostatni v poznamce.

Preklad: Monika Pechackova
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Smérnicq DGKH, DGSV a AKI 3
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kontrolni seznam 5/ P Fejimaci kontrola a €asti provozni kvalifikace

Prejimaci kontrola
SPECTARIS mycich a dezinfek €nich zafizeni Strana 1 (celkem 3)
Typ MDZ: Vyr. €.:
Datum: Vyrobce:
Provozovatel:
Umisténi:

Rozsah pouziti:

1. Vizualni kontrola

Poznamky:
Kryt O OK O neniOK
Myci prostor O OK OneniOK
Dvefni ¢ast/ utésnéni 0O OK O neni OK
KoSe/vsazky O OK O neniOK
Davkovaci zafizeni (OK (neni OK
2. Funk éni zkouska Poznamky:
MnoZstvi vody OOK OneniOK
Studené voda O OK [OneniOK
Tepla voda O OK 0O neni OK

Demineralizovana voda OO0 OK [ neni OK

Oplachovaci ramena O OK 0O neni OK

Déavkovani O OK O neniOK
PFipojeni koSt O OK 0O neni OK
Para O OK [OneniOK
Odtok kondenzatu O OK O neniOK
Elektricka pFipojka OOK OneniOK
Stlac¢eny vzduch OOK OneniOK
Odpadni vzduch OOK OneniOK
Odpadni voda OOK OneniOK

Termometrické m éfen:
Kontrola dezinfekénich parametrd, napf. 80 °C — 10 min. nebo 90 °C — 5 min.,
namérena teplota (0/+5 ) a doba p Usobeni na zakladé pfislusného programu

Kontrolovany program / oznaceni:
Teplota___ °C OOK 0O neniOK

Doba pusobeni __ min. O OK O neni OK
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Smérnicq DGKH, DGSV a AKI 3
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pfejimaci kontrola
SPECTARIS mycich a dezinfek €nich zaf¥izeni Strana 2 (celkem 3)

3. Integrované davkovaci za Fizeni

Davkovaci za fizeni 1
Produkt/oznaceni:
Vyrobce:

Davkované mnozstvi (g/l)
Davkovaci pfistroj:

Davkovaci za Fizeni 2
Produkt/oznaceni:
Vyrobce:

Davkované mnozstvi (g/l)
Davkovaci pfistroj:

Davkovaci za fizeni 3
Produkt/oznaceni:
Vyrobce:

Davkované mnozstvi (g/l)
Davkovaci pfistroj:

Davkovaci za fizeni 4
Produkt/oznaceni:
Vyrobce:

Davkované mnozstvi (g/l)
Davkovaci pfistroj:

4. Pfidavna zafizeni
Oznaceni: O OK 0O neni OK
Oznaceni: O OK 0O neni OK
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Smérnicev DGKH, DGSV a AKI .
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Prejimaci kontrola
mycich a dezinfek €nich zafFizeni

SPECTARIS Strana 3 (celkem 3)

5. Tyto osoby se (1 €astnily Skoleni tykajici se obsluhy/pouziti:

Jméno Podpis

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.

Misto Datum

Podpis zadavatele Funkce

Podpis dodavatele Funkce
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Smérnicev DGKH, DGSV a AKI 5
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kontrolni seznam 6 / Provozni kvalifikace: zkousky, kontroly, opat Feni (1. strana)

Pozadavek Ma byt Skute €nost Opatieni/p oznamky
Funkce pfivodu studené vody, mnozstvi

Funkce pfivodu teplé vody, mnozstvi

Funkce pfivodu demineralizované vody, mnozstvi

Shoda zobrazeni a méfeni (pokud je zobrazeni k dispozici)

Funkce teplotniho gradientu, zachovani teploty

Shoda zobrazeni a méreni (pokud je zobrazeni k dispozici)

Kalibrace/sefizeni snimacéu (oplachovaci lazen 1)

Kalibrace/sefizeni snimacéu (oplachovaci lazen 2)

Kalibrace snimacu (susici vzduch)

Pozadavek OK Neni OK |OpatFeni/poznamky
Zkouska tésnosti potrubniho systému

ZkouSka tésnosti dveri

Kontrola postupu (stuperi vyprazdnéni)

Kontrola filtru pfed nasavanim cirkula¢niho ¢erpadla (je Cisty, tésni)

Funkéni kontrola oplachovaciho ramena (otaceni, ot/min)

Funkéni kontrola trysek > vizualné na vystupu oplachovaci lazné

Funkéni kontrola chybovych hlaSeni

Funkéni kontrola pfipojek > zavazeci voziky k zasobovani

Funkéni kontrola suSici zafizeni > vykon ventilatoru

Funkéni kontrola odvétrani > zabranéni zpétného toku kondenzatu

Odblokovani/otevieni dvefi jen pod skonéeni procesu

Zadné spusténi programu pfi otevienych dvefich
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Kontrolni seznam 6 / Provozni kvalifikace: zkouSky,

Smérnicev DGKH, DGSV a AKI 5
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

kontroly, opat Feni (2. strana)

Pozadavek

OK

Neni OK

Opatieni/poznamky

Dvefe na strané odbéru se oteviraji jen po bezchybném pribéhu

Funkéni kontrola hlaSeni poruchy pfi nedostate¢ném davkovani

Funkéni kontrola hlaSeni poruchy pfi skon¢eni davkovani chemikalii

Funkéni kontrola hlaSeni poruchy teplotnich ¢idel

Funkéni kontrola hlaSeni poruchy pfi pferuseni davkovani

Funkéni kontrola hlaSeni poruchy pfi zkratu nebo pretrzeni kabelu u
snimace

Pozadavek Nazev

Poznamka

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Stanoveni vSech zakazkovych programu

Preklad: Monika Pechackova
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STROJNi MYCI A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kontrolni seznam 7 / Funk ¢€ni kvalifikace: stanoveni program
Tento formulaf ma slouzit jako pomUcka pro stanoveni potfebnych program(l. Na strané 2 jsou stanoveny pfislusné programy.

Smeérnice DGKH, DGSV a AKI

U a dokumentace

Kontroln i bod Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium Zaveér
ZP, které se maji zpracovat (dodrzet nastroje po néstroje pro MIC / anestetické
udaje vyrobce podle normy CSN EN radlkalr'u(k:}h tuhé endoskopy mikronastroje pFisluSenstvi O anh zpracovayanych ZP urcuje
ISO 17664) operacich _ _ pocet programa.
kontejnery, vika kritické A kritické B
se spiralami, . . . o -
ZP, které se obtizné myji napf. klesté na vrletve na,vrtacek I'hadice na drzaky motoru optiky O Je n.ultno ;kontrolovat pri funkén
sudy stlaceny vzduch kvalifikaci.
Duté pfedméty / dutiny, hadice <1mm >3 mm >5mm >10 mm O isar;iLfJitl:\aoCizkontrolovat pri funkeni
ocel hlinik titan plasty O | Termolabilni ZP vyzaduji
Jakost materialu chemicko-tepelnou dezinfekci,
termostabilni termolabilni ostatni: O | proto nebudou v této smérnici
dale pojednavany.
N N Uginek myti je nutno
Viditelny stupef znedisten nizky silny velmi silny O | zkontrolovat pfi funkéni
instrumentaria e
kvalifikaci.
] o Uginek myti je nutno
ObtiZzné se rozpoustéjici necistoty zbytky kosti leky /vzbytcky dezinfekénich zbytky tkani ostatni: O | zkontrolovat pfi funkéni
prostredkd e
kvalifikaci.
Doba pro odsun materialu (maximalni Provést funkéni kvalifikaci po
doba od odlozZeni ZP az po strojni myti a | <1 hodina < 6 hodin <12 hodin > 12 hodin O | maximalni dobé pro odsun
dezinfekci) materialu.
provadi se v
zajisteno centvraln[m - Pokud nebude oznaceno jedno z
Y . standardnimi - - oddéleni pro strojni e . -
Predmuyti P provadi se u uzivatele . - . . O | kritérii, musi se organizacné
pracovnimi z&sobovani predmyti Lo .
S zajistit pfedmyti.
pokyny sterilnimi
prostfedky
. s . o . . anestetické Stanovit referenéni vsazky a
univerzalni mikronéstroje nastroje pro MIC N . O . <
iy . . pfisluSenstvi provést zkousku, pokud
Zavéazeci voziky - S
. L Y . . nebudou jednotlivé kroky
kontejnery rozmeérné predméty ostatni: ostatni: O

procesu shodné.

Preklad: Monika Pechackova
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Smérnicev DGKH, DGSV a AKI 5
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Po zpracovani formuld Fe se stanovuji nize uvedené programy.

Stanoveni testovanych program 0

U shodnych krok @ programu, u nichZ se odliSuje pouze ¢éas, Ize kontrolovat program se zkrdcenym  éasem.

Zavazeci voziky Oznaéeni programu Predoplach |Myti Mezioplach Neutralizace |Dezinfekce Suseni

=]

Cas |Tepl. [Cas |Tepl. |Myci prostfedky |% |Poget Chemikalie Cas |[Tepl. [Cas [Tepl.

min. [°C min. [°C min. |°C min. |°C

Kontrola G €inku myti po dle bodu 5.2.3.1

Nastroje obecné

MIC

Mikronastroje

DalSi programy

Vizudlni kontrola i €inku myti
Popft. kontejnery

Anestetické
pfislusenstvi

nelze validovat (dezinfekce p Fed mytim) a pouziti jen v p Fipadé nakazy
Dezinfekce Oplach Neutralizace Suseni

Myci prostredky Tepl. |Cas |Poget Chemikalie Cas Tepl.

°C min. min. °C

Program podle 8§18
zakona o ochrané
pred infekcemi —
IfSG (Spolkovy Gfad
pro zdravi — BGA)
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Smérnice DGKH, DGSV a AKI

STROJNIi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Sarze 1

Kontrolni seznam 8 / Zkouska U  €innosti myti

Na Sarzi se pouzije minimalné pét svorek Crile.

Do kazdé arovné je tfeba umistit jednu svorku Crile.
Presné rozdéleni a umisténi zkuSebnich téles zavisi na daném pfistroji a vsazce, a proto se stanovi az
na miste.

ZkuSebni télesa se pfed mytim otevfou asi na 90°
Proces se prerusi bezprostfedné pred zahajenim dezinfekce.

ZkuSeni télesa se v rukavicich vyjmou a zkontroluji podle zadani.
ZkuSebni télesa se musi v pfisluSnych Urovnich rozdélit, a to pokud mozno rovnomeérné.

8.2 Zkouska umytych zkuSebnicht éles

8.1 Umist éni zkuSebnich t éles ve vsazce sit a pokyny k provedeni zkousky

Cislo

Kod

Opticky vysledek

Vysledek proteinového testu

normovana
hodn. <100 pg

varovna
hodn. > 100
Mg

limitni hodn.
> 200 pg

O o | of 01 B W N -

[
o

Sarze 2

Cislo

Kod

Opticky vysledek

Vysledek proteinového testu

normovana
hodn. <100 pg

varovna
hodn. > 100
Hg

limitni hodn.
> 200 pg

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Preklad: Monika Pechackova
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Smérnicq DGKH, DGSV a AKI .
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Sarze 3

Cislo Kaéd Opticky vysledek Vysledek proteinového testu

normovana varovna limitni
hodn. <100 pg | hodn. > 100 hodn. > 200
Mg Hg

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

8.3 ZkouSka umytych redln é zne¢€ist énych nastroj U

Sarze 1

Cislo Kod Opticky vysledek Vysledek proteinového testu

normovana varovna limitni
hodn. <100 ug  [hodn. > 100 hodn. > 200
Mg Mg

©| O] N[ O O | W| N|

[N
o

Sarze 2

Cislo Kaéd Opticky vysledek Vysledek proteinového testu

normovana varovna hodn. limitni
hodn. <100 ug  |> 100 pug hodn. > 200
<200 ug Hg

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20
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Smérnicev DGKH, DGSV a AKI 5
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Sarze 3

Cislo Kéd Opticky vysledek Vysledek proteinového testu

normovana varovna hodn. limitni
hodn. <100 g | > 100 ug hodn. > 200
<200 ug Hg

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30
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Smérnicev DGKH, DGSV a AKI .
STROJNIi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kontrolni seznam 9 / Umist éni teplotnich €idel

Tepelna dezinfekce podle normy CSN
EN ISO 15883-1, 6.8.2

L &% 1%

=
L@
Q9

o

oy

X __ X

1 = prilehlé k teplotnimu ¢&idlu pro automatické fizeni
2 = misto, na kterém je teplota dosazena nejrychleji
3 = misto, na kterém je teplota dosazena nejpomaleji
4 (5, 6) = referencni Cidla pro teplotu komory

Doporucujeme provadét zkousku minimalné dvou cykld vzdy se 6 snimaci, popr. tfi
cyklt vzdy se 4 snimaci pro kazdou kategorii vsazky.
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Smérnicev DGKH, DGSV a AKI 5
STROJNi MYCi A TEPELNE DEZINFEKCNi POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kontrolni seznam 10 / KaZzdodenni provozni kontrola MDZ

Oznaéeni zpracovani sterilovaného materidlu / ce  ntralni odd éleni pro zasobovani sterilnimi prost  fedky

Cislo MDZ: [Mésic: 1. 2. 3 T4 5. 6. [7. 8. Jo. J1o. i1, Ji2. T13. [14. [15.

16.

Sitko na zachyceni viaken (filtr)
hrubé/jemné

Usazeniny v ¢erpadle

Otoc¢na ramena / rozstfikovaci trysky

Zavazeci voziky

Pfipojeni

Pripojky / adaptéry / zaslepovaci zatky

Kole¢ka pasu

Kontrola zavazecich voziku

Vizualni kontrola MDZ: vnitini/vnéjsi ¢asti

Tésnéni dveri

Dalsi kaZzdodenni kontroly uvedené v

navodu k obsluze 17. [18. [19. [20. [21. [22. |23. [24. |25. |26. [27. [28. [29. [30. |31

Kvalita demineralizované vody (méfeni
vodivosti)

Podpis pracovnika

Sitko na zachyceni vlaken (filtr)
hrubé/jemné

Usazeniny v ¢erpadle

Otoc¢na ramena / rozstfikovaci trysky

Zavazeci voziky

Pfipojeni

Pfipojky / adaptéry / zaslepovaci zatky

Kole¢ka pasu

Kontrola zavazecich voziku

Vizualni kontrola MDZ: vnitini/vnéjsi ¢asti

Tésnéni dveri

Dalsi kaZzdodenni kontroly uvedené v

navodu k obsluze

Kvalita demineralizované vody (méfeni
vodivosti)

Podpis pracovnika

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel ekladu scﬂz@(




Smeérnice DGKH, DGSV a AKI

STROJNIi MYCIi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Popis k jednotlivym bod Gm kontrolniho seznamu ,KaZdodenni provozni kontrola

MDZ pted zahajenim praci*

Sitko na zachyceni vlaken (filtr) hrubé/jemné

> Cisténi v3ech sitek na zachyceni vldken a kontrola neporugenosti a usazeni

Usazeniny v Cerpadle

> Kontrola a ¢iSténi, odstranéni drobnych dild, napf. ¢epeli skalpel(, jehel atd. pfi dodrzeni
pozadavku k zajiSténi bezpecénosti prace

Oto¢néa ramena / rozstfikovaci trysky

Kontrola volného a rovnomérného otaceni v MDZ a u zavazecich vozik(, kontrola trysek z hlediska
ucpani, pfipadné se musi vygistit

Zavazeci voziky

- pfipojeni

Spravné pfipojeni zavazecich vozik( v MDZ

- pfipojky / adaptéry / zaslepovaci zatky / trysky

U zavazecich vozikl kontrola funkénosti a kompletnosti pfipojeni Luer Lock a hadicovych pfFipojek,
zaslepovacich zatek a trysek.

- kole¢ka pasu

Kontrola funk&énosti a kompletnosti

- identifikace zavazecich vozik{

Kontrola kod(, pokud existuji

Vizualni kontrola MDZ: vnitfni/vnéjsi ¢asti

Kontrola vnitfniho prostoru z hlediska Gistoty a usazenin (napf. vodni kamen, silikaty, rez)

Tésnéni dvefi

Kontrola stavu t&snéni dvefi, Cistoty a netésnosti

DalSi kazdodenni kontroly uvedené v navodu k obsluze

Podle udajii zadavatele

Kvalita demineralizované vody (méfeni vodivosti)

Kazdodenni méfeni vodivosti, neméla by byt pfekro¢ena hodnota 15 puS/cm

Podpis pracovnika

Vlastnoruéni podpis kompetentniho pracovnika (pracovniku)

vyZaduji rizné postupy).

K zajisténi bezproblémového postupu je zapotfebi vizualni kontrola stavu hladiny v zasobnicich (vestavéné zasobniky, jednotlivé kanystry, davkovaci zafizeni

Preklad: Monika Pechackova
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Smeérnice DGKH, DGSV a

AKI

STROJNIi MYCIi A TEPELNE DEZINFEKCNI POSTUPY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Kontrolni seznam 11 / Matice k sestaveni kontrolnih o seznamu pro pr GUbézné kontroly technickych funkci

kazdod. | 1xza?2 1xza3 1xza 6 | 1xroCné**
1 Monitorovani teploty a éasu, popf. hodnoty Ao pomoci doplfikové kontroly zafizeni pro registraci dat Em\tlozlnl tydny mesice [ mesicu
ontrola
la MDZ s dokumentaci teploty: skute¢na hodnota se samostatnymi snimaci / zjiSténi nezavisle na Fizeni X
1b MDZ s dokumentaci teploty: skute¢na hodnota se samostatnymi snimadi / zjiSténi v zavislosti na X
fizeni
1c MDZ s dokumentaci teploty: skute¢na hodnota bez samostatnych snimacéu X
1d MDZ bez dokumentace teploty nebo jen se zobrazenim pozadované hodnoty X
. o . ) . . . ; naSarzi | 1xza?2 1x za 3 1xza 6 | 1x roCné**
2 Monitorovani tlaku / doplfikova zkouSka: napf.: méfeni tlaku nebo otad€ky oplachovacich ramen tydny mésice mésict
2a MDZ s dokumentaci tlaku: s monitorovanim skute¢né hodnoty X
2b MDZ bez dokumentace tlaku: s monitorovanim skute¢né hodnoty X
2c MDZ bez dokumentace tlaku: bez monitorovani skuteéné hodnoty X
. L. . . . . . . . . . . kazdod. | 1xza?2 1x za 3 1xza 6 | 1x roCné**
3 l\élpnltct).rovam davkovaného mnozstvi / doplfikova zkouska: napf. monitorovani mnozstvi nebo hodnoty provozni|  tydny mésice mésicii
vodivost kontrola*
3a MDZ s dokumentaci davkovaného mnozstvi: monitorovani skuteéné hodnoty / nezavisle na fizeni X
3b MDZ s dokumentaci davkovaného mnozstvi: monitorovani skuteéné hodnoty / v zavislosti na fizeni X
3c MDZ bez dokumentace davkovaného mnozZstvi: bez kontroly X
kazdod. | 1xza?2 1xza3 1xza 6 | 1xroCné**
4 Monitorovani hladiny vody / dopliikova zkouska, napf. manualni méfeni hladiny vody provozni|  tydny mésice | mésicl
kontrola*
4a MDZ s pfivodem vody s kontrolovanym objemem X
4b MDZ s pfivodem vody s kontrolovanou hladinou X
4c MDZ s ¢asové fizenym pfivodem vody X

* Kazdodenni provozni kontrola znamena 1x béhem pracovniho dne
** mUze byt provedeno i v ramci opakované funkéni kvalifikace
DalSi vysvétlivky k této matici na dalSich stranach
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Vysv étlivky k matici pro pr abézné kontroly technickych funkci

Nize uvedené informace maji poskytovat podporu pro zafazeni pfisluSného MDZ k matici
a podat odpovidajici vysvétleni:

1 Kontrola teploty a ¢€asu, pop ¥. hodnoty A o pomoci dodate €né kontroly za Fizeni pro
registraci dat

Podle technického vybaveni (viz varianty la—1d) jsou navic ke kontrole a dokumentaci
zafizeni v misté potfebna méfeni teploty v ramci stanovené doby. To miZe mimo jiné probihat
pomaoci zafizeni na registraci teploty.

la MDZ s dokumentaci teploty: skute¢na hodnota se samostatnymi snimaci / zjisténi nezavisle
na fizeni

U této varianty je MDZ vybaveno pfidavnym teplotnim ¢idlem, které zjiStuje skute€né hodnoty
(skute¢né méreni teploty), a modulem pro nezavislé fizeni. Teploty se navic odpovidajicim
zplsobem dokumentuji a doba pusobi se kontroluje.

1b MDZ s dokumentaci teploty: skute¢nd hodnota se samostatnymi snimaci / zjiSténi
v zavislosti na fizeni

U této varianty je MDZ vybaveno pfidavnym teplotnim €idlem, které zjistuje skute¢né hodnoty
(skute¢né méreni teploty), a nema zadny modul pro nezavislé fizeni. Teploty a doba pusobi se
navic odpovidajicim zpusobem dokumentuji. U této varianty existuje moznost, Ze nebude
identifikovana chyba ve spole€ném fizeni, které se pouZziva k regulaci a dokumentaci. Proto
jsou potfebné kratsi intervaly pribéznych kontrol nez u varianty 1a.

1c MDZ s dokumentaci teploty: skute¢n& hodnota bez samostatnych snimacu

U této varianty neni MDZ vybaveno Zadnym pfidavnym teplotnim ¢idlem, ale jsou zjiStovany
skute€né hodnoty (skute¢né mérfeni teploty). MDZ nema zadny modul pro nezavislé fizeni.
Teploty a doba pusobeni se dokumentuji odpovidajicim zplsobem. U této varianty existuje
moznost, Ze nebude identifikovana chyba ve spole€ném fizeni nebo chyba spoleéného
teplotniho Cidla, které se pouZivaji k regulaci a dokumentaci. Proto jsou potfebné kratSi
intervaly prubéznych kontrol nez u variant 1a a 1b.

1d MDZ bez dokumentace teploty nebo jen zobrazeni poZzadované hodnoty

Pokud MDZ dokumentuje nebo zobrazuje jen hodnoty (hodnoty nebo vystrazné signaly), které
nejsou skute¢né méfené, nybrz jsou pouze uloZeny v fizeni jako pevné hodnoty (tyto hodnoty
se nazyvaji pozadovanymi hodnotami), pfedstavuje tato dokumentace vyrazné nizsi
bezpecénostni standard nez varianty 1a—1c. Pribézna kontrola se proto musi provadét kazdy
provozni den.

2 Monitorovani tlaku / dopl nkova kontrola: nap F. méreni tlaku nebo ota €ky
oplachovacich ramen

Tlak myciho €erpadla a tim i myci mechanika jsou parametry relevantnimi pro dany proces,
které se musi kontrolovat. Podle technického vybaveni MDZ (viz varianty 2a-2c) jsou
zapotfebi dopliikové kontroly. Tyto kontroly se mohou provadét mimo jiné pomoci vhodného
zafizeni na registraci tlaku nebo permanentniho monitorovani otacek oplachovacich ramen.
Pokud to neni mozné, je tfeba provadét pfislusné kontroly kone€¢ného produktu.

2a MDZ s dokumentaci tlaku: monitorovani skute¢né hodnoty

U této varianty je MDZ vybaveno tlakovym spinaem nebo takovym snimacem, ktery zjistuje
skuteCné hodnoty (skute€né méfeni tlaku myciho ¢&erpadla). Tlak myciho cCerpadla
v relevantnich krocich procesu se navic odpovidajicim zplsobem dokumentuje.
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2b MDZ bez dokumentace tlaku: s monitorovanim skuteé¢né hodnoty

U této varianty je MDZ vybaveno tlakovym spinaCem, ktery monitoruje pfedepsany minimalni
tlak. Zde existuje moznost, Ze nebude identifikovana chyba v fizeni. Neexistuje Zadna
dokumentace jako u varianty 2a. Proto jsou potfebné kratSi intervaly pribéznych kontrol nez
u varianty 2a.

2c MDZ bez dokumentace tlaku: bez monitorovani skute¢né hodnoty

Tlak Eerpadla a tim ani myci mechanika nejsou kontrolovany. Proto je nutna pribézna kontrola
kazdé Sarze. Je nutna kontrola ve vztahu ke kazdé Sarzi, protoZze péna se mlze vytvaret
u jednotlivych Sarzi, coz vede ke snizZeni tlaku (napf. zaneseni tenzidu).

3 Monitorovani davkovaného mnoZzstvi / dopl fkova kontrola: nap F. monitorovani
mnoZzstvi nebo hodnoty vodivosti

Funkce davkovani a davkované mnozZstvi jsou parametry relevantnimi pro dany proces, které
se musi kontrolovat. Podle technického vybaveni MDZ (viz varianty 3a—3c) jsou zapotiebi
doplfikové kontroly. Ty mohou probihat ovéfenim hodnoty vodivosti davkovaného roztoku
nebo méfenim objemu. Alternativné Ize provadét manudlni kontrolu (,méfeni objemu").

3a MDZ s dokumentaci davkovaného mnoZzstvi: monitorovani skutecné hodnoty / nezavisle na
fizeni

U této varianty je MDZ vybaveno pocitadlem davkovaného mnoZstvi nebo rovnocennym
snimacem, ktery zjiStuje skute¢né hodnoty, a modulem pro nezavislé fizeni. Naméfené
hodnoty se dokumentuiji.

3b MDZ s dokumentaci davkovaného mnozstvi: monitorovani skutecné hodnoty / se zavislosti
na rizeni

U této varianty je MDZ vybaveno pocitadlem davkovaného mnoZstvi nebo rovnocennym
snimacem, ktery zjiStuje skuteCné hodnoty. MDZ nema Zadny modul pro nezavislé fizeni.
Naméfené hodnoty se dokumentuji. U této varianty existuje moznost, Ze nebude
identifikovana chyba ve spole€ném fizeni, které se pouZziva k regulaci a dokumentaci. Proto
jsou potfebné kratsi intervaly pribéznych kontrol nez u varianty 3a.

3c MDZ bez dokumentace davkovaného mnoZzstvi: bez kontroly

U této varianty neexistuje Zadna kontrola davkovani. Prubézna kontrola se proto musi
provadét kazdeé dva tydny.

4 Monitorovani hladiny vody / dopl fkova kontrola, nap ¥. manualni m éfeni hladiny
vody

Hladina vody je parametrem relevantnim pro dany proces, ktery se musi kontrolovat. Podle
technické bezpecnosti a pfesnosti méficiho a fidiciho systému MDZ jsou zapotiebi dopliikové
kontroly v definovanych ¢asovych intervalech, napf. manuélni méfeni hladiny vody.

4a MDZ s privodem vody s kontrolovanym objemem

Pfivod vody s kontrolovanym objemem zpravidla pfedstavuje maximalni presnost
a bezpecnost.

4b MDZ s privodem vody s kontrolovanou hladinou

v iivs

ale je nachylnéjsi k porucham neZ pfivod vody s kontrolovanym objemem.

4c MDZ s ¢asové fizenym pfivodem vody

MnozZstvi vody u Casové fizeného pfivodu vody je zavislé na daném tlaku a mize se
pFislusnym zpasobem ménit. PribézZna kontrola se proto musi provadét kazdé dva tydny.
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Kontrolni seznam 12: Matice pro po Fizeni MDZ

1. Podminky instalace

1.1.

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.
1.1.5.
1.1.6.

1.1.7.

1.1.8.
1.1.9.
1.2.

1.3.

1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.

Potfebny prostor

Velikost zafizeni (d—5—v)

Prostor pro GdrZzbu / prostor pro agregaty

PFistupnost z vkladaci a vykladaci strany

Misto pro zavazeci voziky v€etné odkladaciho mista
Zpétny chod vsazkovych vozikl

Vedeni vzduchu / Kklimatizaéni zafizeni (teplo, vihkost) pro MDZ a pracovisté
(pfivadény vzduch)

Misto pro chemikélie pouzivané v procesu a davkovaci zafizeni v€etné odkladaciho
prostoru (externi nebo interni)

Misto pro dokumentaci procesu

Otvory pro dopravu, popf. cesta pro MDZ

Statika v misté instalace (zatiZzeni stropu/podlahy, hosnost)
Vlivy sousednich mistnosti / na sousedni mistnosti

Hladina hluku (ochrana zdravi pfi praci)

Elektromagneticka pole

Hodnoceni rizika z hlediska Skod zpusobenych vodou
Rozsah potifebnych stavebnich opatfeni

Naklady

Casova narognost

Kompetence

2. Podminky p Fipojeni / média

Pripojky pro média podle dodavateld MDZ jsou dany, popf. pfedepsany s ohledem na

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

2.6
2.7

2.8
2.9

demineralizovanou vodu (tlak, kvalita, dimenzovany vykon)

jinou vodu (tlak, kvalita, dimenzovany vykon)

stlaeny vzduch (tlak, kvalita)

proud (prafezy, jisténi)

odpadni vodu (prufezy, odtok bez tlaku, poloha a materidl systému odvodu
odpadnich vod)

pFipojky pro chemikalie pouZivané v procesu (pfistup k zdsobnikim a jejich pFipojkam,
respektovat pocet poZzadovanych davkovacich Cerpadel)

Je centralni davkovaci zafizeni ucelné?

Je moznost odbéru vzorku oplachové vody?

pFipojky pro vypocetni techniku (respektovat topologii sit&, popf. délku kabeld)

3. Provozni data

3.1.

3.1.1.
3.1.2.

3.2.
3.3.

3.3.1.
3.3.1.1.

Vybér programu v zavislosti na zpracovavané zdravotnické prostfedky s pfihlédnutim
k Gdajom vyrobce (CSN EN 1SO 17664)

Je MDZ vhodné ke zpracovani planovanych zZP

Respektovat druh a pocet vhodnych zavazecich vozik( véetné kontroly opétovného
pouziti stavajicich zavazecich voziku

Byla provedena typova zkoudka podle normy CSN EN ISO 15883, udaje
0 podminkéach zkousky

Udaje o spotfebé / naklady

Spotieba na program a SarZi

Demineralizovana voda
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3.3.1.2.
3.3.1.3.
3.3.1.4.

3.3.2.

3.3.2.1.
3.3.2.1.
3.3.2.3.

Studena voda a tepla voda

Proud

Navrhované chemikalie pro pouZiti v procesu (po dohodé s dodavatelem chemikalii
a podle udaju vyrobce ZP)

Naklady na udrzbu

Naklady na opravu a udrzbu (poZzadovat rozsah udrzby s protokolem obsah)
Naklady na inspekci (poZzadovat rozsah inspekce s protokolem obsahu)

popF. podle normy DIN 31050 ,Udrzba*

4. PoZzadavky uZivatele

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.

4.2.

4.3.
4.4.
4.4.1.
4.4.2.
4.4.3.
4.4.4.
4.4.4.1.
4.4.4.2.
4.4.4.3.
4.4.4.4.
4.4.4.5.

Je kapacita planovanych MDZ (a stavajicich MDZ) ekonomicka?

Dbat na doby Sarzi

Pocet MDZ

Pocet a typ vsazkovych vozik (napf. voziky pro mikrochirurgické nastroje, pocet sit
na vsazkovy vozik)

Je mozZné zpracovani v pofizovanych MDZ podle udaji vyrobce zdravotnickych
prostfedkid (CSN EN 1SO 17664)?

Lze rozSifit pouZziti napf. doplfikovymi programy a vsazkovymi voziky?

Je mozZna jednoduchd, ¢asoveé optimalni a ergonomické obsluha?

Vkladani a vykladani

PFivod chemikalii pouZivanych v procesu z nadrzi

Spojeni pfipojek u speciélnich vsazkovych vozika

Moznost jednoduchého sledovani procesu / uvolnéni ZP?

Sklenéné dvefe

Snimace oplachovacich ramen

Vytisk a zobrazeni vSech parametrud relevantnich pro proces

HI&3eni poruch

Existuje oddéleni regula¢nich a méficich snimacu, popf. fizeni

5. Realizace projektu

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.7.1.
5.7.2.
5.7.3.
5.8.

MoZnost kompletniho feSeni nebo rozhrani k rznym dodavatelim
Vykresy stavebnich pfiprav

Kontrola stavebni pfipravy dodavatelem

Dodaci lhuty

Doba montaze

Omezeni pouzivani béhem faze instalace

Prejimaci kontroly

PFejimka podle prejimaciho protokolu firmy Spectaris
Instala¢ni kvalifikace

Provozni kvalifikace

Funkéni kvalifikace
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Poznamky
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