Zadatel SZU touto opakovanou a dopliiujici #4dosti zdvofile 2ada o sdéleni informaci a pokud mozno
velmi dikladné a podrobné zodpovézeni nize uvedenych dopliujicich otazek:

A) K otazce Zadatele a odpovédi SZU ad 2): Odpovéd SZU ad 2) neodpovida na otazku poloienou
Zadatelem. Zadatel se pta na pouZiti alternativniho PCD testu (napf. PCD Helix testu s chemickymi
testy sterilizace (indikdtory)), nikoliv na PCD test jako takovy. O alternativnim PCD testu hovofi praveé
Zeska technicka norma CSN EN ISO 11140-6. Prosime tedy o zodpovézeni otdzky ad 2).

Odpovéd: Alternativa PCD testu (napf. PCD Helix test s chemickymi testy sterilizace k tomu
uréenymi) je pouZivdna v Ceské republice pro kontrolu Géinnosti sterilizace zdravotnickych
prostiedku s dutinou.

B) K otdzce Zadatele a odpovédi SZU ad 3) a ad 4):

Z eho SZU vychdazi pfi zavéru, e parni sterilizatory tridy S nejsou uréeny pro sterilizaci
zdravotnickych prostfedk(? Dle Zadatele adny prévni pfedpis ani technickd norma nezakazuji
pouZivani sterilizétord tfidy S pro sterilizaci zdravotnickych prostfedkd. Stejné tak zadny pravni
predpis ani technicka norma vyslovné neuvadéji, Ze pro sterilizaci zdravotnickych prostfedki lze
pouzit pouze sterilizatory tfidy B.

Sterilizdtory zafazené do t¥idy S jsou navrieny tak, aby bylo dosazeno rovnomérného rozloZeni pary v
celé sterilizacni komofe, co? zajistuje, Ze viechny &asti ndkladu (vsazky) jsou vystaveny dostateénému
teplu a vlhkosti tak, aby byly zlikvidovany viechny mikroorganismy. Tato uroveri pronikdni pary je
rozhodujici pro zajisténi aginné sterilizace slozitych zdravotnickych prostfedki a dalsich pfedmétd,
které mohou mit sloZitou geometrii nebo vnitini kandlky.

Aby sterilizatory spliiovaly pozadavky na klasifikaci do tFidy S, musi projit pfisnymi testovacimi a
validaénimi postupy. Tyto postupy zahrnuji méreni rozloZeni teploty a tlaku v komofe béhem
sterilizaéniho cyklu a také hodnoceni G¢innosti priniku pary pomoci riznych metod, jako jsou
chemické indikatory a biologické monitorovaci systémy.

Vyhlaska €. 306/2012 uvadi, Ze pozadavky na kontrolu Géinnosti sterilizaéniho cyklu, dosazeni sterility
vysterilizovanych zdravotnickych prostfedki a tim jejich bezpe&nost pfi dal$im pouZiti se povaiuji za
spInéné, pokud je postupovano alespoii podle urfenych norem a také podle navodu vyrobce.

Jak SZU samo v odpovédi ad 1) uznéva, alternativnim testem dle tabulky v bodé 6.1.1 kapitoly IV.II.
Sterilizace Prilohy €. 4 vyhlasky €. 306/2012 je i Helix test. Z jakého diivody by sterilizator tfidy S
vyuZivajici Helix test a splfiujici podminky uvedené v odstavci niZze (mikrobiologické testy a uvedeni
zdravotnickych prostiedki v manuélu) nemohl byt pouZivén pro sterilizaci zdravotnickych
prostiedk(?

Za kli¢ovy povazuje Zadatel €. 7.1.3. Eeské technické normy CSN EN 13060+A1. Ten fika, Ze pokud u
nékterych zdravotnickych prostfedki neni v urcitych sterilizatorech sterilizace mozna z fyzickych
divodu, je nutné prokazat G¢innost sterilizace alternativné, kdy timto alternativnim zpiisobem jsou
mikrobiologické testy provadéné v mikrobiologické laboratofi, které umoZnuji nejpfesnéjsi
posouzeni, zda bylo sterility SAL <= 10-6 dosazeno. A to za spinéni dalSich podminek v tomto



zminéném clanku uvedenych, tedy zejména popisem mikrobiologickych test u konkrétnich
zdravotnickych prostiedkd v manualu k danému sterilizatoru.

Tento postup tedy SZU neuznava? SZU nepovaiuje mikrobiologické testy provadéné v
mikrobiologické laboratofi za nejspolehlivéjsi zplsob k prokazani dosazeni sterility sterilovanych
zdravotnickych prostiedki?

Odpovéd:

Ve Vyhldsce €. 306/2012 sb. je uvedeno, pfi jakych parametrech sterilizaéniho cyklu musi byt
pfistroj vybaven vakuovym testem a u kterych ne.

v €SN EN 13060+A1, kterd je uréena pro vyrobce malych parnich sterilizdtor( jsou stanoveny
poiadavky pro malé parni sterilizétory a sterilizaéni cykly, které se pouzivaji pro zdravotnické
uéely, nebo pro materialy, u kterych se predpoklada, Zze mohou pfichdzet do styku s krvi nebo
télnimi tekutinami. U sterilizaénich cykllu u pfistroji typu S plati, e musi spliiovat tyto podminky:
Sterilizace vyrobki podle specifikace vyrobce sterilizitoru véetné nebalenych jednotlivych
vyrobkl a nejméné jednoho z téchto typl vyrobkd: porézni vyrobky, malé porézni pfedméty,
prostfedky s Uzkym priasvitem, nadrie a jimky, vyrobky v jednovrstevném obalu, vyrobky ve vice
vrstveném obalu.”

Pokud toto maly parni sterilizdtor typu S bez vakuového testu splfiuje a poutije se na sterilizaéni
cykly, u kterych Vyhldska €. 306/2012 Sb. nevyiaduje vakuovy test, tak se miZe dét pro tento ticel
poutiti. Sterilizatory pro poutiti ve zdravotnictvi posuzuje, a schvaluje jako zdravotnicky prostfedek
tidy I1.b Statni ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL). Pokud chcete sviij sterilizétor registrovat pro Géely
pouiti ve zdravotnictvi, tak se pfimo obratte na SUKL.

PFi periodické kontrole parnich sterilizdtort (intervaly kontrol jsou uvedeny ve Vyhlaice &.
306/2012 Sb.), se kontroluji 3 parametry: 1. fyzikélni parametry, 2. kontrola pomoci chemickych
indikdtoru (nebiologické systémy) a 3. kontrola pomoci biologickych indikdtor (mikrobiologicky
test). Z toho jasné vyplyvd, ze SZU (NRL pro dezinfekci a sterilizaci) uzndvé a poutiva kontrolu
sterilizaéniho cyklu pomoci biologickych indikator( sterilizace, kterd kontroluje ,,Uroven bezpeéné
sterility — SAL (Sterility Assurance Level) — SAL < 10°. Cili, pokud sterilizétor nebude mit vakuovy
test, tak se fyzikdlni parametry vakuového testu nebudou hodnotit.

C) K otézce Zadatele a odpovédi SZU ad 5):

V otézce ad 5) Zadatel mifi na mikrobiologické testy (zkoudky) provadéné v mikrobiologické laboratofi
(napf. jako v prestiZnich laboratofich Institutu Roberta Kocha), tak jak je pfedvida pravé zminéna
technickd norma CSN EN 13060+A1. Nikoliv na mikrobiologické metody, kterymi SZU mini
pravdépodobné béiné pouZivané biologické indikatory (monitorovaci systémy) v souladu s
metodickym navodem k provadéni kontroly cinnosti sterilizanich pfistroji zvefejnéného v AHEM.

S timto vysvétlenim prosime o znovu zodpovézeni otazky ad 5).

Je provedeni mikrobiologickych zkousek v mikrobiologické laboratofi dostateéné k ovéreni dosaZeni
¢i nedosaieni sterilni vsazky pfi sterilizaci ve sterilizatoru v souladu s ¢eskou pravni Gpravou? Lze tedy
tento postup povaiovat v Ceské republice za kontrolu Géinnosti sterilizaéniho pfistroje? Lze timto
postupem v Ceské republice prokazat sterilitu pfedméta sterilizovanych ve sterilizatoru?



Odpovéd: Viechny mikrobiologické zkousky provadéné v akreditovanych zku3ebnich laboratofich
dle €SN EN ISO/IEC 17025 jsou platné a uzndvané ve viech zemich EU. Mikrobiologické zkousky
uvedené v AHEM jsou déldny na stejném principu jako uvadi CSN EN 13060+A1, jen v ndvodu neni
uvedena mikrobiologicka zkouska dutych pfedméti. Co se tyée Vami nazyvanymi béznymi
biologickymi indikétory, tak se jedna o biologické indikatory, které jsou vyrobeny dle platnych
norem EU a schvidleny pro pouiiti v EU a spliiuji poZadavek na kontrolu bezpecné sterility (SAL).

Jak jsme uvedli vy3e, tak spInéni mikrobiologické zkousky (kontrola biologickymi indikdtory) je
jedna z nedilnych podminek kontroly t¢innosti sterilizatniho cyklu.

D) K otazce Zadatele a odpovédi SZU ad 6):

SZU neodpovidé na prvni otdzku v bodé ad 6). Prosime tedy o jeji zodpovézeni. Jeji znéni opakujeme
zde:

Z jakého divodu vyhlaska €. 306/2012 zpfisfiuje doby sterilizacni expozice uvedené v tabulce v bodé
6.1.1 kapitoly IV.1II. Sterilizace Pfilohy &. 4 vyhlasky €. 306/2012, oproti znéni Eeské technické normy

€SN EN 13060+A1, kterd v €l. 4.6.3 a tabulce 3 uvadi nize uvedené?

Odpovéd: Parametry uvedené v €SN EN 13060+A1 jsou uréené pro vyrobce sterilizatort jako
minimdIni nepfekrotitelné limity. Parametry sterilizaénich cykld uvedené ve Vyhlasce €. 306/2012
Sb. byly harmonizovény (upraveny). Kdo tyto parametry upravoval a proé zrovna na hodnoty
uvedené ve Vyhlasce £. 306/2012 Sb. nejsme schopni odpovédét, jelikoz SZU (NRL pro dezinfekci a
sterilizaci) neni tviircem této vyhlaky. VyhlaZka byla vytvofena Ministerstvem zdravotnictvi CR.

E) K otazce Zadatele a odpovédi SZU ad 7):

Otazku ad 7) Zadatel nepovazuje za nejasnou, kdyz mifi na vysvétleni terminu pouZitého ve vyhlaice
£. 306/2012, jejiz autorem je pravé SZU.

Co je minéno dle SZU ,,novym zptisobem sterilizace” dle odpovédi SZU ad 7)? Je timto ,novym
zplsobem sterilizace” také sterilizace ve sterilizétoru tfidy S vyuZivajici Helix test ve spojeni s
chemickymi testy sterilizace (indikdtory)?

Odpovéd: Jak jsme ji uvedly vyse SZU (NRL pro dezinfekci a sterilizaci) neni tviircem této vyhlasky.
Vyhlaska byla vytvofena Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Vréatime se k plivodni otézce o povoleni jiného typu sterilizace. SZU konkrétn& NRL pro dezinfekci a
sterilizaci neposuzuje a ani nepovoluije sterilizitory pro uvedeni na trh v CR jako zdravotnicky
prostiedek (pouZiti v oblasti zdravotnictvi). Toto posuzovani a schvalovani provadi SUKL (viz.
odpovéd vyse). S timto dotazem se prosim obratte pfimo na né.




