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Pozadavky na validaci mycich a dezinfek¢nich
procesu — DIN 58341

valida¢ni pozadavky; Ize jej pouzit k planovani
a provadéni validaci s pomoci pfisluSnych
norem a pokynt. ¢ Cast 5 normy DIN58341 popisuje
pozadavky na provadéni validaci a znalosti potfeb-
né k provadéni validaci.

V ¢asti Obecné, norma popisuje zkousky a hodnoceni
pro rlizné procesy souvisejici s procesem v mycich a
dezinfekénich zafizenich, v endoskopickych mycich
a dezinfekénich zafizenich a pro rucni cisténi a
dezinfekci.
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Pfed rokem byla zvefejnéna nova
norma DIN 58341. Nyni je idedIni ¢as
ohlédnout se zpét a zeptat se: Co se
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jaké prilezitosti vytvoril?

PeringerstraBe 10

85055 Ingolstadt, Germany
T: +49 841 95478-0

F: +49 841 95478-80
Iven.kruse@xylem.com

DIN 58341 popisuje pozadavky
na validaci postupl myti a dezinfekce. Norma
poskytuje presnéjsi popis pozadavki stava-
jicich norem DIN EN ISO 15883, jakoz i poZadavkil
smérnic publikovanych Némeckou spolecnosti pro
nemocnicni hygienu (DGKH), Némeckou spole¢nosti
pro dodavatele sterilizaci (DGSV) a Pracovni skupinou
pro péci o nastroje (AKI) pro validaci a rutinni
monitorovani procesu strojniho ¢isténi a tepelné dez-
infekce; pokyny vydané DGKH, DGSV, Némeckou
spole¢nosti pro travici a metabolické nemoci
(GDVS), Némeckou spolecnosti endoskopickych
profesi (DEGEA) a AKI pro validaci a béznou udrzbu
strojniho Cisténi a termolabilni endoskopii; a pokyny
vydané DGKH, DGSV a AKI ve spolupraci s
Némeckym sdruzenim pro aplikovanou hygienu
(VAH) o validaci ru¢niho Cisténi a ru¢ni chemické
dezinfekce zdravotnickych prostfedkd. 12,345,

Podle § 8 némeckého nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (MPBetreibV), Ize zdravotnické prostfedky
pouzivat pouze tehdy, pokud byly oSetfeny pomoci
vhodného validovaného postupu. Za to, Ze tomu tak
je, odpovida provozovatel sterilizace. Validaci postupu
oSetfeni musi provadét na pokyn provozovatele kvali-
fikovani specialisté/validatofi certifikovani v souladu
s §5. SpInéni pozadavkl uvedenych v §5, odst.1
pism.1 se prokazuje vydanim certifikatu odpovédnym
organem nebo jinym uznanym organem, jako je ZLG,
TUV nebo odpovédnym organem v jiné zemi EU.

Certifikace musi byt zavedena do 1. ledna 2020.
Norma DIN58341 je nastrojem, ktery pomaha splnit

Dale musi mit validator znalosti o zdravotnickych
prostfedcich, které maji byt reprocesovany, standardech
a smérnicich, vybaveni a nastrojich, testovacich a
méficich zafizenich, mikrobiologii, chemii, hygiené,
pfistrojich a samotném procesu. U zdravotnickych
prostfedku je dalezita znalost konstrukce, hodnoceni
rizik a skupin produktd.

V normach a pokynech je v ¢asti 5.3 uveden po-
drobnéj$i popis pozadovanych znalosti predpist,
norem, smérnic, pokynl a doporuceni. Je nezbytné,
aby validator znal aktuélni pfedpisy a proved| validaci
v souladu s témito pfedpisy.

Validator musi mit znalosti o zafizeni, které ma byt
pouzito, v€etné pracovnich stoll, davkovaci technolo-
gie, nosicl nakladu, adaptérd, oplachovacich zafizeni,
endoskopickych fit tester(, suSicich pomdcek, pistoli
na stlaéeny vzduch, kartacua,

Obr. 1: Validace procesu mycky a dezinfekce.
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¢asovacich, vodnich pistolich a vodnich filtrech.
Vybaveni a zaznamniky dat vyhovujici normé DIN

EN ISO 15883 jsou dullezitou soucasti procesu
ovérovani. Validator musi mit také znalosti o techno-
logii méreni, jeji pfesnosti, konstrukci teplotniho ¢idla,
tlakového ¢idla a jeho pfipojeni (napf. Luer Lock) a
pouzitého valida¢niho softwaru.

Validator musi rozumét tomu, jak se technologie
mérfeni pouziva béhem validace, jak Casto je tfeba ji
kalibrovat a jak nejistota méfeni ovliviiuje vysledek
validace. Aby bylo zajisténo spravné fungovani
komplexniho valida¢niho softwaru, musi byt uZivatel
proSkolen v jeho funkcich. Norma vyzaduje
mikrobiologické znalosti pro stanoveni kvality procesu
a oplachu vodou; tyto znalosti jsou také dualezité pfi
pouzivani prostfedku s mikrobiologicky
kontaminovanymi procesy a pfi uréovani mik-
robiologického stavu oSetfeného zdravotnického
prostfedku. ZkuSebni laboratof provadéjici zkousky
musi prokazat znalost ovéfovani a identifikace mikroor-
ganismu, patogenity, ristovych médii, teploty a doby
inkubace a stanoveni a vyhodnoceni po&tu kolonii.”

Pokud jde o test Cisténi, DIN 58341 vyzaduje znalost
testovani proteinovych rezidui pomoci metody or-
thoftalaldehydu (OPA) nebo metody kyseliny bicin-
choninové (BCA), stejné jako fotometrie a potencialni
interferen¢ni faktor. Pokud je to nutné, musi byt
provedeny negativni kontroly bez ohledu na to, zda se
kontroly Cisténi provadéji na misté nebo ve zkuSebni
laboratofi. To zajistuje, Ze princip metody je spravny a
ze interferencni faktory, které by mohly vést k falesné
pozitivnim vysledkim, jsou minimalizovany a tam,
kde je to mozné, eliminovany. ® Béhem validace musi
personal dodrzovat hygienické standardy provozovate-
le stanovené v hygienickém planu. To zahrnuje noSeni
vhodného odévu a osobnich ochrannych prostfedkd,
stejné jako noSeni vhodnych rukavic béhem procesu
odbéru vzorku.

Cast 5.9 normy DIN 58341 poskytuje vysvétlujici
pfiklady poZadovanych znalosti zafizeni a procesu.
K provedeni profesionalni validace musi mit validator
elektrotechnické, strojné specifické, procesni a myci/
dezinfekéni/endoskopické znalosti specifické pro
myci/dezinfekéni zafizeni. Elektrotechnické znalosti
zahrnuji bezpec€nostni vybaveni specifické pro za-
fizeni, elektrické funkce jako preruseni nebo zkraty
kabell a elektrotechnické usporadani zafizeni
v€etné schématu zapojeni.
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Obr. 2: Méfeni tlaku béhem validace procesu mycky a dezinfekce.

Pro kvalifikaci musi byt validator obeznamen s
bezpecnostnimi funkcemi, jako je mechanismus zamykani
dvefi, chybova hlaseni, testovaci funkce a preruseni
programu. Védét, jak prerusit program, je dllezité, pro-
toze program musi byt zastaven na konci procesu
¢isténi, aby se odstranila naplf, pro vyzvu k vycisténému
procesu. Mezi dalSi dulezité znalosti pro validatora patfi:

» Aplikace zafizeni
* Nosice naplné a adaptéry
* Minimalni a maximalni oplachovy tlak a
zpUsob méfeni tohoto tlaku
» Definovana rychlost oplachovaciho ramene
« Typ vytapéni
» Systém suSeni
» Systém odvodu vzduchu
* Vodni cesty
+ Uprava vody
» Které procesni chemikalie se pouzivaji a jak
funguje davkovani
» Zablokované funkce zafizeni
» Jaké jsou vykonové limity zafizeni
» Uspofadani naplné
» Pozice v zafizeni pouzivané pro méfeni teploty,
pozice, kde je teplota dosazena nejrychleji a
nejpomaleji
» Doba zpracovani
Kromé toho musi byt validator pro myti a dezinfekci
flexibilnich endoskopu v endoskopickych mycich a dezin-
fekénich zafizenich obeznamen se specifickymi funkcemi

v souladu s DIN EN ISO15883-4, véetné toho, jak funguje
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tester fitinku endoskopu, jak monitorovat pratok
endoskopem a jak upravovat vodu pro proces
konecného proplachovani.’

Cast 6 normy DIN 58341 vysvétluje rozsah procesu
validace podle DIN EN ISO 15883-1, 2 a 4 s instalaci
(1Q), provozni (OQ) a funkéni kvalifikaci (PQ). Rozsah
testu je definovan v planu validace a zahrnuje:

 Skupiny a druhy produktd

 Které procesy se pouzivaji

» Doba platnosti

 Které procesni chemikalie se pouzivaji

* Nosi¢e naplné

» Zdravotnické prostfedky urcené k regeneraci s pokyny
pro regeneraci v souladu s DIN EN ISO 17664.9

Cast Instalaéni kvalifikace (IQ) popisuje, které testy
by mély byt provedeny pfi instalaci stroje a jaké
pozadavky plati pro procesni vodu, procesni chemikalie,
stlateny vzduch, vzduchové a vodni filtry a samotné
misto instalace. V ¢asti Provozni kvalifikace (OQ)
jsou uvedeny zkousky nové instalovanych stroji a
pracovni kroky pro ruéni €isténi a dezinfekci. Béhem
0OQ je tfeba zkontrolovat kontroIni funkce dvefi a jejich
uzamykacich mechanisma, oplachovacich ramen/try-
sek a chybovych indikaci. Mezi dal$i funkéni zkousky
patfi kalibrace/sefizeni méficich fetézcu, zkouska
tésnosti, kontrola pfipojeni nosi¢l napiné, tlakové
zkou$ky a dal$i zkousky specifické pro endoskopicke
myci a dezinfekéni my¢ky podle pozadavkd vyrobce.

Z hlediska parametrd je nutné kontrolovat a
dokumentovat objemy vody pro studenou vodu, teplou
vodu a demineralizovanou vodu spolu s procesnimi
parametry €asu, teploty, tlaku a davkovani. Funkéni
kvalifikace PQ poskytuje dikaz, Ze proces produkuje
Cisté a dezinfikované zdravotnické prostfedky a ze
tyto vysledky Ize reprodukovat. V ramci kvalifikacniho
procesu je vhodnost uspofadani naplné a nosicl
naplné dokumentovana v testech Ucinnosti Cisténi a
dezinfekce. Kvalifikace funkéni zahrnuje kontroly
¢isténi, dezinfekce a suseni zdravotnickych prostfedku
a také zavérecny proces oplachovani. Na zakladé
vysledku validace je definovan typ, rozsah a interval
rutinnich kontrol."

Kone¢né priloha A normy DIN 58341 definuje
minimalni pozadavky na zpravy o ovéfeni. Za timto
ucelem byla sestavena tabulka, ktera uvadi rozdily
mezi validaci procesu pro dezinfekéni mycky, en-
doskopické dezinfekéni mycky a standardnimi pokyny pro
ruéni Cisténi a dezinfekci. Tabulka slouzi jako priklad
a pomucka pro operatora a validatora pfi hodnoceni
a dokumentaci vysledku ve validaéni zpravé."

Norma DIN 58341 definuje pfedpoklady a pozadované
znalosti pro provadéni validaci procesu mycich a
dezinfekénich zafizeni a endoskopickych mycich a
dezinfekénich procesl a postupu ru¢niho &isténi a
dezinfekce. Mlze tedy slouzit jako zaklad pro
roz§ifeni ovéfovaciho kurzu pro validatory, kupf. jako
modul VALI C ,PoZadavky na vykonnostni kvalifikaci
Cisticich a dezinfekénich procesud“ a na certifikaci v
souladu s § 5 némeckého nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich.
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Hodnoceni rizika viru v aerosolech pomoci
méreni koncentrace CO2

y 4
Riziko infekce viry, jako je korona nebo chfipka, Ize sniZit pravidelnou .Ebm

ventilaci. Koncentrace COz2 slouzi jako vhodny indikator koncentrace
virGi v ovzdusi, protoze na rozdil od koncentrace viru Ize velmi dobre a Xylem brand
meéfit hodnotu COo.

Monitor prostorového klimatu RM 100 sou¢asné méri obsah CO:z a
také teplotu a vlhkost vzduchu. Univerzita TU Berlin Némecko
doporucuje pouzivat zafizeni na méfeni CO2 v kazdé mistnosti, ve
které muze pobyvat nékolik osob z riznych domacnosti, napr. lékarské
ordinace, nemocnice, ucebny, kancelare atd., aby se snizilo riziko
infekce.

Dalsi informace Produktové video RM 100:

Méreni koncentrace CO2

Nova validacni sada SL 2002 pro myci
a dezinfek¢Eni zarizeni

Valida¢ni sada SL 2002 od spole¢nosti Xylem Analytics Germany
Sales GmbH & Co. KG, ebro®, obsahuje zaznamnik teploty pro
méreni v odtoku dezinfekéni mycky a dva zaznamniky teploty
se 4 senzory na rlznych urovnich pro méreni na nastrojich,
které maji byt vycistény. Souc€asti sady je také zaznamnik tlaku
a teploty pro detekci oplachového tlaku a mérfeni teploty a
zaznamnik pro méreni vodivosti. V kombinaci s ¢teci stanici a
TUV certifikovanym softwarem Winlog.validation umoZfiuje sada
uzivateli okamzité zahajit tepelné testovani pro validaci v souladu
s 1ISO 15883.
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