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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi (MZ) na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

K Vasi Zzadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
13. srpna 2024, evidovanou pod &.j. xxx, kterou jste vznesli doplfiujici dotazy, uvadime
nasledujici odpovédi:

A) K otédzce Zadatele a odpovédi SZU ad 2): Odpovéd SZU ad 2) neodpovida na
otézku poloZzenou Zadatelem. Zadatel se ptd na pouZiti alternativniho PCD testu
(napf. PCD Helix testu s chemickymi testy sterilizace (indikatory)), nikoliv na PCD
test jako takovy. O alternativhim PCD testu hovofi pravé eska technickd norma
CSN EN ISO 11140-6. Prosime tedy o zodpovézeni otézky ad 2).

Alternativa PCD testu (napi. PCD Helix test s chemickymi testy sterilizace
k tomu uréenymi) je pouzivana v Ceské republice pro kontrolu Géinnosti
sterilizace zdravotnickych prostredkii s dutinou.

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

Z &eho SZU vychazi pfi zévéru, Ze parni sterilizétory tfidy S nejsou uréeny pro
sterilizaci zdravotnickych prostfedki? Dle Zadatele Zadny pravni predpis ani
technickda norma nezakazuji pouZzivani sterilizatord tfidy S pro sterilizaci
zdravotnickych prostredkl. Stejné tak Zadny pravni pfedpis ani technickd norma
vyslovné neuvadéji, Ze pro sterilizaci zdravotnickych prostifedkd Ize pouZzit pouze
sterilizatory tridy B.

Sterilizatory zafazené do tridy S jsou navrzeny tak, aby bylo dosaZeno
rovnomérného rozloZeni pary v celé sterilizacni komore, coz zajistuje, Ze vSechny
Casti nakladu (vsazky) jsou vystaveny dostate¢nému teplu a vihkosti tak, aby byly
zlikvidovany vSechny mikroorganismy. Tato uroveri pronikani pary je rozhodujici pro
zajisténi ucinné sterilizace sloZitych zdravotnickych prostredku a dalSich predmétd,
které mohou mit sloZitou geometrii nebo vnitini kanalky.

Aby sterilizatory splfiovaly poZzadavky na klasifikaci do tridy S, musi projit pfisnymi
testovacimi a validaénimi postupy. Tyto postupy zahrnuji méfeni rozloZeni teploty a
tlaku v komofe béhem sterilizacniho cyklu a také hodnoceni ucinnosti praniku pary
pomoci ruznych metod, jako jsou chemické indikatory a biologické monitorovaci
systémy.
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Viyhlaska &. 306/2012 uvadi, ze poZzadavky na kontrolu ucinnosti sterilizacniho cyklu,
dosazeni sterility vysterilizovanych zdravotnickych prostredkt a tim jejich
bezpecnost pfi dalsim pouZiti se povaZuji za splnéné, pokud je postupovano
alespon podle ur¢enych norem a také podle navodu vyrobce.

Jak SZU samo v odpovédi ad 1) uznévé, alternativnim testem dle tabulky v bodé
6.1.1 kapitoly IV.IIl. Sterilizace Prilohy ¢&. 4 vyhlasky ¢. 306/2012 je i Helix test. Z
jakého duvody by sterilizator tridy S vyuZivajici Helix test a splriujici podminky
uvedené v odstavci nize (mikrobiologické testy a uvedeni zdravotnickych prostredku
v manualu) nemohl byt pouzivan pro sterilizaci zdravotnickych prostredkt?

Za klicovy povazuje Zadatel ¢&l. 7.1.3. ¢eské technické normy CSN EN 13060+A1.
Ten frika, Ze pokud u nékterych zdravotnickych prostiredkd neni v urcitych
sterilizatorech sterilizace mozna z fyzickych duvodd, je nutné prokazat ucinnost
sterilizace alternativné, kdy timto alternativnim zptisobem jsou mikrobiologické testy
provadéné v mikrobiologické laboratofi, které umoZriuji nejpfesnéjsi posouzeni, zda
bylo sterility SAL <= 10-6 dosazZeno. A to za splnéni dalSich podminek v tomto

zminéném clanku uvedenych, tedy zejména popisem mikrobiologickych testu u
konkrétnich zdravotnickych prostfedk( v manualu k danému sterilizatoru.

Tento postup tedy SZU neuznévé? SZU nepovazuje mikrobiologické testy
provadéné v mikrobiologické laboratofi za nejspolehlivéjsi zplsob k prokazani
dosazeni sterility sterilovanych zdravotnickych prostfedki?

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

V CSN EN 13060+A1, ktera je uréena pro vyrobce malych parnich sterilizatoru
jsou stanoveny pozadavky pro malé parni sterilizatory a sterilizacni cykly,
které se pouzivaji pro zdravotnické ucely, nebo pro materidly, u kterych se
predpoklada, ze mohou prichazet do styku s krvi nebo télnimi tekutinami.
U sterilizacénich cykll u pristroja typu S plati, ze musi splfnovat tyto podminky:
»Sterilizace vyrobkd podle specifikace vyrobce sterilizatoru véetné nebalenych
jednotlivych vyrobki a nejméné jednoho z téchto typa vyrobkil: porézni
vyrobky, malé porézni predméty, prostfedky s uzkym prasvitem, nadrze
a jimky, vyrobky v jednovrstevném obalu, vyrobky ve vice vrstveném obalu.“

Pokud toto maly parni sterilizator typu S bez vakuového testu splnuje
a pouzije se na sterilizaéni cykly, u kterych Vyhlaska €. 306/2012 Sb.
nevyzaduje vakuovy test, tak se mize dat pro tento ucel pouziti. Sterilizatory
pro pouziti ve =zdravotnictvi posuzuje, a schvaluje jako zdravotnicky
prostiedek tfidy Il.b Statni Gstav pro kontrolu lééiv (SUKL). Pokud chcete svij
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sterilizator registrovat pro ucely pouziti ve zdravotnictvi, tak se pfimo obrat'te
na SUKL.

Pri periodické kontrole parnich sterilizatort (intervaly kontrol jsou uvedeny ve
Vyhlasce €. 306/2012 Sb.), se kontroluji 3 parametry: 1. fyzikalni parametry, 2.
kontrola pomoci chemickych indikatori (nebiologické systémy) a 3. kontrola
pomoci biologickych indikatori (mikrobiologicky test). Z toho jasné vyplyva,
ze SZU (NRL pro dezinfekci a sterilizaci) uznava a pouziva kontrolu
sterilizacniho cyklu pomoci biologickych indikatorti sterilizace, ktera
kontroluje ,,Uroven bezpeéné sterility — SAL (Sterility Assurance Level) — SAL
< 10-6. Cili, pokud sterilizator nebude mit vakuovy test, tak se fyzikalni
parametry vakuového testu nebudou hodnotit.

K otézce Zadatele a odpovédi SZU ad 5):

V otdzce ad 5) Zadatel mifi na mikrobiologické testy (zkousky) provadéné v
mikrobiologické laboratofi (napr. jako v prestiznich laboratorich Institutu Roberta
Kocha), tak jak je predvidéd prévé zminéna technické norma CSN EN 13060+A1.
Nikoliv na mikrobiologické metody, kterymi SZU mini pravdépodobné bézné
pouzivané biologické indikatory (monitorovaci systémy) v souladu s metodickym
navodem k provadéni kontroly Gcinnosti sterilizacnich pfistroju zverejnéného v
AHEM.

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

Je provedeni mikrobiologickych zkouSek v mikrobiologické laboratofi dostateéné k
ovéreni dosazZeni &i nedosaZeni sterilni vsazky pri sterilizaci ve sterilizatoru v
souladu s éeskou pravni upravou? Lze tedy tento postup povaZovat v Ceské
republice za kontrolu ucinnosti sterilizaéniho pfistroje? Lze timto postupem v Ceské
republice prokazat sterilitu pfedméta sterilizovanych ve sterilizatoru?

VSechny mikrobiologické zkousky provadéné v akreditovanych zkusebnich
laboratofich dle CSN EN ISO/IEC 17025 jsou platné a uznavané ve v$ech
zemich EU. Mikrobiologické zkousky uvedené v AHEM jsou délany na stejném
principu jako uvadi CSN EN 13060+A1, jen v navodu neni uvedena
mikrobiologicka zkouska dutych predméti. Co se tyce Vami nazyvanymi
béznymi biologickymi indikatory, tak se jedna o biologické indikatory, které
jsou vyrobeny dle platnych norem EU a schvaleny pro pouziti v EU a splnuji
pozadavek na kontrolu bezpeéné sterility (SAL).

Jak jsme uvedli vysSe, tak splnéni mikrobiologické zkousky (kontrola
biologickymi indikatory) je jedna z nedilnych podminek kontroly uc€innosti
sterilizaéniho cyklu.
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D) K otazce Zadatele a odpovédi SZU ad 6):

E)

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

Z jakého ddvodu vyhlaska ¢. 306/2012 zprisriuje doby sterilizaéni expozice uvedené
v tabulce v bodé 6.1.1 kapitoly IV.Ill. Sterilizace Prilohy &. 4 vyhlasky ¢. 306/2012,
oproti znéni Ceské technické normy

CSN EN 13060+A1, ktera v ¢l. 4.6.3 a tabulce 3 uvadi nize uvedené?

Parametry uvedené v CSN EN 13060+A1 jsou uréené pro vyrobce sterilizator
jako minimalni neprekrocitelné limity. Parametry sterilizaénich cykli uvedené
ve Vyhlasce €. 306/2012 Sb. byly harmonizovany (upraveny). Kdo tyto
parametry upravoval a pro€¢ zrovha na hodnoty uvedené ve Vyhlasce
¢. 306/2012 Sb. nejsme schopni odpovédét, jelikoz SZU (NRL pro dezinfekci

a sterilizaci) neni tviircem této vyhlasky.

K otézce Zadatele a odpovédi SZU ad 7):

Otézku ad 7) Zadatel nepovaZuje za nejasnou, kdyZz mifi na vysvétleni terminu
pouZitého ve vyhlasce & 306/2012, jejiz autorem je préavé SZU.

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

Jak jsme jiz uvedli vyse, SZU (NRL pro dezinfekci a sterilizaci) neni tviircem
této vyhlasky.

Vratime - |li se k puvodni otazce o povoleni jiného typu sterilizace. SZU
konkrétné NRL pro dezinfekci a sterilizaci neposuzuje a ani nepovoluje
sterilizatory 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 obrat'te pfimo na né.



