Doporuceni Némecké spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a priibéznou kontrolu
steriliza¢nich postupud s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky
stav: €ervenec 2009 strana 1

Némecka spole énost pro nemocni €ni hygienu
(DGKH)

— stav: ¢ervenec 2009 —

Doporu ¢eni

pro
validaci a pr ubéznou kontrolu
steriliza énich postup U
S pouzitim
vodni pary s obsahem formaldehydu

podle procesu LTSF (nizkoteplotni sm  és pary a formaldehydu)

pro
pro zdravotnické prost redky



Doporuceni Némecké spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a priibéznou kontrolu
steriliza¢nich postupud s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky
stav: €ervenec 2009 strana 2

Pozndmka zadavatele prekladu SCHE*X

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

Preklad byl realizovan soudni tlumoc¢nici.
Pro srozumitelnost byly nékteré nazvy prizplsobeny ceské odborné terminologii
(napf. Plateauzeit = sterilizacni expozice). Evropské normy (EN) byly oznageny

s vz

&eskymi zkratkami (CSN). Ostatni éasti ztistaly beze zmén.

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

PFi sterilizaci s pouZitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu jsou pro vyrobu, zfizovani
a provozovani sterilizatoru i pro validaci a prabéznou kontrolu sterilizaénich postupt uréujici
zakon o zdravotnickych prostfedcich (ném. zkratka MPG), nafizeni pro provozovatele
zdravotnickych prostfedkd, doporuceni institutu Roberta Kocha (RKI) a spolkového institutu
pro léCiva a zdravotnické prostfedky (BfArM) ,PoZadavky na hygienu pfi pfipravé
zdravotnickych prostfedki“, normy CSN EN ISO 14937, CSN EN 15424, evropské normy ke
sterilizaci zdravotnickych prostfedk(, zejména CSN EN 14180 (pozadavky a zkou$eni
sterilizator(l s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu), CSN EN 556 a E DIN 58948, &ast
17.

Podle 8 4 (2) nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedkd se musi pfiprava
zdravotnickych prostfedk uréenych k pouZziti bez bakterii nebo sterilné provadét pfi
respektovani Udaju vyrobce na zakladé vhodnych validovanych postupu. Tyka se to zejména
strojnich postupd myti, dezinfekce a sterilizace. Radna pFiprava se predpoklada v pFipads,
Ze jsou dodrzovany ,PoZadavky na pfipravu zdravotnickych prostfedkd“. Vztazeno na
sterilizaci to znamend validovat pfisludny sterilizaCni postup (postupy), ktery se pouziva
Vv praxi.

Toto doporuc¢eni pro validaci a prabéznou kontrolu sterilizaénich postupl s pouzitim
nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky bylo vypracovano pro
jednotnou validaci a prib&Znou kontrolu sterilizaénich postup podle normy CSN EN 15424
v primyslu, oblasti sluzeb a zdravotnictvi. Kromé toho obsahuje pokyny pro bezpeény provoz
sterilizatoru, které neodpovidaji sou¢asnému stavu védy a techniky.

Doporuéeni ma poskytovat pokyny pro provadéni validace na zakladé normy CSN EN 15424
pFi pouziti obsaht normy CSN EN 14180, popt. jinych podkladil, a mimo to ma i zajistit, aby
zdravotnické prostfedky, které se pouZzivaji v nemocnicich nebo jinych zdravotnickych
zafizenich byly pfipravovany (myty, dezinfikovany, sterilizovany) ve validovanych procesech,
které vykazuji tutéZz bezpecnost z hlediska sterility jako primyslové vyrabéné a prodavané
zdravotnické prostredky.

Doporuceni slouzi k zajisténi kvality sterilizace zejmena termolabilnich zdravotnickych
prostfedkl pfi respektovani norem CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485.

Doporuceni obsahuje dulezité praktické zasady pro validaci sterilizaénich postupl s pouzitim
nizkoteplotni smési pary a formaldehydu. Pokyny k provadéni validace jsou obsaZzeny
v pfiloze 1 (informativni ¢ast). V pfiloze 3 jsou uvedeny formulafe, které lze pouzit
k pfehlednému zaznamenani potfebnych Udaju a ke kontrole Uplnosti zaznama.

Subjekty zabyvajici se provadénim validace (pozadavky v pfiloze 2) maji na zakladé tohoto
doporu€eni usnadnénou pozici pfi kontrole pfedem stanovenych podminek, provadéni
instala¢ni kvalifikace (1Q), provozni kvalifikace (OQ) i pfi méfeni hodnot potfebnych k funkéni
kvalifikaci (PQ), pfi hodnoceni a vypracovani protokolu o validaci a jeho pfipadném
hodnoceni.

Zakladem kvalifikace jsou zkouSky pronikani steriliza¢niho Cinidla, jeho steriliza¢ni tc€inky na
vSech vnitfnich i vnéjSich plochach béhem doby sterilizace a dostate¢né odstranéni
sterilizacniho &inidla na konci procesu. Posouzeni vysledkd rozhodujicim zpisobem vychéazi
z normy CSN EN 14180.
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V pfiloze 4 je uvedeny informace k pfipravé validace v nemocnicich.

Toto doporu€eni nelze chapat jako omezeni vyvoje novych koncepci nebo technologii.
V pfipadé potfeby bude prepracovano. Doporuéeni bude aktualizovano na zakladé
pfipadnych zmén.

Poznamky ke zlepSeni doporuceni a informace o zkuSenostech s jeho pouzivanim Ize
vyzadat na adrese spole€nosti:

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (DGKH) e.V.
Geschéftsstelle

Bleibtreustralle 12 A

10623 Berlin

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

Fax:+49(0) 30 8851-029

E-mail: info@dgkh.de

2 Rozsah platnosti

Toto doporuceni plati pro provozovani sterilizatort s nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu, které odpovidaji normé CSN EN 14180 nebo jiné vhodné specifikaci
(pfiloha 1, bod 11.1.2).

Toto doporuceni neplati pro programy, které jsou uréeny pro sterilizaci porézniho materialu,
napr. textilii, kapalin a produktd v kapalinach, ani pro inaktivaci prioni a endotoxinu.

3  Zéasady

V bézném provozu nelze prokazat sterilitu kazdého jednotlivého zdravotnického prostfedku.
SpiSe je mozné pfi respektovani mikrobialniho znecisténi prostfedkl pred sterilizaci pouze
interpretovat vysledky tykajici se dosaZzeni urovné bezpecné sterility (Sterility Assurance
Level — SAL) po sterilizanim cyklu. Sterilizaci jako pfiklad ,specidlniho postupu“ podle
normy CSN EN ISO 13485 je proto tfeba validovat pred pouzitim prostfedkd, funkénost
postupu se musi pribézné kontrolovat a vybaveni musi podléhat udrzbé.

V ramci zajisténi kvality je proto nutné validaci (instalacni, provozni a funk&ni kvalifikaci — 1Q,
OQ a PQ) zjistit efektivitu pfipravného, sterilizacniho a desorpéniho procesu i jeho
reprodukovatelnost. K tomu dochéazi zjisténim a zhodnocenim pfivodu a pranikem
steriliza¢niho ¢inidla na zakladé fizeni procesu, dokumentace procesnich parametrd, napr.
tlaku a teploty, jejich Casového pribéhu ve sterilizaéni komore, kvality pary i podilu
formaldehydu ve vrstvé kondenzatu na sterilnim materialu. Teoretickou teplotu pary je tfeba
zahrnout do posouzeni z hlediska dodrZeni pasma steriliza¢ni teploty.

Pfitomnost steriliza¢niho Ccinidla (sterilizacniho agens), vrstvy kondenzatu obohacené

formaldehydem, musi byt prokdzéna na vSech vnéjSich i vnitfnich plochach materidlu (misto
ucinku) béhem predepsané doby udrzovani teploty. Dale musi byt zaznamenany a v pfipadé
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potfeby zméfeny, zdokumentovany a zhodnoceny funkéni vlastnosti sterilizatoru, vlivy
prostiedi, zdsobovani provoznimi médii, druh a mnoZzstvi sterilizovaného materiélu i systém
sterilni bariéry a vkladani vsazky do sterilizaéni komory.

Pro formaldehydovou sterilizaci je jiz dlouhou dobu znamo a védecky prokazéno, za jakych
fyzikalnich podminek dochazi k zamyslenému Gc&inku sterilizace a desorpce.

S pfihlédnutim k predpokladané biologické zatéZi produktd a rezistenci téchto
mikroorganismu se pfi prokazani Gcinnosti a reprodukovatelnosti sterilizacniho postupu
povaZzuje Uroven bezpecéné sterility SAL podle normy CSN EN 556 za dosazenou.

K zaruceni tohoto postupu po validaci kazdého steriliza¢niho cyklu az do dalSiho posouzeni
jsou nutné prabézné kontroly a udrzba (v€etné kalibrace) tak, jak je predepisuje nafizeni pro
provozovatele zdravotnickych prostfedkd.

Pro provozovatele sterilizatort (napf. nemocnice) vyplyva nutnost validace, popf. zajisténi
kvality sterilizace z 2. pozménovaciho zdkona o zdravotnickych prostfedcich (13. 12. 2001)
a nasledného nového znéni zékona o zdravotnickych prostfedcich zde dne 7. srpna 2002
i souvisejicich nafizeni a doporuceni (napf. doporuceni Institutu Roberta Kocha) a také
z dalSich zakonnych ustanoveni (napf. 8§ 854 obcCanského zakoniku, zadkon o ruceni za
vyrobek, zadkonik sociélniho zabezpeceni V, zakony o zemskych nemocnicich.).

Validaci miZze provadét zkuSebni laboratof, ktera splfiuje pozadavky uvedené v pfiloze 2.

Provozovatel mlizZe rovnéZz sam provadét validaci, pokud spliiuje potfebnou kvalifikaci
a disponuje pfislusnym vybavenim (pfiloha 2). Jinak je nutné povéfit kvalifikovanou externi
zkuSebni laboratof.

4 Funk éni podminky podle normy CSN EN 14180

4.1 Steriliza éni podminky

Ucgelem sterilizace je zni¢eni, popf. nevratna inaktivace Zivotaschopnych mikroorganismd
a jejich spor, které by se mohly objevit po validovaném myti a dezinfekci na sterilizovanych
predmétech.

4.1.1 Pouziti specifickych parametr 4 vyrobce
Ke sterilizaci s poZzadovanou arovni SAL musi byt v souvislosti s fadnou pfipravou, popfr.
opakovanou pfipravou zdravotnickych prostfedkd spinény odpovidajici podminky.

Jednd se v prvé fadé o dodrZeni kombinaci procesnich parametrd pro tlak a teplotu v ramci
doby predepsané vyrobcem a podilu formaldehydu v inaktivaénim roztoku stanoveném
vyrobcem.

Déle musi byt dodrZzena pravidla pro pfivedeni formaldehydu k mistu U€inku, a to do vSech
casti sterilizovaného materialu, a musi byt zajiSténo vytvofeni vrstvy kondenzatu
s dostateCnym podilem formaldehydu i udrZzeni této vrstvy b&hem doby udrZzovani teploty.

Tento postup musi byt potvrzen na zakladé mikrobiologickych zkouSek pfi pouZiti
biologickych indikatord podle normy CSN EN ISO 11138-5 a uznavanych, popf.
normovanych zkusebnich téles (PCD) pro postupy s pouZitim nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu v souvislosti s typovou zkou3kou. K prokazani nasyceni formaldehydem Ize
pouzit pfimé metody méfeni nebo také vhodné nepfimé metody.
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V ramci pouzivanych metod podle normy CSN EN 14180:2003

nesmi byt pfekro¢ena doba vyrovnavani teploty 60 s,

- teploty na vSech mistech sterilizacni vsazky musi byt v pasmu steriliza¢nich teplot
(sterilizagni teplota -0 K +4 K)

- odchylky mezi body méfeni, vCetné teoretické teploty nasycené pary sterilizacniho
¢inidla, nesmi byt vétsi nez 2 K

- maximalni rychlost zmény tlaku, méfeno v asovém intervalu 2 s, nesmi byt vétsi
nez 10 bar/min

4.1.2 Interpretace metody podle bioburden

Jedna se postup ke stanoveni sterilizacnich parametri, které se opiraji o znalost
mikrobialniho  znegisténi (napf. stanoveni podle normy CSN EN 11737-1:2006)
zdravotnickych prostfedkd uréenych ke sterilizaci (napf. minimélné tfi reprezentativni Sarze
zdravotnického prostfedku vyrobce).

Pro interpretaci procesnich parametru je tfeba navic respektovat rezistenci mikroorganismu
vuci vihkému teplu v kombinaci s formaldehydem pfi pouZiti biologickych indikatord podle
normy CSN EN ISO 11138-5:2006 a uznavanych, popf. normovanych zkudebnich t&les
(PCD/MDS) pro postupy s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu.

Pomoci ziskanych vysledku lze zjistit potfebné sterilizacni parametry a hodnotit sterilizovany
prostfedek jako sterilni.

Pro tento zplUsob interpretace procesu je zejména dulezité dbat na stejné podminky pro
pFipravé zdravotnického prostfedku a vsazky do sterilizaéni komory. Pokud dojde ke zméné
mikrobialniho znecisténi a/nebo zméné rezistence mikroorganism, je tfeba provést novou
funkéni kvalifikaci.

4.2 Podminky desorpce

4.2.1 Bezpe €nost prace

Proces desorpce, ke kterému zcela automaticky dochazi v bezprostfedni navaznosti na
sterilizaci, musi zajistit, aby byl pfi vyvazeni vsazky ze sterilizatni komory dostate¢né
odstranén formaldehyd ze sterilizovaného materialu i systému sterilni bariéry (sterilizovaného
obalu) tak, aby nebyla pfekroCena hrani¢ni hodnota pro pracovisté v daném pracovnim
useku.

4.2.2 Ochrana pacient

Proces desorpce, ke kterému zcela automaticky dochazi, musi zajistit, aby byly zbytky
formaldehydu na sterilizovaném prostfedku minimalizovany do té miry, aby mohly byt tyto
prostfedky bez nebezpedi pouZivany. Je tfeba dodrzet poZzadavky normy CSN EN 14180
(zjistovani stavu pfi pouziti specifického systému indikatora).

5 Predem stanovené podminky pro validaci

KaZzda faze validace musi probihat ve shodé s dokumentovanym postupem (napf. podle
normy CSN EN 13485).

Vyrobce musi uvadét, jak se postupovat v ramci instalacni a provozni kvalifikace (Udaje o
referenéni vsazce (vsazkach), pouziti PCD a usporadani snimacl a indikatora ve vsazce
véetné kritérii pro schvaleni vysledku).
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Tyto referencni vsazky a PCD se musi pouzivat pfi validaci, aby bylo mozné verifikovat
funk&nost postupu.

PFi validaci je také tfeba verifikovat, Ze jsou spinény Gdaje vyrobce o prostfedcich (CSN EN
ISO 17664) a systémech sterilni bariéry (CSN EN ISO 11607-2).

Stejné jako u ostatnich sterilizaCnich postupl musi sterilizani postup s pouZzitim
nizkoteplotni smési pary a formaldehydu zajistit, aby byla podle normy CSN EN 556
zaruéena Uroven SAL < 106.

Predpokladem je, Ze dany sterilizacni postup s pouZitim nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu splfiuje poZadavky podle bodu 4.1.1. Je tfeba dodrzet bioburden
sterilizované vsazky.

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

- obecné udaje
- organiza¢ni podminky validaci
- technické podminky validace u sterilizatori bez oznac¢eni CE

Provozovatel sterilizdtoru musi predlozit:

- opatieni k zajisténi kvality (standardni pracovni pokyny)

- dokumentaci o Uc€innosti (validovaného) postupu k myti a dezinfekci sterilizovanych
materialu

- dokumentaci ke sterilizatoru a jeho pfisluSenstvi, v€etné zajisténi provoznich médii
(napft. certifikat o Sarzi inaktivacniho roztoku)

- pokyny vyrobce sterilizatoru, popf. baleni k pouZziti zafizeni, popf. oball
sterilizovaného materialu

- doklad o snaSenlivosti sterilizovaného materialu a pfislusnych systémau sterilni bariéry
vuci pouzitému postupu

- setovaci listy (napf. pro sita nebo kose)

- balici schémata k sitdm (nap¥. nakresy nebo fotografie)

- seznam navrhovanych konfiguraci pro kazdy program k funkéni kvalifikaci

- potvrzeni o kalibraci pfistrojového vybaveni (teplota, tlak)

- provozni denik, plan uadrzby, pracovni navody pro cely proces pfipravy, plan pro
pribéznou kontrolu

- doklady o Skoleni

Je tfeba dodrzovat Udaje vyrobce zdravotnickych prostfedkl tykajici se pfipravy, zejména
sterilizace. Plati to zejména pfi pfipravé zapujéovanych nastroju.

Prislusné materialy, sterilizované obaly, uspofadani a objemova hmotnost baleni musi byt
oznacené. PFi dostateCném odstranéni vzduchu, pruniku péry sterilizovanymi materialy
a efektivni podil formaldehydu hraje konfigurace vsazky ve sterilizatoru ohledné ucinnosti
podfadnou roli, neplati to vSak pro odstranéni zbytk( formaldehydu a vihkosti.

Formalni dikaz o dosazeni pozadovanych podminek sterilizace vSude v pfisluSné vsazce
sterilizatoru by vedl k tomu, Ze by se pro kazdou pouzitou kombinaci sterilizacnich programa,
sterilizovaného materialu, systému sterilni bariéry (sterilizovaného obalu) a konfigurace
vsazky (podle setll, mnozstvi, hustoty a usporadani) musel vést samostatny doklad. Diky
reprezentativnim zkousSkam a vybérem reprezentativnich konfiguraci Ize vyrazné snizit
vynalozené naklady.
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ZkuSebni laboratof vybere pro funkéni kvalifikaci ovéfované referenéni vsazky pro kazdy
musi byt doloZzen na zakladé zaru€enych poznatkd, popf. Udaju z literatury, vysledku
pfedchozich validaci nebo na zékladé reprezentativnich pokusu.

Poznamky k vybéru referenénich vsazek jsou uvedeny v pfiloze 1. Zde jsou formulovany
Udaje o sterilizovaném materialu, jeho stavu, o systému sterilni bariéry a konfiguraci vsazky
(podle baleni, mnoZstvi, uspofadani a hustoty).

Pfi stanoveni zkuSebnich konfiguraci pro kazdy program ze strany zkuSebni laboratofe je
tfeba vychazet z toho, Ze kazda zména sterilizovaného materialu, systému sterilni bariéry
nebo konfigurace vsazky vede k nové konfiguraci. Je v3ak tfeba pamatovat na to, Ze
konfigurace, ktera se ukazala jako reprezentativni ohledné nékterého z vybérovych kritérii
(napt. kvalita pronikani a kondenzace pary s obsahem formaldehydu), nemusi platit pro jiné
vybérové kritérium.

Pfi zméné konfigurace (napf. zapujéené nastroje, které byly dosud pfipravovany
v nevalidovanych postupech, sterilizované obaly nebo nové zdravotnické prostfedky) musi
dojit ke shodé se zkuSebni laboratofi z hlediska toho, zda je zména pokryta posledni validaci
a muze byt zaznamenana jako validovana. Pokud tomu tak neni, musi dojit k nové funkéni
kvalifikaci (PQ).

6 Validace

Lze pouzit tabulky v pfiloze 3. Zde je vSak tfeba respektovat méfeni v ramci OQ a PQ, ktera
jsou uvedena v pfiloze 3, &asti 2.

Proces validace se sklada z nékolika krokd podle normy CSN EN ISO 14937:

e Instalacni kvalifikace (IQ - installation qualification): doklad o tom, Ze sterilizator
s vybavenim byl podle své specifikace pfipraven a uveden do provozu.

* Provozni kvalifikace (OQ — operational qualification): doklad o tom, Ze instalované
vybaveni splfiuje v ramci pfedepsanych meznich hodnot svou funkci, pokud se pouZziva
podle pracovnich pokynu.

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

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

Pfed zahdjenim mérfeni musi zkuSebni laboratof za u€elem zajisténi vysledkd zkontrolovat
hustotu vakua sterilizatoru po vioZeni Cidel, zejména pokud byly do sterilizani komory
vloZeny externi kontrolni snimace zkuSebnim hrdlem.

6.1 Instala éni a provozni kvalifikace (IQ a OQ)

Specifikace vybaveni a nasledné i instalacni kvalifikace (IQ) a provozni kvalifikace (OQ) jsou
popsany v normé CSN EN 15424,
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Lze pouZit tabulky v pfiloze 3.
Instalacni kvalifikace (1Q) zahrnuje:

identifikaci sterilizatoru

okolni podminky, provozni média, vybaveni a udrzbu sterilizatoru

obecny popis stavu sterilizatoru pfi zahajeni validaénich Ukonu (vizualni kontrola
a kontrola bezpecnosti prace)

organizaci provozu, kontrolu zabezpeceni kvality (napf. standardni pracovni pokyny)
vysledky provedenych zkouSek pfi instalacni kvalifikaci

Pfi nové instalaci se musi provadét provozni kvalifikace (OQ) a nasledne zkousky podle
normy CSN EN 15424, kapitoly 9.2 a 9.3, popf. CSN EN 14180, tabulky B 2:

- vakuovy test

- zkouSka pronikéni vzduchu

- zkouSka funk&nosti sterilizatoru

- termometrické zkousky Caste¢né vsazky a Uplné vsazky
- zkouSka suSeni pfi plné vsazce

- zkouSka desorpce formaldehydu

Pln& vsazka muZze byt kriti¢téjSi nez ¢astecna.

Pokud jsou tyto vysledky provozni kvalifikace k dispozici, mély by se pouzit. Doporucujeme
pouZivat jen takové Udaje, které nejsou starSi vice nez 8 tydnu. Pfed validaci doporucujeme
provést technickou udrzbu sterilizatoru. Pro kalibraci méfici, fidici a regula¢ni techniky by
udaje nemély byt starSi vice nez 12 tydnu. Pred validaci je také tfeba provést kalibraci
kontrolnich méficich pfistroja.

PFi provozni kvalifikaci (OQ) sterilizacnich postupu ve formaldehydovych sterilizatorech se
musi zkontrolovat niZze uvedené programy a konfigurace.

Veskeré programy uréené k pouZiti a integrovany vakuovy test:

1. k ur€eni teplotniho profilu pfi planované sterilizacni teploté (teplotach) v
prazdné komore (prazdné kromé zafizeni komory a castecné vsazky podle
normy CSN EN 14180); bezpodmine&né nutné, jestlize se sterilizuji casteéné
vsazky nebo prostfedky s jednotlivymi dutymi prostory jako mezni pfipad
nejmensi vsazky (napf. i se zkuSebnim modelem dutého télesa)

2. pln&d vsazka se zdravotnickymi prostfedky (v tomto pfipadé by jiz méla byt
zvolena referenéni vsazka)

U sterilizatorl s vlastnim vyvije €em pary (integrovanym nebo pfifazenym, véetné vyvijece
pary vyhfivaného Ccistou parou) musi byt predlozena vhodna dokumentace o kvalité
vypafovaného G¢inného roztoku formaldehydu (znacka CE) a o vhodnosti zafizeni na
pfipravu napajeci vody.

U sterilizatord s napajenim z centralniho zdroje pary (pfimé pfipojeni k napéjeci siti) je

nutno predloZit:

- dokumentaci o ¢astech zafizeni vyvijeCe pary dulezitych pro sterilizaéni postup podle
pFilohy 3 a v pfipadé nutnosti

- protokol o prubézném meéreni nekondenzovatelnych plynl (pfiloha 3)

Preklad: Monika Pech&ackova Zadavatel pfekladu: SCHE¥X



Doporuceni Némecké spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a priibéznou kontrolu
steriliza¢nich postupud s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky
stav: €ervenec 2009 strana 10

Na z&kladé postupu podle normy CSN EN 285, bodu 22 se mohou b&hem méfeni
zaznamenavat jen prameérné hodnoty. Tento postup Ize uc¢inné pouzit, pokud neexistuje
nebezpeci vykyvh ovliviiujicich proces. PrubéZzna méfeni jsou oproti tomuto postupu
upfednostiiovana, nebot jinak nelze rozpoznat a posoudit kratkodobé vykyvy podilu
nekondenzovatelnych plynu.

Jestlize se nezavisle na zplUsobu vyvijeni pary objevi na sterilizovanych pfedmétech nebo
jejich obalech zabarveni ¢&i dojde k jinym zménam povrchu v komofre, je tfeba provést
analyzu napajeci vody, popt. kondenzatu podle normy CSN EN 285, tabulky B, pokud nelze
jinak identifikovat pfi€inu téchto zmén.

6.2 Funkéni kvalifikace (PQ)

Na zakladé funk éni kvalifikace (PQ) se ma prokazat, Ze sterilizacni proces dosahuje
u zdravotnickych prostfedkd balenych v pfislusném systému sterilni bariéry a uréenych po
dohodé mezi provozovatelem a validatorem jako worst case a pfi zvolené vsazce na vSech
vnitfnich a vnéjSich plochach zamyslené Gcinnosti, a to reprodukovatelnym zpisobem.

Pfi dodrZzeni poZadavku stanovenych podle normy CSN EN 15424, bodu 9.4 Ize vychazet ze
splnéni pozadavk( normy CSN EN 556. Nezavisle na tomto postupu jsou mozné alternativni
dikazy. VyZaduji vSak v jednotlivych pfipadech zvlastni posouzeni (pfiloha 1, bod 11.2).

Programy, které nejsou pouZzivany v bézném provozu, je tfeba pro obecné pouZivani
zablokovat. Pokud jsou pouZzivany specialni programy zvlast kvalifikovanym personalem,
musi byt i tyto programy validovany. Informace o hodnoceni specialnich materiald jsou
uvedeny v priloze 1, bod 11.4.

Méreni v souvislosti s funk €ni kvalifikaci se provadéji po instalac¢ni a provozni kvalifikaci
sterilizatoru. K zaznamenani a hodnoceni Udaju lze pouzit pfislusné tabulky uvedené
v pfiloze 3.

Pfed zahajenim mérfeni v souvislosti s funkéni kvalifikaci musi zkuSebni subjekt za Ucelem
zajisténi vysledkd provest:

- kalibraci zkuSebnich méficich pfistroju a
- vakuovy test sterilizatoru po umisténi snimacu

PFi funk éni kvalifikaci sterilizaénich postupl ve formaldehydovych sterilizatorech se musi
minimalné v zavislosti na sterilizacnich programech a konfiguracich uvazovanych pro pouziti
v praxi zkontrolovat pro kazdy program:

1. gasteéna vsazka podle normy CSN EN 14180, pokud se takové predméty
sterilizuji v b&Zném provozu s dutymi prostory jako ¢aste¢na vsazka (pokud se to
predpoklada a nedoslo jiz ke kontrole v ramci provozni kvalifikace)

2. plna vsazka se zdravotnickymi prostfedky jako reprezentativni konfigurace
(obvykly pfipad a pokud jiz nebylo ovéfeno v rdmci provozni kvalifikace)
3. plnd smiSené& vsazka (reprezentativni konfigurace v praxi)

Poznamka: Jestlize jiz byly kromé& standardnich zkuSebnich vsazek zkontrolovany
a zdokumentovany i reprezentativni vsazky, nemusi se jiz pfi funkéni kvalifikaci
opakovat.

Pokud je sterilizator uréen k omezenému pouZiti, musi validator stanovit pfislusnym
zpUsobem mensi rozsah zkouSek.

Preklad: Monika Pech&ackova Zadavatel pfekladu: SCHE¥X



Doporuceni Némecké spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a priibéznou kontrolu
steriliza¢nich postupud s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky
stav: €ervenec 2009 strana 11

Funké&ni kvalifikace je potfebna pfi prvnim uvedeni do provozu a/nebo povérfeni k validaci.
Opakovana kvalifikace se musi provadét, jestlize byly po posledni validaci provedeny zmény
konfiguraci nebo pro tento postup existuji divody podle bodu 7.

Po Uspésné validaci lze pfi kazdodennim béZném provozu pouZivat konfigurace pokryté
reprezentativnim vybérem (materidly, systémy sterilni bariéry (sterilizované obaly), balici
schémata a konfigurace vsazky).

Dokladem pro reprezentativni vybér mohou byt fotografie. Validator musi odsouhlasit
setovaci listy a schémata, které Ize zahrnout do validace. Pokud jsou podklady k dispozici
jen v elektronické podobé, musi byt umoznéno pozdéjSi dokumentované pfifazeni Udaju
k validaci (napf. ponechani kopie u podkladl k validaci). Nové konfigurace se oproti tomu

cr e

validované konfiguraci nebo vyZaduji novou funkéni kvalifikaci.

7 Revalidace / opakovand kvalifikace
7.1 Opakovana provozni kvalifikace
Opakovana provozni kvalifikace se musi provadét, jestlize

- byly provedeny zmény nebo technické prace na vybaveni, které ovliviiuji funkci
sterilizatoru a

- prabézna kontrola a nova funkéni kvalifikace vykazuji neakceptovatelné
odchylky (pfiloha 1) od udaju zjisténych pfi validaci

PFi pribézné kontrole nelze akceptovat odchylku, jestlize jsou na kfivce naméfenych
hodnot, popf. v Cislicovém vytisku patrné vyrazné odchylky od procesnich parametrq,
nebo/a testovaci programy, popF. kontroly Sarzi o tom informuiji.

Neakceptovatelné odchylky pfi opakované funkéni kvalifikaci se vyskytuji tehdy, jestlize
nebyla ¢astec¢né nebo UpIné dodrZena specifikovana zadani vyrobce.

Rozsah opakované provozni kvalifikace a potfeba nové kalibrace méfici, fidici a regulacni
techniky jsou odvozeny od pfislusnych pozadavk(. Udaje zaznamenané pfi opakované
provozni kvalifikaci musi byt v rozsahu stanovenych meznich hodnot Gdaji zaznamenanych
pfi provozni kvalifikaci.

7.2 Opakovana funk éni kvalifikace

PFi opakované provozni kvalifikaci a opakované funk  €ni kvalifikaci
steriliza¢nich postupt se musi zkontrolovat nize uvedené cykly, popf. konfigurace (pfiloha 1,
bod 10):

1. uréeni teplotniho profilu v komote s 8asteénou vsazkou podle normy CSN EN
14180, pokud nutno,

2. jedna nebo vice referennich vsazek posledni funkéni kvalifikace pro kazdy
program (s reprezentativni konfiguraci nebo konfiguracemi).
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Tento minimalni rozsah plati pouze tehdy, pokud bylo moZno doloZit stabilitu procesu od
posledni zkousky. Je tfeba pfedlozit pfislusnou dokumentaci (napf. kazdodenni zaznam
procesnich parametr provadénych sterilizaci).

Pokud by se zjisténé udaje opakované funkéni kvalifikace vyrazné liSily od predchozi
zkousky pfi stejné konfiguraci, je tfeba zjistit a posoudit pFicinu, popf. je tfeba provést dalSi
zkouSky nebo opakovat urcité ¢asti provozni kvalifikace.

Opakovanou funkéni kvalifikaci je tfeba provést i tehdy, jestlize se vysledky opakované
provozni kvalifikace vyrazné liSi od vysledkl provozni kvalifikace, popf. od posledni
opakované provozni kvalifikace, popf. byly provedeny zmény konfiguraci, jejichz dusledky
nejsou znamy z predchozich kontrol.

Pokud jsou pouZzivany specialni programy zvlast kvalifikovanym personalem, popf. jsou-li
sterilizovany specialni materialy, musi byt i tyto programy opakované kvalifikovany. Casovy
interval mezi validaci a opakovanou funkéni kvalifikaci a pfipadné opakovanou provozni
kvalifikaci Cini zpravidla jeden rok. Tento interval se mulzZe prodlouZit, jestlize procesy
probihaji trvale stabilné.

8 Vypracovani protokolu o validaci, pop . protokolu o opakované kvalifikaci

Protokol o zkouSce musi obsahovat:

1. Udaje o kontrolnim subjektu

2. Udaje o pouzitém systému méficich pFistroja kontrolniho subjektu (v&etné
pFisluSenstvi a pfidavnych zafizenich)

3. Doklady o kalibraci systému méficich pfistroji kontrolniho subjektu

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

5. Udaje o naméfené mife netésnosti

6. Protokoly o mistech méfeni zkuSebni konfigurace pro kazdy program, v€etné vytiskd
s informacemi, zda se jedn& o korigované Udaje nebo Udaje, které se maji zkorigovat

7. Popis stavu sterilniho materiélu

8. Doklady o Skoleni vSech zu€astnénych osob

9. Podpisy osob podilejicich na vytvofeni a schvaleni protokolu o zkousce

Hodnoceni a celkové posouzeni vysledk a zkousky a m éreni

1. Hodnoceni pfedem stanovenych podminek, instalacni a provozni kvalifikace a stavu
sterilizatoru

2. Hodnoceni vysledkd méfeni v souvislosti s funkéni kvalifikaci

3. Hodnoceni stavu sterilniho materialu a obalu

4, Celkové vyhodnoceni a oduvodnéni véetné navrzenych opatfeni, zplsobu a rozsahu
potfebnych nebo dodateénych prabéznych kontrol

5. Potvrzeni o validaci

K vypracovani pfislusného protokolu Ize vybrat a pouZzit formulafe uvedené pfiloze 3.
Nepotfebna mista v textu se mohou vynechat.

Podpisy osoby odpovédné za posouzeni a celkové vyhodnoceni protokolu a osoby

odpovédné za pfijeti protokolu u kontrolniho subjektu. Posledni pole pro podpis zlstane pfi
predavani zadavateli volné.
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Pokud je provozovatel sterilizatoru vyrobcem a osobou uvadeéjici zdravotnicky prostiedek na
trh ve smyslu zédkona o zdravotnickych prostfedcich, musi hodnoceni provadét notifikovany
organ v ramci postupu hodnoceni shody, zejména je tfeba dodrzovat doporuceni Institutu
Roberta Kocha k pfipravé zdravotnickych prostfedkd.

9 PribéZzna kontrola steriliza €nich postup U

Ve shodé s validaci je tfeba provadét pravidelnou prabéznou kontrolu, aby byla zajiSténa
stala kontrola podstatnych parametru sterilizace. Vysledky jsou rozhodujicim zakladem pro
uvolnéni sterilniho materialu ze sterilizace. Jestlize byla pfi validaci rozpoznana slaba mista
(podminéna procesem, obalem nebo prostfedkem), je tfeba navic k bé&znym pribéznym
kontroldm provadét specialni kontroly (pfiloha 1), popf. pribézné kontroly oznacené
validatorem jako dopInéni béZnych kontrol.

Podle poZadavku némecké normy DIN 58948-17 se musi po validaci provadét minimalné tyto
kontroly v souvislosti s monitorovanim parametrl sterilizace:

. Kazdodenni vizualni kontrola sterilizatoru (pfipravenost, spusténi a prubéh
sterilizace), vodivosti napajeci vody, popf. kazdy mésic uréeni obsahu Si a CO2
(napf. v pfipadé zabarveni, koroze) a kontrola pouzivani inaktivaéniho roztoku
specifikovaného vyrobcem.

. Pfi kazdé sterilizaci je tfeba doloZit, Ze nedoSlo k Zadné netésnosti sterilizacni
komory a pfipojenych systéma.
Poznamka:
Timto testem se automaticky kontroluje t&snost v zavislosti na typu konstrukce
a fizeni procesu pred cyklem, popf. béhem cyklu. Zdznam se musi zkontrolovat.

. Hodnoceni kompletniho pribéhu procesu z hlediska spravné volby programu
a dodrzeni parametru, zejména teploty, tlaku, doby a kvality inaktivaéniho roztoku
ve srovnani s Udaji validace jako sou¢éast uvolnéni vyrobku ze sterilizace.

. Dokumentace a logistika, které umoZiuji rozezndvat nesterilizovany
a sterilizovany, popf. neuvolnény a uvolnény sterilizovany material (napf.
vizudlné pomoci viditelnych indikatort), jako souc€ést uvolnéni vyrobku ze
sterilizace.

. Vizudélni kontrola (neporusenost systému sterilni bariéry nebo plomby a zbytky
kondenzatu na systému sterilni bariéry) jako soucast uvolnéni vyrobku ze
sterilizace.
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10 Definice a mista v textu 5 5

(podle zakona o zdravotnickych prostfedcich, norem CSN EN 14180, CSN EN 15424, E DIN
58948 - 17, CSN EN 554, CSN EN 556, CSN EN ISO 11737, CSN EN ISO 14937, CSN EN
1422)

BezpeEnost prace
Dané skute€nosti, zafizeni a opatfeni na ochranu zdravi uZivatele nebo tfetich osob.

BézZny provoz
Provozovéani sterilizatoru na uUCelem sterilizace zdravotnickych prostfedkd pro pouZiti
k uréenému ucelu v€etné vakuového testu a nulté Sarze.

Biologicka zat &7 (bioburden) ( €SN EN 15424:2007)
Stanoveni populace Zivotaschopnych mikroorganismd na vyrobku nebo ve vyrobku a/nebo
systému sterilni bariéry.

Biologicky indikator (bioindikator), Bl (€SN EN 15424:2007)

ZkuSebni systém, ktery obsahuje Zivotaschopné mikroorganismy naockované na nosici
choroboplodnych zarodkl a obsazené v primarnim obalu; je pfipraven k pouziti a vykazuje
definovanou rezistenci vici specifikovanému sterilizaCnimu postupu za pevné stanovenych
referenénich podminek.

Doba udrzovani teploty ( €SN EN 14180:2003)

Casovy Usek, pfi némz je udrZovana teplota, tlak pary a koncentrace formaldehydu v pafe
v rdmci zadanych hodnot a jejich toleranci za Uucelem dosazeni poZzadované mikrobicidni
acinnosti ve sterilizacni komofre.

Poznamka: Doba udrZzovani teploty zac¢ina bezprostfedné po dobé vyrovnavani teploty.

Doba vyrovnavani teploty ( CSN EN 14180:2003)
Casovy Usek mezi dosaZzenim sterilizacni teploty v referenénim bodé méfeni a dosazenim
sterilizacni teploty u vSech bodu ve vsazce.

Doba vyrovnavani teploty pro nasyceni formaldehydem
Casovy Usek mezi dosazenim nasyceni formaldehydem v referenénim bodé méreni ve
vrstvé kondenzatu pfed dosaZzenim nasyceni na v3ech sterilizovanych povrSich.

Dvefte sterilizatoru ( CSN EN 14180:2003)
Dvefe dvoudvefového sterilizatoru, kterymi se po sterilizaCnim cyklu vyjima sterilizovana
vsazka ze sterilizaéni komory.

Frak éni vakuovy cyklus
Frakéni vakuovy cyklus je sterilizani postup, pfi kterém je vzduch po vy€erpani odstranén
ze steriliza¢ni tlakové nadoby, a ktery se vyznacuje nasledujicimi provoznimi fazemi.

a) vicekrat opakované vyCerpani vzduchu az do dosaZeni tlaku p (abs) < 130 mbar

stfidajici se s proudénim pary pfi tlaku, ktery je nizSi nebo vy33i nez atmosféricky tlak
b)  vpousténi pary az do dosazeni pracovniho tlaku
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Funk éni bezpe énost
Dané skuteCnosti, zafizeni a opatfeni, které dlouhodobé zajistuji funkci sterilizatoru podle
jeho urceni.

Funk €éni kvalifikace (ISO/TS 11139:2006) (angl. performan ce qualification, PQ)

Doklad a zaznam o tom, Ze vybaveni po instalaci a v pfipadé provozovéani podle uréeného
Gcelu trvale pracuje podle zadanych kritérii a dodava produkty, které odpovidaji poZadované
specifikaci.

Inaktiva éni roztok ( CSN EN 15424:2007)
Smeés formaldehydu a vody jako pfisada do vyvijeCe pary k vytvoreni sterilizaniho €inidla ve
sterilizatoru.

Instala éni kvalifikace (ISO/TS 11139:2006) (angl. installat ion qualification, 1Q)
Doklad a zdznam o tom, Ze vybaveni bylo pfipraveno a instalovano podle své specifikace.

Kalibrace ( CSN EN 285:2006)

Opatieni, ktera za pfedem danych podminek zjistuji odchylky mezi Gdaji nebo ukazateli
vestavénych nebo pouzivanych meéficich pfistroji a Udaji nebo ukazateli referenénich
méficich soustav.

Konfigurace
Kombinace sterilizovaného materialu, systému sterilni bariéry (sterilizovaného obalu)
a konfigurace vsazky.

Poznamka: U vSech programu vede kazda zména sterilizovaného materiélu, systému sterilni
bariéry nebo konfigurace vsazky k nové konfiguraci.

Konfigurace vsazky
PocCet, mnozstvi, hustota a usporadani sterilizovanych prostfedkd v komore, které se
soucasné sterilizuji v jedné SarZi.

MDS — medical device simulator
Objekt, ktery je schopny simulovat poZzadavky na sterilizaci ve srovnani s reélnym
zdravotnickym prostfedkem nebo skupinou zdravotnickych prostfedku.

Nekondenzovatelné plyny
Vzduch a/nebo jiné plyny, které nekondenzuji za podminek formaldehydové sterilizace.

Notifikovany organ (zakon o zdravotnickych prost Fedcich)
Organ ureny k provadéni zkousSek a udélovani potvrzeni, ktery byl pfisluSnym ¢€lenskym
nebo smluvnim statem oznamen komisi ES, ostatnim ¢lenskym nebo smluvnim statim.

Opakovana provozni kvalifikace
Postup, ktery slouzi k potvrzeni toho, Ze sterilizator funguje podle své specifikace a Ze Udaje
zjiSténé v ramci provozni kvalifikace zUstavaji v platnosti.

Opakovana kvalifikace ( €SN EN 15424:2007)
Opakovani ¢asti validace za Uu¢elem potvrzeni stavajici pfijatelnosti specifikovaného postupu.

Parametrické uvoln éni (CSN EN 15424:2007)
Uvolnéni vyrobkd jako sterilnich opirajici se o zaznamy, které dokazuji, Ze procesni
parametry jsou v rozsahu stanovenych odchylek.
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Procesni parametry ( CSN EN 15424:2007)
Stanovena hodnota proménné procesu.

Poznamka: Specifikace sterilizacniho postupu zahrnuje procesni parametry a jejich odchylky.

Prom énné procesu ( €SN EN 15424:2007)
Podminka v rdmci sterilizacniho postupu, jejiz zména ma vliv na mikrobicidni a€innost.

Priklad: €as, teplota, tlak, koncentrace, vihkost

Provozni kvalifikace (ISO/TS 11139:2006) (angl. ope rational qualification, OQ)
Doklad a zdznam o tom, Ze instalované vybaveni splfiuje v rdmci pfedepsanych meznich
hodnot svou funkci, pokud se pouZiva podle daného ur€eni.

Prabézna kontrola steriliza €nich postup G
Pravideln& kontrola a dokumentace shody procesnich parametrt s vysledky validace (napf.
fyzikalnimi, chemickymi, biologickymi).

Referen éni bod m éfeni (CSN EN 14180:2003)
Bod, ve kterém je umisténo teplotni €idlo pro monitorovani sterilizaéniho cyklu.

Referen éni vsazka (CSN EN I1SO 17665)
Jedna nebo vice specifickych sterilizaCnich vsazek pfedmétt problematického slozeni, které
jsou ur€eny ke sterilizaci.

Revalidace ( CSN EN ISO 14937:2001)
Postup, ktery slouZi k potvrzeni toho, Ze sterilizator funguje podle své specifikace a Ze udaje
zjiSténé v ramci instalacni a provozni kvalifikace zlstavaji v platnosti.

Rozsah steriliza énich teplot ( CSN EN 14180:2003)
Rozsah tolerance teploty pro vséazku a referencni bod méfeni, jehoZz dolni hranici je
steriliza¢ni teplota.

SAL (sterility assurance level) (ISO/TS 11139:2006)
Pravdépodobnost vyskytu Zivotaschopného mikroorganismu na jednotce kone&ného
vyrobku po sterilizaci.

Poznamka: bézné se uvadi jako 10™

Sterilizace vyrobk @ v kone éném obalu ( €SN EN ISO 11607-1)
Postup, pfi kterém se sterilizuje vyrobek ve svém systému sterilni bariéry

Steriliza éni cyklus (pr Gbéh procesu) ( €SN EN 14180:2003)
Pfedepsané poradi krokd v rdmci daného postupu, které probihaji ve sterilizatoru za ucelem
sterilizace a desorpce.

Steriliza éni &inidlo ( CSN EN 14180:2003)
Mikrobicidni prostfedek, ktery se sklada se smési pary a formaldehydu.

Steriliza €ni expozice
Spojeni doby vyrovnavani teploty a doby udrZzovani teploty.

Steriliza €ni jednotka (STJ)
Kvadr o rozmérech 300 mm x 300 mm x 600 mm

Preklad: Monika Pech&ackova Zadavatel pfekladu: SCHE¥X



Doporuceni Némecké spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a priibéznou kontrolu
steriliza¢nich postupud s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky
stav: €ervenec 2009 strana 17

Steriliza &ni komora ( CSN EN 285:2006)
Cést sterilizatoru, do kterého je vkladana vsazka uréena ke sterilizaci.

Steriliza éni teplota ( CSN EN 14180:2003)
Minimalni teplota v rozsahu sterilizaCnich teplot, kter4 je z&kladem hodnoceni Uginnosti
sterilizace.

Sterilizator ( CSN EN 285:2006)
PFistroj, ktery slouzi k dosazeni sterilizace.

Sterilni ( €SN EN 15424:2007)
Bez Zivotaschopnych mikroorganisma.

Systém sterilni bariéry (ISO/TS 11139:2006)
Minimalni obal, ktery zabrarnuje vstupu mikroorganismd a umoZziuje aseptickou pfipravu
vyrobku v misté pouZiti.

Teoreticka teplota steriliza éniho é&inidla ( CSN EN 14180:2003)
Teplota sterilizacniho Cinidla vypocétena z poméru teploty a tlaku péry sterilizacniho €inidla.

Poznamka: Tato vypoétena hodnota se pribézné pocita béhem doby udrzovani teploty
a hodnoti se jako naméfena teplota.

Typova zkouska
Rada zkouSek pro potvrzeni pracovnich udaju daného typu sterilizatoru

Uzite ény prostor ( CSN EN 14180:2003)
Prostor ve sterilizatni komore, ktery neni omezen Zadnymi pevnymi dily a je k dispozici pro
vloZeni sterilizacni vsazky podle specifikace vyrobce.

Validace (CSN EN 15424:2007)

Dokumentovany postup k doloZeni, zaznamu a interpretaci vysledku, které jsou potfebné
k vypracovani zpravy o tom, Ze postup trvale dodava vyrobky, které odpovidaji
predepsanym specifikacim.

Poznamka: P¥i sterilizaci smési pary a formaldehydu se validace povaZzuje za kompletni
program, ktery se sklada z instala¢ni, provozni a funkéni kvalifikace. PoZadavek, aby se
postup trvale shodoval ze zadanymi specifikacemi, Ize splnit pouze na zédkladé prokazani
reprodukovatelnosti prab&hu procesu.

Steriliza éni vsazka (CSN EN 15424:2007)
Vyrobky, které se maji spoleéné sterilizovat, jsou sterilizovany nebo byly sterilizovany
v ramci pfislusného sterilizacniho postupu.

Vystupni kontrola u vyrobce
Rada zkouSek, které se provadeéji v podniku vyrobce k prokazani shody kazdého sterilizatoru
s jeho specifikacemi.

Zavada/chyba

Zjisténi v ramci automatického fizeni procesu, Ze nebyly dodrzeny pfedepsané procesni
parametry sterilizacniho cyklu a Ze doslo k negativnimu ovlivnéni a¢innosti sterilizace.

Preklad: Monika Pech&ackova Zadavatel pfekladu: SCHE¥X



Doporuceni Némecké spole¢nosti pro nemocni¢ni hygienu (DGKH) pro validaci a priibéznou kontrolu
steriliza¢nich postupud s pouzitim nizkoteplotni smési pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky
stav: €ervenec 2009 strana 18

ZkuSebni mikroorganismus
Mikroorganismus s maximalni rezistenci vuéi sterilizaénimu ¢&inidlu pouzity k vytvoreni
naockovanych nosi¢t choroboplodnych zarodka.

Zku3ebni t 8leso (CSN EN 15424:2007) (angl. process challenging device , PCD)
Pfedmét odpovidajici ztizenym podminkédm pfi sterilizaCnim postupu, ktery se pouZziva
k hodnoceni vykonu sterilizace.

Poznamka:
Provozovatelé, vedouci pracovnici, zadavatelé, kontrolni osoby uvedeni v doporuceni a

pFilohach oznacuji funkce nezavisle na personalnim obsazeni.
11 Seznam autor G
Dipl.-Ing. R. Fleischhack, Neustrelitz, Dr. H. Getreuer, Wien, Dr. U. Kaiser, Waldems, Dr. P.

Kober, Neustrelitz, Dipl.-Ing. M. Krotz, Mnichov, Dipl.-Ing. Th. Kihne, Bad Schwartau, Dr. R.
Machmerth, Mohug, Dipl.-Ing. K. Scheel, Bad Schwartau
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1. Uvod

PFi postupu formaldehydové sterilizace se jedna o postup s pouZitim smési nizkoteplotni pary
aformaldehydu a ne o plynovou sterilizaci. Predpokladem Gc&innosti formaldehydové
sterilizace je vytvofeni a udrzeni celoploSné vrstvy kondenzatu na vSech pfistupnych
vnéjSich a vnitfnich povrSich sterilizovanych zdravotnickych prostfedkd (ZP). Plsobenim
formaldehydu a vodni pary dochazi v kondenzatu k obohaceni formaldehydem az do
maximalni hranice nasyceni, kterd je v termodynamické rovnovaze zavisla mimo jiné na
koncentraci formaldehydu v pafe, na fizeni procesu, €¢asu a teploté. Tento specificky stuper
nasyceni v ramci procesu je rozhodujici pro efektivitu a reprodukovatelnost sterilizacnich
postupu.

Pfi formaldehydové sterilizaci je redukce poctu mikroorganismu v podstaté zavisla na
koncentraci formaldehydu ve vrstvé kondenzatu na vSech mistech Gcinku, na teploté a dobé
pusobeni.

Stejné jako u vSech ostatnich sterilizaénich procesu je pfi fizeni procesu kromé pouzitého
¢inidla nutné, aby se formaldehyd dostal v dostate¢né koncentraci ke vSem mistiim Gcinku
na zdravotnickych prostfedcich. Vychozi podminkou je vytvofeni rovnomérné vrstvy
kondenzéatu na vSech sterilizovanych plochach, pficemz dochazi k jejimu obohaceni az do
nasyceni v zavislosti na teploté.

Pfedpokladem ucinnosti sterilizace podle pfedchazejiciho pouziti zdravotnickych prostfedku
je, stejné jako u vSech ostatnich sterilizaénich postupli, fadna strojni pfiprava (myti a
dezinfekce) podle validovaného postupu, jakoZ i normovany obal vyrobka.

2. Postup sterilizace

Pred zahajenim sterilizace je tfeba zajistit pfipravenost sterilizatoru k provozu podle udaju
vyrobce.

2.1 Vizudlni kontrola p Fipravenosti sterilizatoru

K vizudlni kontrole patfi kontrola fadného stavu komory a tésnéni a také fadna pfipravenost
zaznamoveho zafizeni. Kontrola vhodnosti provoznich médii a pfipadné pfipravenosti
vyvijeCe pary k provozu v&etné pfifazeného zafizeni na Gpravu vody, pokud je k dispozici
(napf. kontrola vodivosti).

2.2 Predehféati steriliza €ni komory

UdrZeni teploty v komofe a rovnomérné rozloZeni teploty v rdmci specifikovanych meznich
hodnot musi potvrdit a dokumentovat vyrobce na zékladé termometrickych méreni pro kazdy
uvazovany teplotni rozsah.

2.3 Zkouska vzduchot ésnosti

Pfed sterilizaci a/nebo béhem doby udrZzovani teploty probihd vakuovy test sterilizacni
komory a pfipojeného vedeni pary podle specifikace vyrobce.
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2.4 Qdstra novani vzduchu a pronikani pary do vsazky sterilizdt  oru

Odstranovani vzduchu a pronikani pary probih& pfi formaldehydové sterilizaci po frak&nim
vakuovém cyklu podle Gdaju vyrobce. Pfi formaldehydové sterilizaci existuji rdzné postupy
pro pouZziti ve zdravotnictvi. OdliSuji se zplisobem odstrafiovani vzduchu a pronikani pary i
zplsobem a okamzikem pfidani a transportem formaldehydu.

2.5 PFidani formaldehydu a rozptyleni ve vsazce

Privedeni péary a s tim spojeny pfisun a vytvoreni sterilizaéniho €inidla ve vrstvé kondenzéatu
na sterilizovaném materiadlu probiha u formaldehydové sterilizace po frak&énim vakuovém
cyklu pomoci nasycené pary, do které se podle udaju vyrobce pfidava formaldehyd.
Formaldehyd se mulze pfidavat béhem frakéniho vakuového cyklu spolu s parou nebo
s parou po posledni fazi vakua nebo spole¢né prostifednictvim vzduchu nasyceného vodni
parou.

RUzné postupy nabizeji rizné funkéni vlastnosti ohledné rozdéleni steriliza¢niho €inidla na
v3ech pfistupnych vnéjSich a vnitfnich plochach. Z toho plyne, Ze ne vSechny postupy jsou
vhodné pro vSechny sterilizované materialy.

2.6 Faze steriliza €niho cyklu

Je tfeba zajistit, aby koncentrace formaldehydu ve vrstvé kondenzatu zajistila na vSech
plochach u€innou sterilizaci. Material by mél mit pokojovou teplotu. Pfed spusténim cyklu
nesmi byt pfedehfivan, aby nedo3lo k negativnimu ovlivnéni tvorby vrstvy kondenzatu na
povrsich materiélu pfi vstupu pary.

Po pfidani formaldehydu dojde ke sterilizacnimu U¢inku podle pfedepsaného profilu teploty,
tlaku a ¢asu na zakladé udajl vyrobce.

2.7 Desorpce

Odstranéni zbytkového formaldehydu na sterilnich materialech probiha desorpci, a to
proplachovanim parou ve frakénim vakuu podle Udaju vyrobce.

Automaticky probihajici postupy desorpce jsou nucené blokované (technické predpisy pro
nebezpecné latky TRGS 513: Kritérium pro plné automaticke sterilizatory) a spojené se
sterilizacnimi postupy.

2.8 SuSeni
SuSeni probiha naslednym vakuem se zavérecnym proplachovanim sterilnim vzduchem.

2.9 Vyvéazeni vsazky
Po desorpci a suseni Ize material bez rizika vyjmout ze sterilizatoru.

2.10 Ochlazovani

Pokud se material nevyjme ihned po skon&eni procesu, bude v uréitych ¢asovych intervalech
aZz do otevieni sterilizaCni komory dochézet k ochlazovani podle poZadavku na minimalizaci
zbytk( na zakladé vakuovani s naslednym vétranim.
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3 Praktické provad éni validace

3.1 Stanoveni po €tu cykl i méreni pro kazdy steriliza €ni program
PFi prvni validaci: minimalné tfikrat.

Z toho minimalné jeden s ¢asteénou vsazkou podle normy CSN EN 14180 a s jednou
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vsazce, které Ize nahradit tfemi zkuSebnimi télesy (podle normy CSN EN 867-5).

3.2 Provad éni méreni
VloZeni teplotnich Cidel do sterilizaCni komory pfipojovaci armaturou a pfipojeni snimace
tlaku k uréenym pfipojkam nebo umisténi vnéjSich méficich systéma.

Doporu¢eny minimalni poCet teplotnich Cidel.
Zaklad: cca 10/100 | uzite€ného objemu.

Tabulka 1

UZite ény objem Poéet ¢gidel
A

do 60 5

do 150 10

do 500 15

U sterilizatori, které neodpovidaji normé& CSN EN 14180, nebo v pfipadé specifickych
steriliza¢nich postupu ¢i konfiguraci, miZze byt v jednotlivych pfipadech zapotfebi vétsi pocet
snimacu.

U sterilizatord s vySSim uzite€nym objemem nez 500 | neni nutné pfi vsazce s béznymi
konfiguracemi linearné zvySovat pocet snimacu.

Méfeni a zdznam Udajl se provadi po celou dobu trvani validace procesu (viz také pfiloha 3,
¢ast 2).

Se zkuSebnim a zaznamovym zafizenim se zjistuji:

hodnoty teplot (hodnoty teplot po celou dobu procesu ve stanovenych bodech
méfeni) a profil tlaku (hodnoty tlaku po celou dobu procesu).

Po odstranéni vzduchu, praniku pary a pfidani formaldehydu je tfeba na zakladé
termometrickeého méfeni zjistit, zda po uplynuti doby vyrovnavani teploty < 60 sekund bylo
dodrZzeno rozpéti pasma sterilizacni teploty podle normy CSN EN 14180 a zda nebyly
prekroCeny teplotni odchylky mezi misty méreni.

Teoreticka teplota pary se musi zahrnout do posouzeni.

Déle je tfeba potvrdit, Ze byl dodrzen podil formaldehydu v pafe, rovhomérné rozlozeni pary
a nasyceni pary béhem doby pasobeni v zavislosti na profilu tlaku pfedepsaného vyrobcem.
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3.2.1 Obecna pravidla pro polohu teplotnich  €idel
1. Cidlo v referen énim bod & méfeni

U formaldehydovych sterilizator( zpravidla na teplotnim &idle k monitorovani a/nebo
dokumentaci steriliza¢ni teploty ve steriliza¢ni komofe nebo podle udajd vyrobce.

3.2.2 Rozdéleni ¢€idel p fi méFeni ¢aste €né vsazky
2. Cidlo v geometrickém st Fedu uZite éného prostoru

Zbyvajici Cidla se umisti ve vyuzitelném prostoru uréeném pro vsazku tak, aby byly
zohlednény i ¢asti komory hodnocené jako kritické.

MéFici body mimo vnéjsSi okraj uzite€ného prostoru se nesmi pouzZivat k funkeni
kvalifikaci (vyjimka: referenéni bod méfeni).

Je tfeba vyhotovit nacrt rozmisténi Cidel (viz také pfiloha 3, ¢ast 2).
3.2.3 Rozdéleni €idel na/v materialu p Fi plné vsazce

Umisténi nal/ve sterilizaCnim materidalu ve vybrané referenéni vsazce (vsazkach).
Stejné jako pfi CasteCné vsazce (3.2.2), avSak ne ve volném uziteCném prostoru, nybrz
ve sterilizovaném materialu nebo na material.

Cidla 2 a 3 na materialech v dvojitych obalech s termickym kontaktem s vyrobky. Tyto
obaly je tfeba umistit v pIné vsazce na mista, kteréa se projevila u ¢astecné vsazky jako
problematicka.

Mista v obalech, kterymi by mohlo dojit k priniku, je nutno utésnit (napf. sterilizacni
lepici paskou).

Zbyvajici Cidla se umisti ve vyuzitelném prostoru uréeném pro vsazku tak, aby byly
také zahrnuty ¢asti a materialy hodnocené jako kriticke.

Kritickymi materialy jsou napf.:

» vyrobky s o¢ekavanou silnou vrstvou kondenzatu

e  zdravotnické prostfedky s dutymi prostory (napf. nejméné pfizniva &ast v Gzkych
vnitfnich dutinach),

* télesa sloZzena z riznych materiald (napf. na kazdém pouZitém materialu)

e pfedméty v misté nejvyssi hustoty jinak homogenni vsazky

* smiSené vsazky stejnym zplsobem zabalenych setu v koSi na nastroje, jednotlivé
vyrobky se Stérbinami nebo dutymi prostory

e VetSi podil papiru v obalu

V pfipadé nutnosti je tfeba do jednoho setu umistit vice Cidel.

U sterilizacnich komor s uzite€nym prostorem nad 500 | se mohou ve vsazce podle uvazeni
validatora umistit jesté dalSi idla.

v s v

Je tfeba vyhotovit nacrt rozmisténi Cidel (viz také pfiloha 3, ¢ast 2).
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3.3 Vakuovy test v prdzdné komo Fe
Okamzik zkousky:

- pred umisténim zkuSebnich Cidel
- po umisténi zku3ebnich Cidel
- nakonci méfeni po obnoveni ptvodniho stavu

Volba pfislusného programu.
K hodnoceni vakuového testu se pouziva cyklus méfeni po umisténi ¢idel.

Vypoéet: p3 - p2 =...kPa (pfedpoklad: pfiblizné linearni pribéh po celou dobu sterilizace.)
kdy pl = droven dosaZzeného vakua
p2 = tlak na za¢atku zkuSebni doby (konec doby vyrovnavani tlaku)
p3 = tlak na konci zkuSebni doby

Hodnoceni:

pFisludny pFistroj uvadéna vyrobcem. U pfistrojd, které odpovidaji normé& CSN EN 14180,
nesmi byt pfi testovacim programu netésnosti narust vyssi nez 0,1 kPa/min, pokud méfeni
probiha minimalné 5 min a maximalné 15 min.

Do tohoto testu je zahrnuta sterilizacni komora, veSkera pfipojena vedeni pary a dulezité
komponenty.

Odstranéni vzduchu a tésnost systému pfi podtlaku jsou rozhodujici pro uspéch
sterilizaCniho procesu. Pokud budou zjistény netolerovatelné odchylky, které by vedly ke
ztraté nasycenosti pary, musi byt stanovena pfi€ina a problém je tfeba odstranit.

3.4 Pokyny p i neldsp é5ném vakuovém testu
Kontrola dokumentace predchozich procest az k posledni adrzbé, hledani chyb:
napr. vniknuti vzduchu pfi odstrafiovani vzduchu
- nedostate¢né vakuum
- nedostate¢nd kvalita napajeci vody
- popf. méfeni inertnich plynl (pfi napajeni z centralniho zdroje pary)
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4. Poznamky k vyb éru referen €nich vsazek

4.1 Sterilizovany material
Stanoveni snasenlivosti sterilizovanych prostfedku a jejich oball vici sterilizaénimu postupu
s ohledem na:

- tlak a zménu tlaku pfi procesu a steriliza¢ni teploté

- chemickou odolnost vici sterilizaCnimu €inidlu

4.1.1 Porézni material
Porézni materidl jako pradlo, obvazovy material nebo textilie nejsou uréeny
k formaldehydové sterilizaci.

Pro porézni material jako pénové materialy Ize pouzit formaldehydovou sterilizaci jen tehdy,
jestlize jsou v této souvislosti k dispozici vysledky zkouSek sterilizovatelnosti a materialové
snadenlivosti a také schopnosti desorpce. U pénovych materiald je tfeba dbat na
snaSenlivost vUci postupu a na strukturu povrchu (otevieného nebo uzavieného), jakoz i na
jeho tloustku. Musi se dodrZovat Udaje vyrobce.

Nejvétsi balené mnozZstvi kazdého samostatného baleni vZzdy pfedstavuje nejkritictéjSi pfipad.
Horizontalni vrstveni a stlaceni materialu je nepfipustné.

4.1.2 Pfredméty s dutinami

PFi pouziti pfedmétd s dutinami (napf. hadic, kanyl, nastroju s trubkovymi nasadami, pfistroju
a Casti pfistroju s otevienymi dutymi prostory) u pacienta mohou plochy, které jsou obtizné
pFistupné pro smés pary a formaldehydu, zplsobit infekce, pokud jsou mikrobiologicky
kontaminované. Proto musi byt prokdzany sterilizacni parametry i na obtizné pfistupnych
vnéjSich a vnitfnich plochach. PFi prokazovani lze dodatecné pouZzit biologické nebo
chemické prostifedky.

Obtizné pfistupnym misty pro smés pary a formaldehydu jsou napf. u oboustranné
otevfenych hadic jejich prostfedni ¢ast a u jednostranné uzavienych hadic jejich uzavieny
konec. Oboustranné oteviené hadice nelze dostateéné posoudit z hlediska
reprodukovatelnosti, protoze kritickd mista nelze v praxi pfesné postihnout. Proto je ucelné
pouzit jako zkuSebni téleso (PCD/MDS) hadice polovi¢ni délky s uzavienymi konci
(pozadavek na PCD podle normy CSN EN 867, &ast 5).

PFistupnost sterilizovanych povrchd je tim obtizngjsi, &im del$i je vnitfni pramér dutiny. Cim
vysSi je tepelna kapacita stén dutého pfedmétu pfi jinak stejném rozméru a ¢im mensi je
vnitfni primér, tim obtiznéjSi je prunik formaldehydu do vétSich hloubek. U predmétl
s dutinami jsou kriti¢téjSi mensi prameéry s ohledem na vznikajici netésnosti u sterilizatoru
a pfipadné se vyskytujici inertni plyny v pare.

Pri stejné délce, stejnych materialech a stejné tloustce stén je tieba testovat duté predméty
s nejmenSim a nejvétSim pramérem.

Samostatné je tfeba posoudit stejné vyrobky, avSak sloZzené z rdznych materiald. U dutych

predmétlu se stejnym vnitfnim prameérem, ale s rozdilnou tloustkou stén, se musi pfipadné
provést samostatné posouzeni.
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Rovnomérné koncentrace formaldehydu v dlouhych uzkych dutych pfedmétech se obtizné
dosahuje, protoZze u otevieného konce dutého pfedmétu vaze pfipadné se vyskytujici
kondenzat plynny formaldehyd a mdze tak zabranit dalSimu pronikani.

Pokud se pfi postupu nejdfive vyuZiva jen Cista vodni péara, je pronikani formaldehydu do
dutych pfedmétd mozné jen ve fazi difuze. Tento postup vyZaduje delSi dobu, ktera je
z technického hlediska obtizné mozZna. Proto je v této souvislosti tfeba prokézat pronikani
sterilizacniho Cinidla, popf. vyrobce musi pfesné stanovit hranice pro pfisludny postup.
Obecné se proto upfednosthiuji postupy, pfi nichz se jiz ve fazi kondicionovani pouziva smés
pary a formaldehydu.

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

PFi sterilizaci nastrojli a pfistroju za pouziti sterilizaénich programt s dobrym vlastnostmi
pronikani pary a odstrafiovani vzduchu je kromé hodnoceni parametrd procesu v popredi
i posouzeni suchosti (dulezité pro zabranéni rekontaminace) a desorpce formaldehydu.

Vyznamnym kritériem je pfislusna celkova hmotnost setu nebo koSe. Je tfeba posuzovat
koSe urCené ke sterilizaci, které maji nejvétsi hmotnost vsazky. Kromé toho se musi do
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PFi pouziti mazacich a oSetfujicich prostfedkd, které nepfipoustéji zadné smaceni
kondenzatem, nelze sterilizacni G€inek na smacenych plochach termometricky prokézat.
V takovém pfipadé jsou nutné specialni zkousky (viz bod 11.4).

4.1.4 Ostatni sterilizované materialy

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

napr. - sterilizované materialy s velkymi rozméry
- sterilizované materialy s vySSi citlivosti v(&i podtlaku a narlstajicimu nebo
stfidajicimu se tlakovému zatizeni
- sterilizované materialy s omezenym odvodem kondenzéatu
- plasty podle druhu a struktury povrchu
- predmeéty sloZené z riznych material nebo spojené lepidlem (napf. kov—plast)
- materiély s uzkymi Stérbinami nebo malymi otvory
- sterilizované materialy s pohyblivymi t&€snicimi plochami

Je tfeba dodrZovat prislusné pokyny vyrobce.

4.2 Stav sterilizovaného materialu

Stav sterilizovaného materidlu popisuje jeho biologické, chemické a fyzikalni zatizeni (napf.
bioburden, zbytek nedistot, o3etfujici mazivo), vychozi teplota a obsah vihkosti. Ma pfipadné
vyrazny vliv na vysledky Fizeni procesu zdokumentovaného validaci. Stav materialu a okolni
podminky se proto musi dokumentovat (napf. pfiloha 3, ¢ast 2). Pfipadné se musi pfesné
uvést misto méfeni s ohledem na parametry klimatickych podminek mistnosti.
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4.3 Obaly podle normy CSN EN ISO 11607

Druh obalu (systém sterilni bariéry) ovliviiuje rdznym zpisobem odolnost vici propustnosti
s ohledem na odstrafiovani vzduchu a smés pary a formaldehydu a desorpci, jakoZ i na
chovani materialu a obalu pfi suSeni. Proto se musi sterilizované obaly posuzovat
samostatné, pokud se pouZzivaji rizné kvality materiald.

Poznamka: Je tfeba dbéat na hydrofilni, popf. hydrofobni vlastnosti obalového materialu
Z hlediska jeho chovani pfi pronikani €inidla b&éhem formaldehydové sterilizace.

Nelze proto bez zkouSky nebo prokazani stavu vychézet z toho, Ze rizné obalové materialy
vykazuji stejné chovani pfi pronikani ¢inidla a/nebo desorpci.

Vyrobce obalovych materidld musi uvadét, zda je obal vhodny pro pouZivany postup. Pfi
pouziti obalovych materiali, pro které jsou k dispozici Udaje vyrobce pfistroje o desorpci
pouzitého fizeni procesu, nejsou nutné zadné dalsi zkousky. Pokud se budou pouZivat jiné
materialy, je tfeba provést odpovidajici zkousky.

PFi souCasném pouziti vicevrstvych a jednovrstvych oball stejné kvality sta¢i posoudit
prislusny druh obalu, ktery je nejvic pouzivan.

Pokud se na ochranu mechanicky citlivych sterilizovanych materiald, napf. pro optiky, pouziji
ochranné schranky z kovu nebo plastu, je tfeba je zahrnout do zkousky.

4.4 Konfigurace vsazky
Dulezita je existence predpist pro obaly a vsazky. Tyto predpisy pro vsazky pouZzité
v béZném provozu jsou zakladem provadéni validace.

Vzorek vsazky vyplyva z konfigurace (mnozstvi a usporadani sterilizovanych materialt ve
sterilizani komofre).

Z konfiguraci bézné pouZzivanych provozovatelem pfi sterilizaci, je tfeba vybrat konfigurace
s nejvysSimi pozadavky na sterilizaCni proces, které budou povaZzovany za reprezentativni.
Tyto konfigurace nahrazuji ostatni, méné kritické. Pfi dostateCném odstranéni vzduchu
a pruniku sterilizaéniho ¢inidla do vSech mist sterilizacni vsazky hraje konfigurace vsazky
sterilizatoru s ohledem na sterilitu materidlu podfadnou roli, ne v3ak s ohledem na desorpci
formaldehydu a suSeni.

Cilem je, aby validator vybral a zkontroloval menSi pocet referenénich vsazek.
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5. Provad éni instala €éni a provozni kvalifikace
V ramci instalaéni a provozni kvalifikace by se méla provadét tato méreni:

Mezni pFipad nejmensi vsazky castecna vsazka se samostatnym predmeétem
viz norma CSN EN 14180, pfiloha A

Casteéna vsazka se povaZuje za mezni prfipad nejmensi vsazky. Je tfeba ji zméfit
a zhodnotit, pficemz se pouziji jednotlivé duté pfedméty, napf. zkuSebni télesa (PCD) podle
normy CSN EN 867, ¢ast 5.

Odstran éni vzduchu a rozd éleni sm ési 1. Casteéna vsazka s testovanymi jednotkami
pary a formaldehydu vsazky s chemickymi indikatory podle normy
CSN EN 14180.

2. Termometricka méfeni pfi rozdéleni
snimacl podle bodu 3.2.2

Zkouska desorpce formaldehydu pfidani zkusebnich systémt pro desorpci
podle normy CSN EN 14180

Informace o stanoveni poc¢tu cykli méfeni viz bod 3.1.

6. Provad éni funk €éni kvalifikace
Zkouska se provadi podle prilohy 3, ¢ast 2 — funkéni kvalifikace

6.1 Kritéria vyb éru testovanych konfiguraci
Nejvyssi spot Feba péary plna vsazka s nejobtiznéjSi konfiguraci
uvazovanou pro bézny provoz

Nejmén é pFiznivé podminky suseni - velké mnozZstvi kondenzatu v jednovrstvém
a/nebo vicevrstvém obalu
- plnd vsazka se sety nebo kosi, které
- nebo jednotlivé pfedméty s vysokou
tepelnou kapacitou na malé plo3e

Zpomaleny néar st teploty pfedméty se Spatnou tepelnou vodivosti
Obtizné odstra hovani vzduchu predméty s dutinami (viz bod 4.1.2)
ObtiZna desorpce vsazky s nejvétsim podilem papiru v obalu

vsazka s nejvétSimi rozméry
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6.2

ZkouSka podle p Filohy 3, éast 2 — funk €éni kvalifikace

Je tfeba vybrat takové vsazky, které budou reprezentativni pro ostatni bézné vsazky.

Informace o stanoveni poctu cykll méreni viz bod 3.1.

7.1

7.2

Steriliza éni podminky
Predpokladem 0 ¢€innosti formaldehydové sterilizace jsou:

Vzduchotésnost sterilizacni komory s pfipojenym vedenim pary a uzaviracimi systémy
(viz bod 3.3).

Vytvofeni kondenzatu pomoci vodni pary na vSech mistech sterilizovaného predmétu
a jeho zahrati.

Poznamka 1. Pfedpokladem je Uplné odstranéni vzduchu a rozptyleni péary ve
vsazce sterilizatoru.

v v

Obohaceni vrstvy kondenzéatu v misté ucinku formaldehydem.

Poznamka 2: Nasyceni vrstvy kondenzatu je postup zavisly na ¢asu a procesu.
Pranik formaldehydu do dutin je postup zavisly na procesu a muze ovlivnit
sterilizaCni bezpecnost.

Pozndmka 3: V rovnovazném stavu se liSi koncentrace formaldehydu v plynné
fazi a ve vodné fazi na zakladé ruznych hustot média v fadech jednotek
cca l: 10000 a je zavisla na teploté.

Inaktivacni roztok musi odpovidat specifikaci vyrobce.
Pro proces je rozhoduijici:

- fizeni tlaku a teploty za u€elem dosazeni podminek nasyceni pary

- rovnomérné rozlozZeni teploty ve sterilizaéni komofe a u sterilizovaného materialu

- zpusob a okamzik pfidani formaldehydu i jeho rozlozeni v komore a ve vsazce
sterilizatoru

- méfeni absolutniho tlaku pro fizeni reprodukovatelného procesu

- zabranéni hromadéni kondenzatu ve sterilizovaném materialu optimalizaci vsazky.
Geometrii a tepelnou vodivost sterilizovaného materialu je nutno brat jako kritické.

- zabranéni prehrati

Vypo &ty a odhady v souvislosti s 0 €innosti steriliza €niho €inidla

ProtoZe je formaldehydova sterilizace sterilizaci na bazi kondenzace fizenou tlakem péary,
musi byt zajiSténo, aby smés pary a formaldehydu zlstala béhem celé doby pusobeni
Vv pasmu nasycenosti.
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7.2.1 Teplota nasycené pary

Do hodnoceni teplotniho pasma naméfenych teplot béhem doby udrZzovani teploty se rovnym
dilem zahrnuje i teoretickd teplota.

Hodnoceni teoretické teploty musi probihat v zavislosti na specifikaci steriliza¢niho Cinidla
s pfihlédnutim k parcialnim tlakim soucasti u¢inného roztoku.

Teoretickou teplotu nasycené pary Ize odvodit pomoci nasledujiciho vztahu:

Vypo éet teploty T p Fi daném tlaku P
pro tlak v rozsahu 10-50 kPa na 0,1 K presné:
T=Ao0+ Aip + Ap2° + Agp2%

kdy P =tlak pary v mbar
T = teplota paryv° C

Ao= -51,88427
A= 0,01268
A= -2,34039
A= 37,90215

Informativné uvadime i matematické vyjadfeni vztahu v opacném smyslu:

Vypo et tlaku P p Fi dané teplot é T
pro teploty v rozsahu od -40 do 80 °C na 0,01 kPa presné:

P=A+ AT+ A2T2 + A3T3 + A4T4

kdy P = tlak pary v mbar
T =teplota paryv° C

Ao= 26,56521
A= -1,34584
A= 0,07577
As= -0,00077
As= 0,00001

Ke zjisténi pfisluSnych parametrd lze rovnéz pouzit tabulkové hodnoty z pfislusné odborné
literatury.

7.2.2 Koncentrace formaldehydu ve vrstv & kondenzéatu v mist & G€inku

Vytvofeni stavu nasyceni vrstvy kondenzatu formaldehydem je uréeno mimo jiné i parcialnimi
tlaky v zavislosti na teploté pary, na pouZité vodé, formaldehydu a stabilizatorech.
Koncentrace formaldehydu ve vrstvé kondenzatu musi byt dosazena na zacatku doby
udrzovani teploty a musi byt zajiSténa po celou tuto dobu.

Pouzity inaktivaéni roztok musi byt vytvofen pfi dodrZzeni opatfeni na zajisténi kvality
(certifikovany postup).

Proces musi byt fizen tak, aby bylo dosazeno dostate¢né koncentrace formaldehydu v misté
acinku, ¢imz bude zarucena potfebna mikrobicidni G¢innost.
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8. Zaznam, uloZeni a tisk nam érenych Gdaj G

K doloZeni prvotnich dat se podle normy CSN EN 13485 provadi digitalni nebo analogovy
zaznam a bezpecné uloZeni pavodnich naméfenych hodnot.

V protokolu o validaci se uvadi a posuzuji bud puvodni Udaje, nebo opravené Udaje po
vylou€eni vSech zndmych pficin chyb a s ohledem na korekéni Cinitele po kalibraci.

9.  ZkouSky

Za UcCelem validace a prokéazani reprodukovatelnosti je nutno provadét tfi sady zkousek,
jednu s ¢astecnou vsazkou a dvé s plnou vsazkou.

9.1 Casteéna vsazka

Caste¢na vsazka se podle normy CSN EN 14180 sklada z urgitého poétu sterilizovanych
oball, ke kterym jsou pfiloZzeny vzdy tfi samostatné zabalena zkuSebni télesa. Ke zkuSebnim
télestim je tfeba vlozit vhodné biologické indikatory (napf. podle normy EN ISO 11138-5).

Podle velikosti sterilizaéni komory se pro ¢aste¢nou vsazku pouziva jeden zkuSebni balik na
10 | uzite€ného objemu.

Vysledky provozu s CasteCnou vsazkou je tfeba porovnat s vysledky vystupni kontroly
u vyrobce nebo s vysledky zkousSky provedené po instalaci zafizeni.

PFi slouc¢eni zkouSky po instalaci a validaci je tfeba provést tuto sadu testt dvakrat.
9.2 PInavsazka

PIna vsazka se sklada z konfigurace vsazky, kterou je nutno sestavit z predmétu
provozovatele uréenych ke sterilizaci a zabalenych do sterilizovanych obald bézné
pouzivanych provozovatelem, které odpovidaji Udajum vyrobce pfistroje. Rozsah této
konfigurace by mél odpovidat 90% vsazce uZzite€ného objemu a hodnoceni by mélo vychazet
Z Udaju uvedenych v bodech 4 a 6.1.

Vsazku je tfeba doplnit zkuSebnim balikem ¢aste¢né vsazky.

Nebude-li moci byt uréena kriticka konfigurace, je tfeba jako referencni vsazku vybrat
konfiguraci, ktera se casto pouzivd v bézném provozu, kterou validator z hlediska
materialového sloZeni, obalu a vsazky sterilizatoru vyhodnoti jako reprezentativni ve smyslu
kritické vsazky.

Specialni pfedméty vyZaduji mikrobiologické hodnoceni podle bodu 11.4.
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10. Opakované posouzeni

Opakované posouzeni sterilizacniho procesu se provadi pro definované vyrobky a stanovené
vybaveni ve stanovenych €asovych intervalech nebo po pfislusném posouzeni jakékoliv
zmeény.

Soucasti opakovaného posouzeni mlZze byt opakovana provozni a/nebo funkéni kvalifikace.

Casovy odstup mezi opakovanymi posouzenimi maze byt aZ jeden rok i déle. Tento éasovy
interval navrhuje validator v zavislosti na zjisténé stabilité procesu a uvadi ho v protokolu
o validaci.

Pravidelné opakovani probiha ve shodé se zadanim vyrobce, jakoZ i na zakladé definovanych
dbvodlt (napf. rozhodujici zmény prubéhu postupu nebo konfigurace vsazky). Nutnost
pfipadné preferované opakované funkéni kvalifikace muze byt odvozena i z vysledkd
pribéznych kontrol.

Bude-li pfi opakované funk&ni kvalifikaci pouZzita stejna zkuSebni vsazka pro cykly s tymz
programem jako pfi pfedchozi a/nebo prvni funkéni kvalifikaci, muze byt akceptovana
potfebna reprodukovatelnost pribéhu procesu, jestlize budou naméfené hodnoty teploty
a tlaku béhem celé doby sterilizace shodné. Provadéni dalSich testl neni zapotrebi.

Pokud se budou zjisténé udaje vyrazné odliSovat od Udaju z pfedchozi zkousky, je tfeba zjistit
pricinu.

Nezanedbatelnymi podminkami reprodukovatelnosti jsou napf.

« sterilizator vybaveny odpovidajici méfici, fidici a regula¢ni technikou
» doklad o fadném provozu na zékladé prabéznych kontrol

» zachovavani stavu fadnou udrzbou

e stalost pfi zasobovani provoznimi médii

Funkéni kvalifikace obsahuje vizuélni kontrolu obalu z hlediska:

- suchosti (napf. kontrola provihlosti ¢asti obalu nebo kapek kondenzatu na obalu nebo
v obalu)

- stavu (napf. nepfipustné deformace, poSkozeni materialu a svarovych spoji nebo lepicich
uzavéru)

- bezpecného umisténi indikatort na obalu

11. Hodnoceni steriliza €nich postup U

Je tfeba prokazat reprodukovatelny prubéh procesu a uspéch sterilizace na kritickych mistech.

V této souvislosti se provadéji fyzikalni a mikrobiologické zkousky dvou cykll s pfisluSnymi

vyrobky nebo vice cyklla s jednim vyrobkem, jestlize jsou k dispozici jen samostatné vyrobky.

U krytl rdzného druhu (napf. olej, plochy dosedajici na sebe nebo stlacené tésnéni) se musi

pocitat s tim, Ze se sterilizaéni ¢inidlo nedostane k usazenym mikroorganismam, popf.

zakrytym plocham.
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V téchto pfipadech nelze vychézet z toho, Ze pouZity postup dosahne pozadované redukce
poctu mikroorganismu. Pfipadné je nutno odstranit pfitéZujici podminky, modifikovat postup
nebo ho nahradit jinym.

11.1 Fyzikélni hodnoceni

11.1.1 Hodnoceni steriliza €nich postup U ve sterilizatorech, které z technického

hlediska spl Auji pozadavky normy CSN EN 14180
Hodnoceni funkéni kvalifikace probiha podle poZadavkd normy CSN EN 14180, bodu 6
s prihlédnutim k potfebnym zkouskam a zjisténym tdajam.

Tabulka 2

a) Teplota a tlak b&éhem doby udrzovéani teploty jsou konstantni nebo se fidi pfedem
danym profilem

b1) Rozsah pasma steriliza¢ni teploty: sterilizacni teplota +4 K

b,) Jednotlivh namérena teplota, kolisani max. 0 2 K

bs) Rozdil mezi jednotlivymi naméfenymi teplotami a teoretickou teplotou nasycené
pary b&hem doby udrZzovani teploty max. 2 K

C) Doba vyrovnavani teploty: <60 s

d) Podminky pro nasycenou paru jsou splnény, tzn., Ze teoreticka teplota je v pasmu
4 K s pfihlédnutim k parcialnim tlakim soucasti a¢inného roztoku (viz také 7.2.1)

e) DoSlo k pfidani formaldehydu ke kondenzatu na sterilizovaném materiélu. (Lze
urcit jen nepfimo. Dlkaz poskytuje pouziti indikator ve vhodnych zkuSebnich
télesech)

% Odchylka jednotlivych naméfenych hodnot pro kazdé misto méfeni v zAvislosti na
pfitomnosti vzduchu, popf. na kvalité pary.

11.1.2 Hodnoceni steriliza &énich postup G ve sterilizatorech, které z technického
hlediska nespl nuji pozadavky normy CSN EN 14180

Formaldehydové sterilizatory, které z technického hlediska nespliiuji pozadavky normy CSN
EN 14180, vyZaduji vzhledem ke svému vybaveni stanoveni minimalnich kritérii a posouzeni
procesu, aby sterilizované materialy v téchto sterilizatorech odpovidaly poZzadavkim normy
CSN EN 556 a procesy mohly byt hodnoceny podle bodu 11.1.1.

11.1.2.1 Minimalni poZadavky na vybaveni sterilizat oru jako p fedem stanovené
podminky validace procesu

MéFenim tlaku a teploty musi byt prokazano, Ze podminky nasyceni trvaji b€hem celé doby
udrzovani teploty a Ze nedoslo k prehrati sterilizovaného materialu.

Musi byt umoznéno umisténi teplotnich Cidel do komory a pfipojeni tlakového snimace (podle
normy CSN EN 14180).

Neni zapotfebi, jestlize:

- lze pouzit kvalifikované zaznamové systémy umoznujici ukladani dat do paméti nebo
systémy s bezdratovym prenosem dat
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méfeni tlaku ve sterilizacni komore se provadi prostfednictvim snimace absolutniho tlaku

- je k dispozici zaznamové zafizeni pro zaznam tlaku, teploty a ¢asu.
Lze pouzit i kvalifikované zaznamové systéemy umozniujici ukladani dat do paméti
nebo systémy s bezdratovym pfenosem dat.

- pouzivaji se samostatné snimace teplot pro fizeni a zaznamové zafizeni

- bé&hem doby udrzovani teploty probiha monitoring sterilizaéni teploty (nebo meznich teplot)

v€etné zobrazeni chyb
- automaticky probiha vakuovy test, a to pfed zahajenim procesu nebo béhem nich

Pro posouzeni ucinnosti pomoci mikrobiologickych metod musi byt mozné fidit proces tak,
aby bylo umoZznéno zjisténi zbytkové populace, z €ehoz by bylo mozné vyvodit zavéry tykajici
se redukce mikroorganismui v ramci celého procesu.

Relevantni procesni parametry musi byt zdokumentovany. Pokud neni k dispozici
dokumentace vybaveni, musi se vytvofit v ramci instalacni a provozni kvalifikace.

Odchylky parametrd zaznamenané meéficimi systémy sterilizatoru a jejich prabéh nesmi
prekrocit stanovené hranice (viz 1 1.1.1).

11.1.2.2 Ustanoveni k odchylkdm od pozadavk @ normy CSN EN 14180

Tabulka 3

PoZadavky normy CSN EN 14180 pro Odchylky

formaldehydové sterilizatory

a) teplota a tlak b&€hem doby udrZzovani |nejsou pfipustné Zadné odchylky
teploty jsou konstantni nebo se fidi
predem danym profilem

b)1) sterilizacni teplota +4 K jako horni Zzadné odchylky, kromé nedosazeni
hranice (je tfeba dodrZet pfedepsany |[jmenovité teploty (-2 K) podminéné Fizenim
profil podminény regulaci) procesu

b)2) jednotlivh namérfend teplota kolisa kazdé, pokud je dodrzen bod b)3)
02K

b)3) rozdil mezi jednotlivymi teplotami je  [nejsou pFipustné zadné odchylky
max. 2 K

C) Doby vyrovnavani teploty: 60 s doby vyrovnavani teploty:

90 s (napf. u materialt se Spatnym
prestupem tepla na povrchu)

d) podminky pro nasycenou paru jsou |odchylky +3 K -2 K
splnény, tzn., Ze teoreticka teplota je
v pasmu 3 K s pfihlédnutim
k parcialnim tlakim soucasti ucinného
roztoku

e) pfedepsana koncentrace Zzadné odchylky
formaldehydu v inaktivaénim roztoku
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Pokud posuzovany sterilizani proces nedodrzi zadani, lze uznat nasledujici odchylky
podminéné postupem pfi dodrzeni vySe uvedenych minimalnich pozadavk( na vybaveni pro
testované konfigurace za pfipustné:

Material nesmi byt poSkozen.

Nejvyssi teplota naméfena v uzite€ném prostoru nesmi prekrocit stanovenou nejvyssi teplotu
pro sterilizovany materidl.

PFi prodlouzené dobé vyrovnavani teploty do 90 s je tfeba prokézat dostatecné odstranéni
vzduchu, pronikadni pary a pfidani formaldehydu vhodnymi zkuSebnimi postupy (napf.
pouzitim vhodnych systému indikatord ve zkuSebnim télese (PCD — process challenge
device/ MDS — medical device simulator)).

Pokud jsou naméfené parametry sterilizacniho procesu véetné teoretické teploty nasycené
pary v rozsahu vySe uvedenych odchylek, Ize pfi dodrZzeni minimalni doby udrZzovani teploty
vychézet z toho, Ze poZzadovana redukce poctu mikroorganismu byla prokazana.

11.2 Mikrobiologické hodnoceni

Predpokladem pro pouZiti mikrobiologickych zkuSebnich metod je pfistup k mikrobiologické
laboratofi, kterd ma moZnost stanovit hodnotu D (podle normy CSN EN ISO 11138-5) a
disponuje reprodukovatelnymi metodami ke zjiStovani mikrobialniho znecisténi po sterilizaci
(CSN EN ISO 11737-1).

Misto zkousky s realnymi néstroji nebo pfistroji je pfipustné provést zkousku se zkuSebnim
télesem (PCD/MDS), v€etné vhodného biologického indikatoru, pokud je vyrobcem
zdravotnickych prostfedkt specifikovana a/nebo vhodnou formou prokazana rovnocennost.
Diky tomu neni pfi validaci zapotfebi nakladné pfimé ockovani vyrobku a validovany postup
zjiStovani mikrobialniho znecisténi po sterilizaci.

Zkusebni laboratof by méla odpovidat poZzadavkim podle normy CSN EN 1SO 11737. Je
nutno pouZivat zkusebni mikroorganismy podle normy CSN EN I1SO 11138-5. Hodnota D se
musi stanovit podle normy CSN EN ISO 11138-1. Zjistovani mikrobialniho znegisténi po
sterilizaci se fidi podle normy CSN EN 1SO 11737-1.

Vybér suspenznich kapalin probiha v zavislosti na materidlu a povrchu (stanoveni hodnoty D
na materialu nosi¢e). Cilem je Uplné sméaceni a rychlé usuSeni. Suspenze se nanese na
misto, na kterém se musi pocitat s nejvétSimi problémy s ohledem na dosazeni potfebnych
podminek sterilizace. V této souvislosti je tfeba dbat na omezeni priniku sterilizacniho
¢inidla, zpozdéni narustu koncentrace a teploty, ale i moZzZnost zjisténi mikrobialniho
znecisténi po sterilizaci.

Nejdfive musi byt stanoven postup pro zjisténi mikrobialniho zneg&isténi po sterilizaci (CSN
EN ISO 11737-1). Sterilizace probiha jako pfi béZném provozu (napf. obal, uspofadani,
mnozstvi, pribéh procesu), avSak doba plsobeni se musi zvolit podle vybrané
mikrobiologické metody.

Uginnost postupu se povazuje za prokazanou, jestlize jsou splnény pozadavky bodu 4.1
doporuceni pro validaci formaldehydové sterilizace vSude na sterilizovaném materialu nebo
v tomto materiélu.
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11.3 Hodnoceni sterilniho materialu

Systém sterilni bariéry (sterilizovany obal) se posuzuje na zékladé vizualni kontroly. Na
vnéjSich a vnitfnich plochach obalu nesmi byt vidét Zadna provihla mista nebo kapky vody.
Musi byt potvrzena mechanicka neporusenost obalu a pokud moZzno i vyrobku (napf. Zadné
poSkozeni obalového materialu a svarovych spoju nebo lepicich uzavéru, zadné nepfipustné
deformace vyrobku). Stav oznac¢eni a indikatord musi byt jednoznacny.

11.4 Hodnoceni specialnich material

Sterilizované materialy, u kterych nelze na kritickych mistech provést termometrickou
zkousSku, ackoliv jsou snimace umistény v bezprostfedni blizkosti kritickych mist, nebo pokud
se objevuji chyby tepelné vodivosti (para kondenzujici na vnéjSi strané zahfiva vnitini stény,
ale nezvlhéuje je), nelze posuzovat jen z hlediska jejich parametra.

Takové materialy vyZaduji mikrobiologické posouzeni podle bodu 11.2.
Specialni materialy jsou sterilizované materialy s obtizné pfistupnymi povrchy, napf:

. zdravotnické prostfedky s pohyblivymi dily (napf. zavésy nebo stomatologické
nastavce) nebo nastroje slozené z nékolika dill

. dlouhé nebo kratké nastroje a vyrobky s Gzkymi dutinami (napf. dlouhé kapilary
nebo hadice do prdméru 8 mm)

. nastroje pro MIC, kanyly

. naolejované dily podle uréeného ucelu

. obtizné pfistupné Stérbiny s malou Sifkou Stérbiny (napf. nastroje pro MIC)

. Stérbiny s nedefinovatelnou Sifkou mezi kluznymi plochami (napf. pohyblivé plochy)

. folie lezici na sob& nebo nepropustné materialy

. zavity (napf. v zaSroubovaném stavu)

. zakryté tésnici plochy (napf. nastroje, pfistroje s t&ésnénim)

Podle normy CSN EN ISO 14937 se musi v doplnéni k fyzikalni zkouSce provadét
mikrobiologickd zkouSka, aby mohla byt prokazana ucinnost sterilizace. Mikrobiologicka
metoda testovani musi byt zvolena tak, aby se prokazala G¢innost postupu (pouZiti vhodného
biologického indikatoru podle normy CSN EN ISO 11138-5).

Metodou vedouci k cilené kontaminaci kritickych zon (napf. kanall, prevodd, loZisek, spojl)
je napf. pouZziti kontaminovaného pastovitého materidlu, suspenzi nebo vlaken, jestlize
existuje dostatek zkuSenosti napf. s kontaminaci, zjiStovanim mikrobialniho znecisténi po
sterilizaci a s uréenim hodnoty D. Takto vytvofeny indikator (indikatory) musi pak vykazovat
celkovou rezistenci va¢i smési pary a formaldehydu, kterd odpovida pozadavkim uvedenym
v norm& CSN EN ISO 11138-5. Dostate&na rezistence u volnych povrchi znamena, Zze maze
byt prokazana potfebna redukce mikroorganismu pfi stanovené hodnoté D. Je-li vybér
takovych zkuSebnich mikroorganism( problematicky, mize zkouSka probihat se snizenou
rezistenci, jestlize bude pfi zkouSce odpovidajicim zpusobem snizena doba udrZovani
teploty. Pfedpokladem takového postupu je, aby byl zndm prabéh inaktivaéni kfivky, ktera se
skladéa z inaktivaéni kinetiky a potlaceni difuze.
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Zde je tfeba brat na zfetel, Ze je rezistencni chovani zkuSebniho mikroorganismu ovlivnéno
okolnimi podminkami (napf. druh nosi¢e mikroorganismu). Na zakladé toho je pouziti hodnot
Z literatury pfipustné jen podminéné, tedy pouze v pfipadé Uplné shody danych skutecnosti.

Stanoveni podle k Fivky p feziti

PFi pouziti kvantitativnich mikrobiologickych postupd musi pro posouzeni G¢innosti existovat
moznost Fidit proces tak, aby se dala zjistit zbytkova populace, z ¢ehoz by bylo mozné
vyvodit zavery tykajici se redukce mikroorganismua v ramci celého procesu.

Stanoveni podle metody MPN (most probable number)

Pro kontaminaci a zjiSténi mikrobialniho znecisténi po sterilizaci je tfeba dodrzovat platné
pozadavky uvedené v normé& CSN EN 1SO 11138-1. Kontaminace musi v tomto pfipadé
probihat v misté provozu. PFi kvalitativnich metodach v plném cyklu se musi pouzivat
biologické indikatory s hodnotou D 6 a hodnotou Fgio po dobu 18 max. 22 min.

Statistické metody uvedené v norm& CSN EN ISO 11138 Ize pak uplatnit pfi postupech
sterilizace.

12. Sterilizatory ve zdravotnictvi, které nespl  nAuji pozadavky podle bod G 11.1.1
alllz?2

Sterilizani postupy v takovych sterilizatorech Ize pouZit jen v omezené mife a pouze pro

ur¢ité zdravotnické prostfedky. V takovych pfipadech musi dojit k prokazani potfebné

acinnosti sterilizace u téchto prostfedkd mikrobiologickymi zkouSkami individualné podle

jednotlivych Sarzi na pfechodnou dobu az do odstaveni téchto sterilizatord z provozu nebo

do okamZziku jejich dovybaveni.

Pro kazdou SarZi je tfeba provadét chemickou kontrolu rozmisténim vhodnych PCD ve
vsazce, jejichz poCet bude odpovidat velikosti komory (na 10 | uzite€ného objemu jedno
téleso PCD). Indikator v PCD musi v tomto pfipadé specialné reagovat na pfitomnost
sterilizagniho Cinidla. Tato zkuSebni metoda je pak soucasti zkousky pfi uvolnéni vyrobku ze
sterilizace.

Pribézné kontroly musi byt jednou za mésic doplnény o kontroly s vhodnymi biologickymi
indikatory ve zkuSebnich télesech PCD. Tato télesa se bali stejnym zplsobem jako
sterilizované pfedméty.

Je tfeba dbat zejména na to, aby komora nebyla pfeplnéna. Vsazka se provadi jen na
zakladé zadani vyrobce sterilizatoru.

Tento postup individualniho hodnoceni jednotlivych postup U nepfedstavuje zadnou
validaci t échto proces 0 a ani je nenahrazuje.
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13. ZkousSka desorpce

Zkousky desorpce nelze provadét u sterilnich vyrobku. Zde se musi pouzivat vhodneé
materialy a zkuSebni postupy (viz norma CSN EN 14180).

Vyrobce zdravotnickych prostfedkd musi v navodu k obsluze uvadét informace
0 pouzivaném sterilizaénim/desorp&nim procesu.

PFi vystupni kontrole u vyrobce nebo pfi zkouSce po instalaci se musi zjistit
a zdokumentovat desorpéni vykon procesu podle normy CSN EN 14180, coZ by se mélo
v ramci opakovaného posouzeni opakovat.

14 Prabézna kontrola steriliza €nich postup U

Pribézna kontrola se musi vztahovat k celému procesu pfipravy sterilizovaného materialu
arovnéz k podstatnym parametram myti, dezinfekce, funkéni kontroly, obalim a sterilizaci.
Za timto Ugelem je tfeba stanovit opatfeni a smérnice k zajisténi kvality podle normy CSN
EN ISO 13485 a CSN EN ISO 9001.

Jako p fiklad uvadime jednotlivé kroky:
14.1 Myti a dezinfekce podle validovanych postup

Vizualni kontrola pfipadné prfedmytych vyrobkl, zejména dutych pfedméti a obtizné
pfistupnych mist, naplnéni myciho/dezinfekéniho zafizeni, monitorovani a kontrola
parametrd téchto zafizeni, monitorovani Gc€innosti myti a dezinfekce pomoci vhodnych
metod.

Poznamka:

Udaje o validaci a prab&zné kontrole strojnich mycich a dezinfekénich postupt
jsou k dispozici na zakladé smérnic DGKH (Némeck& spole¢nost pro hemocniéni
hygienu), DGSV (Némecké& spolecnost pro zasobovani sterilnim materialem) a
AKI (pracovni skupina pro péci o nastroje)

14.2 Funk éni zkouska

Funké&ni zkouSka podle zadani a dokumentace (napf. pro specialni materialy jako komplexni
dily, otacejici se a pohybujici se ¢asti, optiky, zdravotnické prostfedky z plastu).

14.3 Obal, vsazka

Vybér a dokumentace obalu (systém sterilni bariéry) a sloZeni setu pro konfiguraci vsazky.
14.4 Kontrola dodrzovéani vSech relevantnich procesn  ich parametr G

Zdokumentované udaje o teplotach, tlacich a dobach v prabé&hu kazdého procesu je tieba
porovnat s udaji zjisténymi pfi validaci (napf. vizualné na zakladé referenéniho diagramu,
pomoci pocitae s vhodnym softwarem nebo pomoci alfanumerickych zaznamu). Pranik

sterilizaniho ¢inidla musi byt dodate¢né zkontrolovan na zé&kladé PCD/MDS s vhodnym
indikatorem.
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14.5 Uvoln éni sterilniho materialu a dokumentace

Sterilizované a nesterilizované, popf. uvolnéné a neuvolnéné vyrobky se musi bezpeéné
rozliSovat. Je tfeba pouZzit vhodné indikatory, které vizualné upozorni na to, Ze vyrobek
proSel sterilizaCnim procesem.

Dokumentaci o uvolnéni vyrobku ze sterilizace s uvedenim pfislusného €isla Sarze a data
sterilizace po kontrole fadného procesu a vizudlni kontrole, napf. neporusenosti systému
sterilni bariéry (obalu, uzavéru, zbytkd kondenzatu, chemickych indikatort), vytvari
povéfena osoba.

Pokud je zapotfebi pouZzit biologické indikatory, nesmi byt vyrobek uvolnén do té doby,
dokud neni k dispozici pfislusny vysledek. VeSkeré udaje pouzité k uvolnéni vyrobku se
dokumentuji s uvedenim ¢isla Sarze a uchovavaji se na zakladé lhaty stanovené zakonem.
PFi pouziti vhodného systému kontroly Sarzi mohou odpadnout balené indikatory, které se
vyhodnocuji napf. teprve na operacnim séle.
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Priloha 2 k doporu €eni DGKH pro validaci a pr Gbéznou kontrolu
steriliza €nich postup G s pouzitim sm ési pary a formaldehydu
podle procesu LTSF (nizkoteplotni para a formaldehy  d)

PoZadavky na zkuSebni laborato fe

1 Personélni pozadavky

1.1 Pozadavky na vedouciho zkuSebni laborato Fe a jeho zastupce

Uspé&dné zakonéené studium na lékaFské, pfirodovédné nebo technické fakulté nebo
rovnocenné védecko-technické znalosti.

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

Znalosti na zakladé uspé3ného absolvovani certifikovaného kurzu (obsah viz bod 3)
k otazkam validace procesl sterilizace parou podle normy CSN EN 554, popf. navazujici
normy CSN EN ISO 17665 a/nebo procest sterilizace smési nizkoteplotni pary a
formaldehydu podle normy E DIN 58948-17, popt. CSN EN 15424.

Doklad o ucasti minimalné na tfech validacich procesu sterilizace smési nizkoteplotni pary
a formaldehydu podle platnych harmonizovanych norem. K udrZeni stavu znalosti je nutno
provést kazdoro¢né minimalné 3 validace.

Vedouci nebo jeho z&stupce ani personal povéfeny provadénim zkouSek nesmi byt zaroven
poradci pro sterilizaci pfislusného zafizeni/provozovatele, ve kterém (u kterého) se provadi
validace (princip nezavislosti). Zejména u vyrobcl a poskytovatelt sluzeb, ktefi uvadéji na
trh sterilni zdravotnické prostfedky, musi zkuSebni laboratof navic splfiovat minimalni kritéria
uvedend v pfislusnych pfilohach smérnice 93/42/EHS.

1.2 PoZadavky na personal zkuSebni laborato  Fe provad &jici m éreni

Odborné stiedoSkolské vzdélani nebo rovnocenné znalosti s pfislushou odbornou praxi
v oblasti hygieny, mikrobiologie, technologie vyrobnich postupl v oblasti sterilizace.

Doklad o Gcasti na Skoleni nebo kurzu o provadéni validace procesu sterilizace parou podle
normy CSN EN 554, popf. podle navazujici normy EN 1SO 17665 a/nebo procesu sterilizace
smési nizkoteplotni pary a formaldehydu.

Doklad o ucasti minimalné na tfech validacich procesu sterilizace smési nizkoteplotni pary
a formaldehydu podle platnych harmonizovanych norem.
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2 Pozadavky na zkuSebni laborato Fe

ZkuSebni laboratore, pokud nejsou akreditovany subjektem posuzovani shody ZLG (Zemsky
centralni Gfad pro ochranu zdravi u Iéka a zdravotnickych prostfedkd) podle pfislusnych
predpist, musi pro validaci pfedlozit zadavateli pisemné prohlaseni, Ze jsou certifikované
av plném rozsahu spliuji napf. pozadavky norem EN ISO 13485:2003 nebo EN ISO
17025:2000 a pozadavky na validaci sterilizaénich postupu podle této pfilohy.

2.1 Minimalni pozadavky na vybaveni m éfici technikou, zkuSebnimi p Fistroji
a podklady pro validaci formaldehydové sterilizace

Podle normy CSN EN 14180 a doporuéeni DGKH pro validaci a priibéznou kontrolu procest
sterilizace smési nizkoteplotni pary a formaldehydu pro zdravotnické prostfedky musi mit
zkuSebni laboratof k dispozici toto minimalni vybaveni:

- zafizeni pro zaznam dat

- snimac absolutniho tlaku (s platnym certifikdtem o kalibraci)

- teplotni Cidla

- kalibra€ni zafizeni pro teplotni €idla (s platnym certifikatem o kalibraci)

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

- vhodné systémy indikatord (chemické nebo biologické; napt. norma CSN EN 1SO
11140, popt. CSN EN 1SO 11138)

- vhodné prostfedky k dokumentaci protokolu o zkouSce

- prislusné normy (napt. CSN EN 14180, CSN EN 15424, E DIN 58948-17)

Pro mikrobiologické a chemické zakladni zkousSky (napf. zkouSka desorpce) musi byt
k dispozici vhodné laboratore. 3
Pri instalacni kvalifikaci podle normy CSN EN 14180 je navic zapotfebi standardizovana
CasteCnd vsazky.
2.2 Pozadavky na pouzivanou m éfici techniku
2.2.1 PoZadavky na vybaveni
Teplotni éidla v€etné méfici sestavy pro rozsah méfeni od 0-100 °C

- vzajemné odchylky pfi kalibraci

< 0,5 K (v pasmu sterilizace pfi mezi chyby + 0,2 K)

- vneéjSi primér< 1 mm

Tlakovy snima € vCetné prevodniku barometricky kompenzovany pro rozsah méfeni
0,01-1 bar (absolutné) nebo 1-100 kPa; 10,9, reakéni doba<1s

- Casova konstanta < 0,04 s (pfi narastu tlaku 0-63 %)
- vlastni frekvence > 10 Hz
- pFesnost méfeni < 2 mbar
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Vicekanalovy systém sb éru m éfenych hodnot

- interval zdznamu tlak < 1 s pro kazdy kanal
teplota < 2 s pro kazdy kanal,
- rozliSeni teploty digitalné: < 0,1 K, analogicky: < 0,5 K
- rozliSeni tlaku digitélné: < 0,001 bar, analogicky: 0,01 bar
- meze chyby
-~ pro teplotu +/- 0,25 K
-- protlak +/- 0,003 bar

VSechny pouzivané zkuSebni prostfedky se musi podle zakonnych pfedpist kazdoroéné
nechat kalibrovat u registrovanych subjektt provadéjicich kalibraci zkuSebnich prostfedka.

3  Doklad DGKH ke spin éni personalnich a p Fistrojovych p fedpoklad a

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

Zadost a doklad jsou dobrovolné a maji slouZit k zaruéeni jednotné kvality pfi validaci
procesu pfi parni sterilizaci.

Pfi podavani Zadosti je tfeba pFedlozit doklady a prohladSeni, které umoZzni posouzeni
poZadavku uvedenych v bodech 1 a 2. Pfedané podklady budou zaslany zpét spolu
s vystavenym dokladem.

Zpracovava:
Némecka spole¢nost pro nemocni¢ni hygienu (DGKH)
pobocka
Bleibtreustralle 12 A
10623 Berlin
Tel.:+49(0) 30 8855-1615
Fax:+49(0) 30 8851-029
E-mail: info@dgkh.de

Vystaveny doklad musi obsahovat dva podpisy.

Doklad se nevztahuje k systému  Fizeni kvality Zadatele. Tento systém musi navic
ov éfit notifikovany organ.
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4  Témata kurzu validace
Zaklady a cile inaktivace mikroorganismu

Kvantitativni popis redukce poctu mikroorganisml, véetné hodnoceni Gc&innosti s
biologickymi indikatory

Pfiprava opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkd (napf. uréeni bioburden, myti,
dezinfekce)

Fyzikalni a technické zaklady formaldehydové sterilizace a jeji procesni parametry pfi pouZziti
systému pro zkouSku desorpce

Prabéh formaldehydové sterilizace

Zakonné predpisy a normy v oblasti formaldehydové sterilizace (viz pfiloha)
Vlastnosti steriliza¢nich Cinidel

PoZadavky na persondl a méfici techniku v ramci validace

Kontrola systému Fizeni kvality na zakladé norem CSN EN ISO 9001:2000 a CSN EN I1SO
13485 (napf. KTQ)

Praktické provadéni validace
Posouzeni vysledku instala¢ni, operacni a vykonoveé kvalifikace.
Vypracovani protokolu o zkousce

Validace a prabézna kontrola procesu ve sterilizatorech, které nejsou oznaceny znac¢kou CE
(ve shodé s normou CSN EN 14180)

ZkouSka, kterou je t Feba vykonat po ukon €eni pfislusného kurzu, musi zahrnovat
vSechny tématické okruhy.
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Ptriloha;

Zakon o zdravotnickych prostfedcich (MPG) ze dne 2. 8. 1994, naposledy zménén
¢lankem 1 Druhého zékona ke zméné zakona o zdravotnickych prostfedcich zde dne
13. 12. 2001, publikovany ve znéni ze dne 7. srpna 2002

Nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedk (MPBetreibV) ze dne
29. 6. 1998, naposledy zménéno ¢lankem 11 Druhého zakona ke zméné zékona
o zdravotnickych prostfedcich zde dne 13. 12. 2001, publikované ve znéni ze dne
21. srpna 2002

Nafizeni pro zdravotnické prostfedky (MPV) ze dne 20. 12. 2001

Doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) — komise pro nemocni¢ni hygienu
v aktualné platném znéni:

PoZzadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych prostfedkud (stav: 8/2001)
Pozadavky na hygienu pfi pfipravé flexibilnich endoskopl a endoskopickych
pfidavnych nastrojl (stav: 4/2002)

Zaveérecna zprava Task Force vCJK (stav: 4/2002)

CSN EN ISO 14937: Sterilizace vyrobk( pro zdravotni pééi — Obecné pozadavky na
charakterizaci sterilizacniho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribé&znou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostfedkd (stav: 5/2001)

CSN EN 14180: Sterilizatory s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu — Pozadavky
a zkouseni (stav: 10/2003)

E DIN EN 58948-17: Sterilizace - Sterilizdtory s nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu, ¢&ast 17: Konstrukéni pozadavky, provozni média a provoz
nizkoteplotnich a formaldehydovych sterilizatort (2008)

CSN EN 15424: Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Nizkoteplotni para
a formaldehyd — PoZadavky na vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu sterilizaéniho
postupu pro zdravotnické prostfedky (stav: 8/2007)
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Pfiloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydoveé
sterilizace

Pof. €. zkousky:

Cést 1 — Instalaéni a provozni kvalifikace

(IQa0Q)

strana 1 (celkem 14)

stav: ¢ervenec 2009

NAZEV:

OBSAH:

1 Obecné udaje a p fredem stanovené podminky

1.1 Obecné udaje
1.2 Identifikace formaldehydového sterilizatoru
1.3 Kontrola kompletnosti dokumentace
1.4 Organiza¢ni podminky pro validaci

PRILOHA 3, éast 1

k doporu €eni pro validaci
postup U a prubéznou
kontrolu formaldehydové
sterilizace zdravotnickych
prost fedk a, které se
pouzivaji v nemocnicich
a jinych zdravotnickych
zafizenich

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

93/42/EHS
3 Provozni média, vybaveni, udrzba, okolni podminky
4 Obecny popis stavu sterilizatoru p
5 Organizace — kontrola zabezpe ¢&eni kvality

Preklad: Monika Pechackova

sterilizatoru.......cccoveeevena...

fi prevzeti k provedeni valida €nich ukon G...12

Zadavatel prekladu: SCHE¥X



Priloha 3 k doporu €éeni Datum:
Protokol o validaci formaldehydové Pof. €. zkousky:
DGKH ] sterilizace
Cast 1 — Instala¢ni a provozni kvalifikace |strana 2 (celkem 14)
(IQ a 0OQ) stav: ¢ervenec 2009

1  Obecné udaje a p fedem stanovené podminky
1.1 Obecné udaje

Datum nebo c&islo objednavky
Nazev a adresa objednavatele

Nazev a adresa provozovatele

Mistné pfislusSna hygienicka sluzba —
dozor

Vedouci oddéleni sterilizace

Zameéstnanec provozovatele odpovédny
za sterilizaci

Duvod zkouSky O |Uvedeni nového pristroje do provozu

O

Prvotni validace jiz provozovaného
sterilizatoru

Podstatné zmény parametr(

Opakované posouzeni
Instalacni kvalifikace (1Q)
Provozni kvalifikace (OQ)
Funkéni kvalifikace (PQ)
Opakovand provozni kvalifikace
Opakovana funkéni kvalifikace

Druh zkousky

Oo0ooooo o

Nazev a adresa zkuSebni laboratore

Datum zkousky
Osoba odpovédna za zkouSku
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PFiloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydoveée

Pof. €. zkousky:

DGKH i} sterilizace
Cast 1 — Instala¢ni a provozni kvalifikace |[strana 3 (celkem 14)
(IQ a OQ) stav: ¢ervenec 2009

1.2 ldentifikace formaldehydoveého sterilizatoru

Udaje o pfistroji

Vyrobce

Typ

Vyrobni &islo

Objem komory v dm?

VyuZzitelny prostor komory
(vx 8 xh)

Rok vyroby

Dodavatel

Umisténi pfistroje

Identifikacni €islo nebo oznaceni
pfistroje u provozovatele

Prvni uvedeni do provozu

Datum posledni zkousky

Datum posledni udrzby

Datum posledni kalibrace

§teri|izétor v souladu s normou
CSN EN 14180

Ano Ne

Sterilizator spliuje specificka
kritéria pro postupy a materialy
(VSK V) podle technickych
predpist pro nebezpecéné latky
(TRGS 420)

Ano Ne

Dvoudverovy pristroj

Ano O Ne 0O

Popis sterilizaéniho procesu

s ohledem na zpusob, okamzik
a pfisun formaldehydu

(viz pfiloha 4)

O - kondicionovani s vodni parou a jednorazovou
davkou formaldehydu na konci faze kondicionovani
O - kondicionovani s vodni parou a naslednymi
nékolika davkami formaldehydu

O - kondicionovani s vodni parou nasycenou
formaldehydem z jedné nadrze nebo rlznych nadrzi
(Castecné odparovani)

O - kondicionovani se smési nasycené vodni pary
a formaldehydu pfidavaného po davkach (davkovy

postup)
O - jiny zpasob davkovani formaldehydu (popis)

Zvlastnosti kondicionovani:

Popis zmén od posledni validace:

Preklad: Monika Pechackova
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Udaje o steriliza¢nich programech:

Oznaceni

Nazev

Frakéni pfipravné

cykly

Pocet

Horni hodnota tlaku kPa
Dolni hodnota tlaku kPa
SterilizaCni parametry
Sterilizacni teplota °C
Doba udrzovani teploty |min
Frakéni cykly pfi

desorpci

Pocet

Horni hodnota tlaku kPa
Dolni hodnota tlaku kPa
Délka suSeni min
Ochlazovani

Pocet cyklu, popf. doba
Horni hodnota tlaku kPa
Dolni hodnota tlaku kPa

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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1.3 Kontrola kompletnosti dokumentace

Ano

Poznamky, hodnoty

Popis sterilizatoru
(technicka specifikace)

ProhlaSeni o shodé (CE)

Popis pfislusenstvi
(napf. u€inny roztok)

Popis provoznich médii
a podminek pfipojeni

Navod k obsluze

Zkraceny navod k obsluze

Provozni (4drzbovy, servisni) denik
s pozadavky na udrzbu
a pravidelné kontroly

OoooOo o O g O

oool ol o O Og

Bezpecdnostni pfejimaci kontroly

a

Vychozi nebo nasledna revize
tlakové nadoby

Potvrzeni o provedeni typové
zkousSky (napf. podle normy CSN
EN 14180)

Potvrzeni o provedeni vystupni
kontroly u vyrobce

Protokol o vysledcich zkouSky
,small load" podle normy CSN EN
14180 z vystupni kontroly

u vyrobce

Potvrzeni o zkouSce po instalaci

Doklad o provedeni opatieni od
posledni provedené zkousky
k odstranéni zjisténych vad

Poznamky, body k projednani:

Preklad: Monika Pechackova
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1.4 Organiza éni podminky pro validaci

Ano

Ne

Poznamky, hodnoty

Jsou k dispozici dokumenty
a protokoly o dfive provedenych
zkouskach?

O

O

Jsou k dispozici aktudlni protokoly
o kalibraci pro méfici systémy
sterilizatoru?

Teplota

Tlak

Existuje kalibra¢ni plan?

Jsou predloZeny materialové listy

k jednotlivym sterilizovanym nastrojum
S udaji o jejich odolnosti a zptsobu
sterilizace?

O|ojg|o

O|ojo|o

Jsou predloZeny materialové listy
k obalovému materialu s Udaji o jejich
materialové odolnosti?

Jsou pisemné definovany poZzadavky
na vykonové charakteristiky programa
s ohledem na planované konfigurace
vsazek?

Jsou k dispozici veSkeré setovaci
manualy a postupy s vyobrazenim
kaZzdého setu vcetné jeho hmotnosti,
které se maji sterilizovat v testovaném
sterilizatoru?

Existuji standardni pracovni pokyny
provozovatele pro

- baleni sterilizovaného materialu

- zpusob vkladani materialu do
sterilizatoru

i

0o

- uvolnéni sterilniho materialu ze
sterilizace

Jsou k dispozici doklady
o pravidelnych kontrolach uvedenych
postupl?

Existuji kontroly nebo zkousky, které
dokladaji, Ze jsou myci a dezinfekéni
postupy reprodu-kovatelné

a vysledovatelné?

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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2  Dodate éné zkousSky sterilizator

U bez oznaceni CE

podle sm érnice Rady 93/42/EHS

Technické p fedpoklady pro validaci

Ano

Poznamky, hodnoty

Je sterilizator vybaven absolutnimi
snimaci tlaku pro zjistovéani tlaku
ve sterilizacni komofe?

O

Probih& automaticky
vakuovy test sterilizatoru

- pfed kazdym sterilizanim
procesem

O

|

- béhem procesu

Pracuje sterilizator s frakénimi
vakuovymi cykly?

Probih& davkovani formaldehydu
béhem celé faze kondicionovani?

Je desorpce formaldehydu pevnou
soucasti procesu?

O 0 OO

O 0 OO

Shrnuti rozhodujicich procesnich
parametru

Ma sterilizator zdvojené systémy
pro fizeni a zobrazeni/zaznam
tlaku a teploty v komofre

- teplotni Cidla tfidy A dle IEC 751
nebo termoclanky toleranéni tfidy 1
dle IEC 584

- dvé nezavisla teplotni Cidla pro
fizeni a monitoring teploty
v komore

- monitorovani teploty v komore

- nouzové fizeni desorpce a
odvétrani v pfipadé zavady

i

0o

Chybové hlaseni a preruseni
programu pfi

- tlakoveé odchylce pfi zadaném
profilu komory

- pferuseni dodavky provoznich
médii

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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Analogovy zaznam tlakové O O

a teplotni kfivky (s posunem

papiru > 2 mm/min)

Digitalni zaznam tlakové a teplotni |O O

kfivky (taktovaci frekvence 5 s)

- Zobrazeni teploty a/nebo tlaku O O

v komore

- Pocitadlo SarZi O O

- Vzajemna blokada dveri O O

u prokladaciho modelu sterilizatoru

ZavzdusSnovaci filtr se zpétnou O O

klapkou > 99,5% pro

¢astice >0,3 ym

Indikace pro

- - ,Blokada dvefi* O O

- -,V provozu* O O

- - Konec cyklu“ O O

- -,Porucha*“ O O

- - ,Faze sterilizacniho cyklu® O O

Jsou na sterilizatoru pfislusné O O

pFipojky k instalaci nezbytnych
méficich zafizeni?

Poznamky:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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3 Provozni média, vybaveni, drzba, okolni podminky
sterilizatoru

Ano [Ne [Poznamky, hodnoty
Odpovida slozZeni inaktivacniho O O
roztoku specifikaci vyrobce?
Je inaktiva¢niho roztok deklarovan |O O
jako ZP (znacka CE, identifikace
notifikovaného organu)?
Odpovida kvalita napéjeci vody pro |O O |Viz také norma DIN 58948, ¢ast 17,
vyvije€ pary specifikaci vyrobce? popt. CSN EN 285
Vestavén vlastni vyvije€ pary? O O |Pfi napajeni sterilizatoru
z centralniho zdroje péry plati
pozadavky podle normy DIN 58946,
cast 7

Pokud ne

vzdalenost od zdroje pary, popf.
predavaciho mista ke sterilizatoru

m
vzdalenost od posledni redukéni
stanice ke sterilizatoru

m

vzdalenost posledni kondenzacni
odbocky od sterilizatoru m
tlak u vyvije€e nebo v pfedavacim
bodé pary z centralniho zdroje bar abs.

Zpusob pripravy napajeci vody pro vyvijec pary:

destilace

zmékcéovaci zafizeni

reverzni osmoza

iontoménic jednoduchy

iontoménic¢ dvojnasobny v
fadé

odplynovaci zafizeni

0ol oOooooa

jiny zpusob

Preklad: Monika Pechackova
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Vodivost napajeci vody monitorovana: automaticky O
kontrola limitni hodnoty |O
zaznam dat O
indikace aktualniho stavu |
manualné O
kontrola méficim O
pristrojem
zaznam hodnot O
s ¢asovym
intervalem ............. dni
Zjisténa limitni hodnota vodivosti uS/cm
Maximalni naméfena hodnota od posledni pNS/cm
validace
zadna kontrola [

Poznamky (napf. popis systému u napajeni z centralni pary nebo zajisténi pfenosu
informaci o kvalité vody na oddéleni centralni sterilizace ¢i zodpovédnému
pracovnikovi):

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH

PFiloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydove
sterilizace

Pof. €. zkousky:

Cést 1 — Instalagni a provozni kvalifikace

(IQa0Q)

strana 11 (celkem

stav: ¢ervenec 2009

Ano

N

Poznamky, hodnoty

Je dodrzena teplota okoli dle
poZadavku vyrobce?

D(‘D

Teplota okoli pod 30 °C

Zabezpeceno mechanické vétrani

viz také TRGS 513

Oddélené prostory pro zavazeni
a vyvazeni vsazky

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

O 0O oO0

O 0O 08

Tfida prostoru:

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

Tfida prostoru:

Existuji protokoly o kontrole nebo
zkouSce, které dokladaji, ze
nevznika vzajemné ovlivihovani
jinych zafizeni nebo jinymi
zafizenimi (elektromagneticka
kompatibilita)?

Doklad:

Jsou provadény inspekéni

a servisni prace s cilem
zabezpedeni steriliza¢ni a funkéni
bezpeénosti?

Jak jsou Fizeny?

Existuje plan udrzby?

Udrzba je provadéna
v pfedepsanych intervalech

0o

i

Udrzba je provadéna dle
pozadavku vyrobce nebo udaj
na displeji pfistroje

Dodrzeni planu udrzby
nemohlo byt zkontrolovano

Plan udrzby nebyl dodrzen,
presto byly provedeny servisni
a udrzbarske prace

Plan udrzby nebyl dodrzen

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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Neexistuje Zzadny plan udrzby O O
Servisni prace byly pravidelné |O O
provadény a dokumentovany
Servisni prace byly provadény |O O
sporadicky
Zadné servisni prace nebyly (O O
provedeny

Existuje provozni denik podle O O

predpist TRGS 513
Je pravidelné aktualizovany a (O O
vedeny?

4 Obecny popis stavu sterilizatoru p  ¥i prevzeti
k provedeni valida €nich ukon 0

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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5 Organizace — kontrola zabezpe ¢&eni kvality

Ano Ne

Poznamky, hodnoty

Predlozeny pracovni navody pro:

zafazeni zdravotnickych O O
prostfedkl na zakladé
klasifikace podle doporucéeni
institutu Roberta Kocha

pFipravu

péci o nastroje

obalovy material

vkladani vsazky do sterilizatoru

dokumentaci Sarzi

pribézné kontroly

uvolnéni

transport sterilniho materialu

uskladnéni sterilniho materialu

zpusob a exspirace

validaci pfi zméné podminek
procesu

Existuji pokyny k zajisténi
kazdodenniho sterilizacniho
provozu?

O 0O0jOo0OjOooooono
O 0O0jOo0OjOooooono

Jsou planovany nésledujici zkousky?

Vakuovy test u kazdé Sarze O O
Pokyny ke zkouSce shody O O
sterilizacnich procesu

S predepsanou specifikaci

Pouziti steriliza¢niho Cinidla se O O

zajisSténou kvalitou podle udajl
vyrobce

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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Existuje plan Skoleni pro osoby
podilejici se na formaldehydové
sterilizaci?

O

Predlozeny dokumenty o:

odborném garantu podle
predpisu TRGS 513

dokladu o zpusobilosti podle
predpisu TRGS 513

zdokumentovani zaskoleni
obsluhy sterilizatoru

pravidelném Skoleni podle
navodu k obsluze podle § 20
nafizeni o nebezpecnych
latkach (GefStoffV)

dodrZeni planu Skoleni

existenci dokladt o Skoleni

nafizeni pro provozovatele
zdravotnickych prostredku

podle predpisu TRGS 513 a § 2

0|0

i

obsluhy podle pracovnich
pokyn(

provedeni uspésSného zaskoleni

osob podilejicich se na
sterilizaci na Skoleni

Ucasti vSech zainteresovanych

Gcasti nékterych
zainteresovanych osob

Skoleni

podilejicich se na sterilizaci na

Poznamky ke Skoleni zaméstnancu:

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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DGKH sterilizace
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NnAzev: PRILOHA 3, ¢ast 2
k doporuceni pro validaci
postupl a prabéznou
kontrolu formaldehydové
sterilizace zdravotnickych
prostfedkd, které se
pouZzivaji v nemocnicich
a jinych zdravotnickych
zafizenich

OBSAH:

1 Podklady pro funk ¢€ni kvalifikaci (PQ)
1.1 Pfehled programu ur&enych pro validaci

1.2 Souhrn problematickeho materialu s ohledem na sterilizovatelnost
1.3 Souhrn pouzitych material v setovacich listech
1.4 Souhrn konfiguraci uréenych ke zkouskam

2 Kalibrace m éficich p Fistroj G zkuSebni laborato Fe

3 Zkousky

3.1 Vakuovy test
3.2 Méreni s realnou vsazkou
3.3 Protokol o méreni

3.4 Systém soufadnic k prostorovému zobrazeni vyuZitelného prostoru

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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1 Podklady pro funk ¢€ni kvalifikaci (PQ)
1.1 Prehled program G uré&enych pro validaci

Oznaéeni programu |N&zev programu

NavrZzenym sterilizacnim programim jsou pfifazeny aktualni popisy sterilizanich procesu.

1.2 Souhrn problematického materialu s ohledem na
sterilizovatelnost

Oznaéeni zdravotnického prost Ffedku (ZP) Program

Oola
0o

Existuje zdravotnicky prostfedek pro sterilizaci, jehoz konstrukce
nebo sestava predstavuje ztizené podminky pro sterilizaci?

Pokud ano, jaky?

ZP ve smyslu penetracnich vlastnosti

Komplexni pfedméty s dutinami Délka v mm [Priimér mm

- oteviené hadice/katétry

- (jednostranné) uzaviené
hadice/katétry

- trubicky (napf. endoskopy)

Uzké &térbiny (napf. stomatolog. nastavce, pohony)

Porézni materialy (napf. pénové materialy)

OojOojool 0o oo
OojOojog] 0o oo

ZP s ohledem na poZadavek velké tepelné zatéze (napf. tézké
nastroje)

ZP s ohledem na prehrati (napf. plastové pryskyficné dily)

O|o
O o

ZP s ohledem na zvySenou tvorbu kondenzatu (napf nahoru
smérované duté pfedméty bez moZznosti odvodnéni)

ZP s ohledem na suSeni

O|a
Oo|a

ZP s ohledem na desorpci (napf. silnd absorpce a adsorpce
formaldehydu)

1.3 Souhrn pouzitych material 0 v setovacich listech

Cislo [Nazev/oznaéeni Poznamka

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHE|¥X
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Souhrn konfiguraci ur €enych ke zkouskam

Cislo
konfig.

Skladajici se z: }
(Castecné vsazky / plne vsazky podle normy CSN EN 14180, popf. |program
referencni vsazky)

Steriliza éni

2 Kalibrace m éFicich p Fistroj i zkuSebni laborato re

Kalibrovany teplotni referen éni méfrici systém:

Datum posledni kalibrace

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Kalibraéni laborator

Nastavitelny teplotni etalon (nap F. kalibra €ni lazen)

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Referen €ni méridlo tlaku (ke kontrole tlakovych snima

€U mériciho systému)

Datum posledni kalibrace

Vyrobce

Typ

Vyrobni &islo

Tiida

Kalibraéni laborator

Méri€ vodivosti hapajeci vody

Datum posledni kalibrace

Vyrobce

Typ

Vyrobni &islo

Tiida

Kalibraéni laborator

Preklad: Monika Pechackova
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Registra €ni zaFizeni (zapisovaci za

fizeni / PC)

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibragni laborator

Teplotni ¢idlo registra €niho zaFizeni

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibraéni laborator

Tlakovy snima ¢ registra €niho zafi

zeni

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibra¢ni laborator

Provedeni interni kalibrace m éfrici

sestavy

Datum kalibrace méfici sestavy

Okolni teplota v pribéhu kalibrace

Teplota média béhem kalibrace

Datum nasleduijici kalibrace

MéfFici zaFizeni nekondenzovatelnych plyn @ (u zdroje externi pary)

Vyrobce

Typ

Vyrobni Cislo

Trida

Datum posledni kalibrace
Kalibra¢ni laborator

Poznamky k méficimu zafizeni nebo ke kalibraci

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X
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3  ZkouSky
3.1 Vakuovy test

(méfeni tlaku mimo vybaveni sterilizatoru)

ZkouSka vzducho tésnosti p fed instalaci zkuSebniho zaFizeni na komoru

Cas

Naméreny tlak

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

Zkousk a vzducho tésnosti po instalaci zkuSebniho zafizeni na komoru
(méreni tlaku tlakovym snimacem zkuSebniho zafizeni)

Cas Naméreny tlak

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

Objem komory |
Objem komory v |
Ap = - (p3 —p2) kPa
500 |

ZkouSka vzducho tésnosti po demontazi zkuSebniho zafrizeni
(méreni tlaku mimo vybaveni sterilizatoru)
Cas Namé&feny tlak

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

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




Pfiloha 3 k doporu €eni Datum:

Protokol o validaci formaldehydové Por. ¢. zkousky:
DGKH . sterilizace
Cast 2 — Funkeni kvalifikace (PQ) strana 6 (celkem 7)

stav: ¢ervenec 2009

3.2 Méreni s realnou vsazkou

Protokol o vsazce se zkuSebni konfiguraci €.:
Nazev programu / teplota:
Méfeni Cislo:

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

3.3 Protokol o m éreni

Méreni ¢islo:

Uspo fadani vsazky a teplotnich  €idel ve sterilizatoru (event. na ¢ért, foto):

Zobrazeni vsazky Cidlo |Umisténi

01 |U teplotniho Cidla
sterilizatoru

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

D1

D2

D3

D4

D5

D1 ... D5 = indikatory desorpce

Freklad: IvIonika Fecrnackova £auavaiel prekiauu;  SvnengEa



Pfiloha 3 k doporu €eni Datum:

Protokol o validaci formaldehydové Por. ¢. zkousky:
DGKH . sterilizace
Cast 2 — Funkeni kvalifikace (PQ) strana 7 (celkem 7)

stav: ¢ervenec 2009

3.4 Systém sou Fradnic k prostorovému zobrazeni vyuZzitelného
prostoru

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

G
]
4
3
2

1
horni Grove n I
stfedni Grove 1 1
dolni Grove i 1

A B C

Uvedeni rastrové jednotky

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHE¥X



DGKH Priloha 3 k doporu €eni Datum:
Protokol o validaci formaldehydové Por. €. zkousky:
Cast 3 — Hodnoceni strana 1 (celkem 9)
stav: ¢ervenec 2009

NAZEV: PRILOHA 3, &ast 3

k doporuceni pro validaci postupt

a prabéznou kontrolu

formaldehydové sterilizace

zdravotnickych prostfedku, které

se pouZzivaji v nemocnicich

a jinych zdravotnickych zafizenich
Obsah:
1 Vyhodnoceni ValIdACE .........coovviiiiiiiiii et e 2
1.1 PoZadavky, instala¢ni a provozni kvalifikace (IQ a OQ) a popis stavu ................ 2
1.2 Funkéni kvalifikace (PQ) ...coeeeeeieeeiiiiiie st e e e e e e e 3
1.3 Hodnoceni funkéni kvalifikace podle bodu 11.1.2 pfilohy 1...............cooeeeee. 4
2 Celkové hodnoceni a od GvOdN @Ni........cooeiiiiiiiiiiiiiee e e 5
2.1 PoZadavky, instalacni a provozni kvalifikace (IQ a OQ) a popis stavu ................ 5
2.2 Funkeéni kvalifikace (PQ) .....coevviiiiiiiiiee e et e e e e e e e e e e e e e e e 6
B ZJISLENE ZAVAAY ..cooeeeviiiiiiiiieeeeeeee e 7
4 POVIZENT O VAIIHACH ..vvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiis it 8

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH

Priloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydové

Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 2 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

1 Vyhodnoceni validace

1.1 PoZadavky, instala €ni (1Q), provozni kvalifikace (OQ) a popis

stavu

Kritérium hodnoceni

Ano

Z
®

Poznamky a odchylky povinné

Specifikace k dispozici

Zmény od posledni technické udrzby

Zmény od posledni validace

Zmény zdokumentovany

Kompletni identifikace zafizeni

Zmény od posledni validace

Zmény zdokumentovany

Kompletni dokumentace okolnich podminek
a provoznich médii

Zmény od posledni validace

Zmény zdokumentovany

Analyza napajeci vody
hodnota/hodnoty dodrzeny

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

Inaktivaéni roztok: prokazani shody se
specifikaci vyrobce

Vlastni vyvije¢: doklad o kvalité napjeci
vody

Specifikovany intervaly kalibrace (ne méné
nez 12 mésicu)

O 0Ol 0O 0O oOo0o g oo ooo gogao

O 0Ol 0O 0O oOo0o g oo ooo gogao

- podle specifikace

- kym

Kalibrace v ramci specifikace

Kalibrace po posledni technické zméné

Kalibrace po posledni validaci

Provedena kalibrace méfici sestavy zkuSebni
laboratofe

Vysledky v toleranci

Provedeni vakuového testu pred prvnim
vpusténim pary

Provadéni vakuového testu béhem celého
procesu

Hodnoty tlaku jsou v ramci toleranci
predepsanych vyrobcem

Zkouska teploty v komofe bez vsazky podle
normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

Oof O 0O 0O 0o oo o d

Oof O 0O 0O 0o oo o d

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH

Priloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydové

Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 3 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

1.2 Funk éni kvalifikace (PQ)

Kritérium hodnoceni

Ano

Poznamky a odchylky

Provedeni vakuového testu pred prvnim
vpuSténim pary

Provadéni vakuového testu béhem celého
procesu

Hodnoty tlaku jsou v ramci toleranci
predepsanych vyrobcem

Zkouska teploty v komore bez vsazky podle
normy CSN EN 14180

Oof o O 0O

O Ol O 0O

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

O

|

Parametrickévzkou§ka s ¢astec¢nou vsazkou
podle normy CSN EN 14180

O

O

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

Parametricka zkouska s Uplnou vsazkou
podle normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

Zkousky se zkusebnimi modely pfredmétt
s dutinami ukazuji rovhomérnou zménu
zabarveni pouzitych chemickych indikatort

O O 0O o

Oof o 0O g

Mikrobiologicka dopliiujici zkouska podle
normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji pozadavkum normy
CSN EN 14180

Zkouska desorpce formaldehydu podle
normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji pozadavkum normy
CSN EN 14180

o o 0O 0O

Oof O O 4

Prubéh teploty a tlaku odpovida zadanému
profilu

O

|

Namérené a zdokumentované prubéhy
programu jsou identické se zaznamem
namérfenych hodnot sterilizatoru

O

|

Steriliza¢ni teplota (jmenovita teplota)
nebyla dosazena

Doba vyrovnavani teploty byla dodrzena
(60 s)

Rozpéti pasma teplot bylo dodrzeno (4 K)

Relativni vzdjemné odchylky mist méfeni
béhem doby udrzovani teploty byly
dodrZeny (2 K)

oo O 0o

Oolo O O

Zjisténa ,teoreticka teplota“ béhem doby
udrzovani teploty je v naméfeném teplotnim
pasmu

O

|

Zkouska suchosti materialu probiha pfi
vyvazeni vsazky (vizualni kontrola)

Baleni/material jsou mechanicky
neporusené

X

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH Priloha 3 k doporu €eni Datum:

Protokol o validaci formaldehydové Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 4 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

1.3 Hodnoceni funk éni kvalifikace podle bodu 11.1.2 p Filohy 1

Kritérium hodnoceni

Ano

Ne

Poznamky a odchylky

Provedeni vakuového testu pred prvnim
vpuSténim pary

Provadéni vakuového testu béhem celého
procesu

Hodnoty tlaku jsou v ramci toleranci
predepsanych vyrobcem

Zkouska teploty v komore bez vsazky podle
normy CSN EN 14180

O 0O 0O 0O

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

Parametrickévzkouéka s ¢astec¢nou vsazkou
podle normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

Parametricka zkouska s Uplnou vsazkou
podle normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji specifikaci vyrobce

Zkousky se zkuSebnimi modely pfedmét(
s dutinami ukazuji rovhomérnou zménu
zabarveni pouzitych chemickych indikator(

Oof o O o o o O o 0O o

O o 0O g O o

Mikrobiologicka doplfiujici zkouska podle
normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji pozadavkim normy
CSN EN 14180

Zkouska desorpce formaldehydu podle
normy CSN EN 14180

Vysledky odpovidaji pozadavkim normy
CSN EN 14180

Prabéh teploty a tlaku odpovida zadanému
profilu

Naméfené a zdokumentované prubéhy
programu jsou identické se zaznamem
namérenych hodnot sterilizatoru

Oof o O o o O

O O 0O o g O

Sterilizacni teplota (jmenovita teplota)
nebyla dosazena

O

O

Doba vyrovnavani teploty byla dodrzena
(90 s)

Rozpéti pasma teplot bylo dodrzeno (4 K)
v pasmu (-2 —+3 K)

Relativni vzajemné odchylky mist méfeni
béhem doby udrzovani teploty byly
dodrzeny (2 K)

Zjisténa ,teoreticka teplota“ béhem doby
udrzovani teploty je v naméfeném teplotnim
pasmu

ZkouSka suchosti materialu probiha pfi
vyvazeni vsazky (vizualni kontrola)

Baleni/material jsou mechanicky
neporusené

X

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH Priloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydové

Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 5 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

2 Celkové hodnoceni a od Gvodn éni
2.1 Pozadavky, instala €ni a provozni kvalifikace (IQ a OQ) a popis

stavu
Vyhovuje
Oduavodn éni
Hodnoceny proces Ano Ne
O O
PoZadavky
O O
Instala¢ni a provozni
kvalifikace (1Q a OQ)
O O
Popis stavu

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH Priloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydové

Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 6 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

2.2 Funkéni kvalifikace (PQ)

Cislo zku$ebni konfigurace: Vyhovuje Oduvodn éni
Ano Ne
O O
O O
O O
O O
O O
O O

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH

Priloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydové

Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 7 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

3  ZjiSténé zavady
(s udaji k jejich odstranéni)

Hodnoceny proces

Zavady

Pozadavky

Instalacni a provozni
kvalifikace (1Q a OQ)

Popis stavu

Funkéni kvalifikace (PQ)

Prabézné kontroly

Ostatni

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




DGKH Priloha 3 k doporu €eni Datum:

Protokol o validaci formaldehydové Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni strana 8 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

4  Potvrzeni o validaci

Cislo p Fistroje: Vyrobce:

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

Udaje o programech/konfiguracich:

Udaje o vyjimkach:

Stanovené prabézné kontroly:

Doporuc¢ené opakované posouzeni:

Preklad: Monika Pechackova Zadavatel prekladu: SCHE¥X



DGKH Priloha 3 k doporu €eni

Datum:

Protokol o validaci formaldehydové

Por. €. zkousky:

Cast 3 — Hodnoceni

strana 9 (celkem 9)

stav: ¢ervenec 2009

Podpis osoby odpovédné za zkousku

Misto, datum

Razitko

Podpis

Podpis osoby odpovédné za sestaveni zpravy o validaci

Misto, datum

Razitko

Podpis

Podpis osoby odpovédné za prevzeti pristroje po zkousce

Misto, datum

Razitko

Podpis

Preklad: Monika Pechackova

Zadavatel prekladu: SCHE¥X




