LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro poutZiti s rozvody medicinalnich plyna
Tento pokyn nahrazuje LEK-15 verze 3 s Uc¢innosti od 1.5.2020

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 79 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lIéCivech”).

Pokyn je pravné zdvazny.

Medicindlni vzduch dodavany do rozvodovych systému plyni pro medicindlni Ucely ve zdravotnickych
zafizenich je podle definice v § 2 odst. 4 pism. a) zakona o léCivech, 1éCiva latka.

Zpusob pripravy medicinalniho vzduchu umozZiuje, aby byl medicindlni vzduch pfipravovan lékarnou pro
jeho dalsi pouziti v konkrétnim zdravotnickém zatizeni. Medicinalni vzduch musi splfiovat pozadavky
Ceského lékopisu 2017, ¢lanek Aer medicinalis (Medicinalni vzduch). Jedna se o pfipravu odpovidajici
ustanoveni § 25 odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona o |éCivech. Medicindlni vzduch se tak stane Iécivou latkou
spliiujici pozadavky Ceského lékopisu 2017 uvedené v &lanku Aer medicinalis, vyroba a zkou$eni.

Ucelem tohoto pokynu je specifikovat pozadavky spravné lékdrenské praxe na provozovatele —
zdravotnicka zafizeni pouzivajici systém pripravy medicinalniho vzduchu. Zakladnim pozadavkem kladenym
na tento systém je poskytovat medicindlni vzduch v dostate€ném mnozstvi a v pozadované kvalité.

Systém pripravy medicinadlniho vzduchu musi splfiovat podminky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékarenské praxi, blizSich podminkdach zachazeni s |éCivy ve zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich
predpisti (dale jen vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.). VSechny casti systému pripravy (zdroj napajeni, potrubni
rozvod, termindlni jednotky) musi tvofit jeden funkcni celek. Technicka ustanoveni pro instalaci systému

pfipravy medicinalniho vzduchu obsahuje CSN EN 1SO 7396-1.

Pfiprava medicinalniho vzduchu dodavaného do rozvodnych systému plyn( a kontrola jeho kvality podléha
pravidelné dozorové ¢innosti SUKL.

Odkazy na normy

CSN EN ISO 407: Malé lahve na prepravu plynd pro medicindlni Gcely - Tfmenova vystupni ventilova
pfipojeni se zajistovacimi koliky (platny od 1.2.2005, u¢innost od 1.5.2005).

ISO 5145- Vypusti ventil( tlakovych lahvi pro plyny a smési plyn( — vybér (datum vydani 11/2017).

CSN EN ISO 7396-1 ed. 2: Potrubni rozvody medicinalnich plynG — Cast 1: Potrubni rozvody pro stladené
plyny a podtlak (+ A1 zména, uGc¢innost od 1.6.2019).

CSN EN 1SO 7396-2: Potrubni rozvody medicinalnich plyn& — Cast 2: Odpadni soustavy systému odvodu
anestetickych plyn( (datum vydani 11/2017).

CSN 33 2000-7-717 ed.2 — Elektrické instalace budov (platny od 12.7.2010, t¢innost od 1.10.2010 + Opr.1-
oprava 2.7.2015, ucinnost od 1.10.2015).

CSN 33 2000-5-51 ed.3 — Elektrické instalace nizkého napéti — Cast 5-51: Vybér a stavba elektrickych
zafizeni — VSeobecné predpisy (Ceskd verze IEC 60364-5-51:2009/A11:2013, platny od 29.1.2018, ucéinnost
od 1.4.2018).

CSN 33 2130 ed. 3 - Elektrické instalace budov — Vnitini elektrické rozvody (platny od 26.3.2014, G&innost
od 1.1.2015 + zména Z1 — datum zmény 26.10.2018, ucinnost od 1.2.2018).

CSN 69 0010-10: Tlakové nadoby stabilni (datum vyddni 1.11.1998, t¢innost od 1.12.1998).

CSN EN ISO 8573-1, Stlaceny vzduch pro vieobecné pouziti — Cast 1: Necistoty a t¥idy jakosti (platny od
11.12.2012, udcinnost od 1.3.2013).

17



CSN EN ISO 14971, Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky (platny od
24.10.2012, ucinnost od 1.1.2013).

CSN EN I1SO 13485 Zdravotnické prostiedky-Systémy managementu-Pozadavky pro tcely predpist (platny
0d31.5.2017, ucinnost od 1.8.2017).

CSN EN 61010-1 ed. 2 Bezpeénostni pozadavky na elektricka zafizeni, fidici a laboratorni zafizeni — Cast 1:
VSeobecné pozadavky (platny od 10.5.2019, Gc¢innost od 1.8.2019).

CSN EN 61326-1 ed. 2 Elektrickd méfici zafizeni a laboratorni zafizeni (platny od 19.9.2018, G¢&innost od
1.12.2018).

CSN EN 61326-2_2 ed. 2 Elektrickd mé&fici zafizeni, fidici a laboratorni zafizeni (platny od 26.11.2015,
ucinnost od 1.2.2016).

CSN EN 55011 ed. 4. Primyslova, védeckd a zdravotnickd zafizeni (platny od 9.6.2017, Géinnost od
1.10.2017).

CSN EN 13348 Méd' a slitiny médi — Trubky beze$vé kruhové z médi pro medicinélni plyny nebo vakuum
(platny od 24.11.2016, ucinnost od 1.2.2017).

CSN 13 0020 Kovovéa primyslova potrubi-Cast 7: Navod na pouZivani postupl posuzovani shody (platny od
4.3.2005, ucinnost od 1.6.2005).

Cesky Iékopis 2017, ¢lanek Aer medicinalis
Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich zmén.

Definice pojmu

e Potrubni rozvod: potrubni rozvodny systém, ve kterém je medicindlni vzduch rozvadén ze zdroje
napajeni pfi jmenovitém distribu¢nim tlaku a spojuje zdroj napdjeni s termindlnimi jednotkami

e Zdroj napdjeni: napdjeci systém s pridruzenym fidicim zafizenim, ktery napdji potrubni rozvodny
systém

e Kompresorova stanice: zdroj napajeni s kompresorem (kompresory), ktery je navrien tak, aby
dodaval medicinalni vzduch.

o Nouzovy klinicky alarm: alarm, ktery oznamuje zdravotnimu a technickému personalu, Ze je
v potrubi abnormalni tlak, ktery vyZzaduje bezprostredni reakci

e Pracovni alarm: alarm, ktery oznamuje technickému persondlu, Ze jeden nebo vice zdroju
v systému napdjeni neni jiz dale pouzitelny a je podstatné ucinit opatieni

o Nouzovy pracovni alarm: alarm, ktery oznamuje technickému personalu, Ze v potrubi je abnormalni
tlak, ktery vyZaduje bezprostiedni reakci

e Informacni signal: vizualni indikace normalni stavu

e Jmenovity distribucni tlak: tlak, ktery ma potrubni rozvodny systém medicindlniho vzduchu
dodavat do terminalnich jednotek

e Terminalni jednotka: vystupni sestava v potrubnim rozvodu medicinalniho plynu, u niz obsluha
provadi pfipojeni a odpojeni

e Primarni zdroj napajeni: ¢ast systému napajeni, kterou se napaji potrubni rozvodny systém a je
hlavnim zdrojem napajeni

e Sekundarni zdroj napajeni: cast systému napajeni, kterou se automaticky napaji potrubni rozvodny
systém, kdyZ se primarni napajeni vyCerpa nebo selZe a pak se stdva primarnim napajenim

e Rezervni zdroj napdjeni: ¢ast systému napajeni, kterou se napaji cely systém nebo c¢ast potrubniho
rozvodného systému v pripadé vypadku primarniho a sekundarniho napdjeni nebo v nouzovém
pripadé

e Ridici zafizeni: prvky dlleZité pro udriovani potrubniho systému pro medicindlni vzduch na
stanovenych hodnotach pracovnich parametrd

e Stav jedné zavady: stav, pfi kterém je zdvada na jednom prostfedku slouzicim k ochrané pred
ohrozenim bezpecnosti, nebo kdy puUsobi jedna vnéjsi abnormalni podminka; napf. vypadek
elektrické energie ze sité je stav jedné zavady
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e Faktor soucasnosti: Cinitel, ktery predstavuje maximalni podil terminalnich jednotek v urcené
klinické oblasti, které mohou byt soucasné v provozu pfi dodrzeni pratokd definovanych podle
vedeni nemocnice

e Uzaviraci ventil: ventil, ktery v uzavieném stavu zabranuje pratoku v obou smérech

1. Pracovnici

1.1. Za pfipravu ma odpovidat osoba se vzdélanim v akreditovaném magisterském studijnim programu
farmacie (dale jen farmaceut)

1.2. Farmaceut odpovédny za pfipravu medicindlniho vzduchu musi mit dikladné znalosti o technologii
pfipravy a metodikach zkouseni kvality medicinalniho vzduchu

1.3. Provozovatel (zdravotnické zafizeni) musi zajistit Uvodni a pribézné Skoleni pro vsechny pracovniky
podilejici se na pfipravé a kontrole medicinalniho vzduchu, jejichz ¢innost by mohla mit vliv na pfipravované
mnozstvi a kvalitu medicinalniho vzduchu.

1.4. Provozovatel (zdravotnické zafizeni) musi mit dostatecny pocet pracovnikl s odpovidajici kvalifikaci,
organizacni schéma pro pfipravu medicinalniho vzduchu a stanoveny pisemné odpovédnosti za dodrzovani
pozadavkl spravné lékarenské praxe u pracovnik( pfi pfipravé a kontrole jakosti medicinalniho vzduchu.

2. Prostory a zafizeni

2.1. Pfiprava medicinalniho vzduchu je provadéna z okolniho vzduchu odebiraného v misté pfipravy. Pfivod
vzduchu musi byt umistén a konstruovdn tak, aby vyloucil mozné zdroje kontaminace ovzdusi (napf. ze
zdrojl spalin, odvétravacich systém z pracovist pouzivajicich narkézu, od ventilace apod.).

2.2. Medicindlni vzduch doddvany kompresorovymi systémy do potrubniho rozvodu musi byt filtrovan, aby
se udriela kontaminace ¢asticemi pod Urovni uvedenou v tabulce 2, t¥ida 2 CSN EN 1SO 8573-1.

2.3. Mistnosti pro pfipravu maji zajistovat dostatecny prostor. Prostory maji byt udrZovany v poradku a
Cistoté.

2.4. Je potfebné zajistit, aby vSechny komponenty systému, které ptichazeji do styku s medicindlnim
vzduchem, byly udrZovany v Cistoté, byly prosté oleje, vihkosti a prachovych ¢astic.

2.5. VSechny rozvody, ventily a tésnéni, které prichazeji do kontaktu s pfipravovanym medicinalnim
vzduchem v normadlnim provozu nebo za vyjimecnych podminek, musi byt pfed kompletaci (montdzi)
vyCisténé a odmasténé.

2.6. Provadeéni oprav a udrzby nesmi nijak ohrozit distribuci a kvalitu medicinalniho vzduchu.

2.7. Napdjeci systém pro medicindlni vzduch ma zahrnovat primarni, sekundarni a rezervni zasobovaci
zdroj, nejméné jeden z nich musi byt kompresorova jednotka. Kazdy napajeci zdroj musi byt takovy, aby
mohl byt medicinalni vzduch dodavan v pozadovaném prlitoku, i kdyZ jsou dva libovolné zdroje mimoradné
mimo provoz.

Napajecim zdrojem ma byt jeden z ndsledujicich:
- Primarni zdroj: kompresorova jednotka s primarnim zasobnikem
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- Sekundarni zdroj: kompresorova jednotka se sekundarnim zasobnikem
- Rezervni zdroj: baterie lahvi nebo svazek lahvi s medicinalnim vzduchem.

V odlivodnénych ptipadech mlzZe byt zdrojem pouze jedna kompresorova jednotka, kterd je primarnim
zdrojem a zaroven plni sekundarni zdroj, kterym je tlakovy zasobnik

2.8. Pripraveny medicinalni vzduch z kazdého jednotlivého zdroje napdjeni musi odpovidat kvalité dle
kapitoly 5.

2.9. Z4dny ze zdroji napajeni nesmi zpGsobit pFeruseni dodavky medicindlniho vzduchu za normadlnich
podminek a za stavu jedné zavady.

2.10. Instalaci a servis systému pfipravy medicindlniho vzduchu mohou provddét pouze opravnéné
a certifikované firmy dle 1SO 9001 a CSN EN ISO 13485 pro oblast rozvodd medicinalniho vzduchu a pfi
dodrzovani véech ustanoveni normy CSN EN 1SO 7396 — 1.

2.11. Na ty soudasti systému pripravy medicinalniho vzduchu, které maji status zdravotnickych prostredkd,
se sohledem na jejich zatfidéni do rizikové tfidy vztahuji pfislusna ustanoveni zdkona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostifedcich, ve znéni pozdéjSich zmén, zejména pak pravidelné bezpecnostné technické
kontroly vrozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. O provadéni odborné Udrzby je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen vést evidenci a uchovavat ji po celou dobu pouzivani daného zdravotnického
prostiedku, a dale 1 rok od vyrazeni zdravotnického prostifedku z pouzivani. Odbornou udrzbu a opravy
mohou vykonavat pouze osoby registrované SUKL jako osoby provadéjici servis.

3. Kontrolni a Fidici systém

3.1. Kontrolni systém musi zajistovat kontrolu kvality medicindlniho vzduchu a kontrolu jmenovitého
distribu¢niho tlaku v potrubnim rozvodu.

3.2. Kontrolni systém kvality medicinalniho vzduchu spociva:

a) vkontinudlnim systému méreni vlhkosti (pomoci stanoveni rosného bodu), instalovaného do
potrubniho rozvodu ve sméru za viemi jednotkami pro Upravu vzduchu kompresorové stanice,

b) v provedeni operativnich zkou$ek dle Ceského lékopisu 2017, ¢lanek Aer medicinalis, kapitola
Zkousky na cistotu (pomoci detekcnich trubicek). Zkousky se provadéji nejméné 1x za 2 mésice.
Jeden odbér vzduchu se provede za zdrojem a dalsi pres terminalni jednotku na alespon dvou
nezavislych mistech v celém potrubnim rozvodu medicinalniho vzduchu,

c) vprovedeni zkoudek svy3$i vypovidaci schopnosti kvality medicindlniho vzduchu dle Ceského
|ékopisu 2017, ¢lanek Aer medicinalis, kapitola Vyroba.

Zkousky se provadéji nejméné 1x rocné. Jeden odbér vzduchu se provede za zdrojem a dalsi pres
terminalni jednotku na pokud moZno nejvzdalenéjsim misté potrubniho rozvodu medicinalniho
vzduchu.

Tato zkouSka musi také ndsledovat okamiZité po zasahu do systému pfipravy medicinalniho
vzduchu, ktery by mohl ohrozit kvalitu pfipraveného vzduchu.

Postup zkousSeni uvedeny vbodu 3.2. c) lze nahradit systémem kontinudlniho méreni kvality
pfipravovaného medicinalniho vzduchu se zobrazenim a datovym zdznamem namérenych velicin, jejichz
hodnoty musi odpovidat poZadavkim Ceského Iékopisu 2017. Pfi piekroéeni hrani¢nich hodnot by mél
pfistroj pouzivany k analyze vyvolat alarmové hlaseni (napf. SMS, e-mail apod.) a zaroven by na displeji
pfistroje mélo byt svételné upozornéni pro obsluhu. Data vSech méfenych veli¢in musi byt nepretrzité
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ukladdna do vnitfni paméti pfistroje, odkud je mozZno je vyvolat a dale zpracovavat. Ziskana data musi byt
uchovavana nejméné po dobu 5 let.

Systém kontinudlniho méreni kvality medicindiniho vzduchu musi byt certifikovdn akreditovanou
zkusebnou, musi byt k nému vydan protokol, ktery potvrzuje spravnost mérenych hodnot. Pro pfistroj musi
byt vydano prohldseni o shodé a musi byt opatfen oznacenim CE.

Dale musi spliiovat poZadavky:

- smérnice 2006/95/EC z12.12.2006 o harmonizaci pravnich predpisd clenskych statl tykajicich se
elektrickych zatizeni uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti,

- normu CSN EN 61010-1 ed. 2 (356502 ) pro pfistroje nizkého napéti,

- smérnice pro elektromagnetickou kompatibilitu 2004/104/EC z 20.4.2016, aplikované harmonizované
normy CSN EN 61326-1 ed. 2 (356509), CSN EN 61326-2CSN EN 55011 ed. 4.

- smérnice RoHS 2011/65/EU z 8.6.2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich,

Vyrobce musi byt certifikovan dle normy ISO 9001.

V ptipadé kontinudlniho méreni kvality medicindlniho vzduchu lze operativni zkousky na Cistotu uvedené
v bodu 3.2. b) nahradit stanovenim obsahu vody certifikovanym méficim zatizenim alespon na dvou
nezavislych mistech v celém potrubnim rozvodu medicinalniho vzduchu. Zkouska se provadi nejméné 1x za
2 mésice.

3.3. Kontrolu tlaku zajistuji monitorovaci a alarmové systémy, a proto jimi musi byt vybaven cely potrubni
rozvod medicinalniho vzduchu. Tyto systémy musi obsahovat provozni alarmy, nouzové provozni alarmy,
nouzové klinické alarmy a informacni signdly. Jejich instalace v systému pfipravy medicindlniho vzduchu je
dana ustanovenimi normy CSN EN ISO 7396-1.

3.4. Ridici systém musi automaticky provadét prepinani mezi primarnim, sekunddrnim a rezervnim zdrojem
v pfipadé zmény jmenovitého distribu¢niho tlaku. Zména zdroje napajeni nesmi ovlivnit projektované
mnoZstvi a kvalitu medicindiniho vzduchu.

4. Dokumentace

4.1. Predpisovda dokumentace Cdcinnosti spojenych s pfipravou a kontrolou kvality pfipravovaného
medicinalniho vzduchu ma byt pfimérené ve shodé s pozadavky uvedenymi ve vyhlasce ¢. 84/2008 Sh.

4.2. Zdravotnické zafizeni (pfipravujici Iékarna) ma mit k disposici:

- vykonové parametry pfrislusnych casti systému pfipravy pfi definovanych podminkach a pozadavky
na kvalitu medicindlniho vzduchu;

- pisemny doklad o provedenych zkougkach (dle CSN EN 1SO 7396-1) pfed pouzitim zdrojé napéjeni
a potrubniho rozvodu. Tento doklad vystavi firma provadéjici instalaci systémui;

- ndvody pro pouZiti, zejména pro napajeci systémy, monitorovaci a alarmové systémy, potrubni
rozvodovy systém. Obsah navod( pro pouZiti je dan normou CSN EN ISO 7396-1;

- vypracovanou dokumentaci fizeni provozu. Informace k vypracovani této dokumentace obdrzi
zdravotnické zafizeni od vyrobce napajecich systémil, monitorovacich a alarmovych systémi
a potrubnich distribucnich systému;

- dokumentaci pro udrzbu (plan preventivni udrzby, vyrobcem doporucené ukoly udriby a jejich
cetnost, provadéni kalibraci méficiho zafizeni, zajisténi nahradnich dilli, vedeni zdznami o téchto
¢innostech);

- specifické nouzové postupy pro reakci na katastrofické poruchy jednoho nebo vice potrubnich
systéml, kde by mohlo soucasné ustat napajeni medicindlniho vzduchu do vsech zdravotnickych
prostiedkd. Informace pro vypracovani téchto postupt poskytne vyrobce;

- aktualni kompletni sada vykresové dokumentace ,,stav instalace” potrubniho systému;
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- elektrickd schémata vSech pftislusnych soucasti systému pfipravy medicindlniho vzduchu.

4.3. Maji byt provadény validace ¢innosti spojenych s ptipravou medicindlniho vzduchu. Vyrobce urci, jaky
rozsah validaci je zapotrebi k prokazani, Ze systém pracuje v rozsahu projektovanych parametr(. Zmény
v systému pfripravy, které mohou ovlivnit funkénost systému véetné kvality medicinalniho vzduchu, maji byt
validovany (napf. oprava zdroje napajeni, rekonstrukce potrubniho rozvodu apod.)

5. Kvalita pfipravovaného medicinalniho vzduchu
5.1. Kvalita medicinalniho vzduchu ma byt kontrolovana:

a) u zasobovacich systéml skompresorovymi stanicemi (kompresorovd jednotka s primarnim
zasobnikem, kompresorova jednotka se sekundarnim zdsobnikem) trvale na obsah vodni pary
a v pravidelnych intervalech na obsah nedistot dle bodu 3.2. b),

b) urezervniho zdroje tvofeného svazkem lahvi ma byt kontrolovana SarZze a doba pouzitelnosti.

5.2. Pfipravovany medicinalni vzduch ma splfiovat v celém kapacitnim rozsahu zdroje napajeni nasledujici
pozadavky na kvalitu:

e obsah 05:20,4 % (V/V) az 21,4 % (V/V)

e obsah vody: nejvyse 67 ml/m3 a nejvyse 870 ml/m3 v pfipadé, kdy opravnéna autorita rozhodla, Ze
tento limit vyhovuje medicindlnimu vzduchu pfipravenému v misté spotifeby a rozvadénému
potrubnim systémem pfi tlaku neprevysujicim 1,0 MPa a teploté nejméné 5°C

e obsah CO: nejvyse 5 ml/m?

e obsah CO: nejvyse 500 ml/m3

e obsah SO, nejvyse 1ml/m3

e obsah NOy: nejvy$e 2 ml/m?3

e obsah oleje: nejvyse 0,1 mg/m3; stanovi se za pomoci trubicky pro detekci oleje, pokud se pfi
pfipravé pouZije kompresor mazany olejem

5.3. Zkousky na ¢istotu dle Ceského Iékopisu 2017, ¢lanek Aer medicinalis, kapitola Zkousky na ¢istotu (viz
bod 3.2. b) se provadéji detekénimi trubickami.

5.4. Zkousky na kvalitu (viz bod 3.2. c) se provadéji dle Ceského Iékopisu 2017, ¢lanek Aer medicinalis,
metodami uvedenymi v kapitole Vyroba.

6. Ostatni
6.1. Méfidla, zdznamovad a fidici zafizeni maji byt v pravidelnych intervalech metrologicky kontrolovdna
v souladu s platnymi pravnimi predpisy a normami.

6.2. Prisludna elektroinstalace v systému p¥ipravy medicinalniho vzduchu ma byt v souladu s €SN 33 2000-7-
717 — Elektrické instalace budov.

6.3. Po instalaci systému (nebo jeho ¢asti) musi byt viechny provedené zkousky (dle normy €SN EN 1SO
7396-1) dokumentovany a certifikovany instalujici firmou (vyrobcem).

6.4. Pocet termindlnich jednotek pro lizkové prostory/pracovni prostory a jejich umisténi v kazdém
oddéleni nebo oblasti zdravotnického zafizeni, spolecné s jejich pozadovanymi pritoky a faktory
soucasnosti, musi byt uréeny vedenim zdravotnického zafizeni za soucasné konzultace s vyrobcem systému.
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6.5. Umisténi vSech uzaviracich ventild a rozsifeni useku obsluhovaného kazdym usekovym uzaviracim
ventilem musi byt uréeno vyrobcem (instalujici firmou) spolec¢né svedenim zdravotnického zafizeni
s pouZitim postup(l a analyzy rizika podle CSN EN ISO 14971.
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