LEK -15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt
Platnost od: 1.7.2010

Medicinalni vzduch dodavany do rozvodovych systému plynd pro medicinalni GCely ve zdravotnickych
zafizenich je podle definice v § 2 odst. 4 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), I1&Civou
latkou.

Zpusob pfipravy medicinalniho vzduchu umozriuje, aby byl medicinalni vzduch pfipravovan Iékarnou pro
jeho dalSi pouziti v konkrétnim zdravotnickém zafizeni. Medicinalni vzduch musi splfiovat poZadavky
Ceského Iékopisu 2009, &lanek Aer medicinalis (Medicinalni vzduch). Jedna se o pfipravu odpovidajici
ustanoveni § 25 odst. 2 pism. a) bod 2 zakona o lé€ivech. Medicinalni vzduch se tak stane léCivou latkou
splfiujici pozadavky Ceského Iékopisu 2009 uvedené v &lanku Aer medicinalis, vyroba a zkou$eni.

Ugelem tohoto pokynu je specifikovat pozadavky spravné lékarenské praxe na provozovatele — zdravotnicka
zafizeni pouzivajici systém pfipravy medicinalniho vzduchu. Zakladnim poZadavkem kladenym na tento
systém je poskytovat medicinalni vzduch v dostate€ném mnozstvi a v poZadované kvalité.

Systém pfipravy medicinalniho vzduchu musi splfiovat podminky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi, bliz8ich podminkach zachazeni s IéCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1éCivé pfipravky (dale jen ,vyhlasSka €. 84/2008 Sb.“). VSechny &asti
systému pfipravy (zdroj napajeni, potrubni rozvod, terminalni jednotky) musi tvofit jeden funkéni celek.
Technicka ustanoveni pro instalaci systému piipravy medicinalniho vzduchu obsahuje CSN EN ISO 7396-1.

PFiprava medicinalniho vzduchu dodavaného do rozvodnych systému plynl a kontrola jeho kvality podiéha
pravidelné dozorové &innosti SUKL.

Odkazy na normy

CSN EN ISO 7396-1, Potrubni rozvody medicinalnich plyni — Cast 1: Potrubni rozvody pro stladené
medicinalni plyny a podtlak

Cesky Iékopis 2009, ¢lanek Aer medicinalis

ISO 8573-1:2001, Stladeny vzduch pro véeobecné pouziti — Cast 1: Negistoty a tfidy jakosti

IEC 60364 — 1:2005, Elektrické instalace budov

ISO 14971, Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

Zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Castka 168 z roku 2004 Sb. — Sdéleni ministerstva vnitra o opravé tiskové chyby v iplném znéni zakona &.
123/2000 Sb.

Definice pojmu

. Potrubni rozvod: potrubni rozvodny systém, ve kterém je medicinalni vzduch rozvadén ze zdroje
napdjeni pfi jmenovitém distribucnim tlaku a spojuje zdroj napdjeni s terminalnimi jednotkami

. Zdroj napajeni: napajeci systém s pfidruzenym fidicim zafizenim, ktery napaji potrubni rozvodny
systém

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

) Nouzovy klinicky alarm: alarm, ktery oznamuje zdravotnimu a technickému personalu, ze je
v potrubi abnormalni tlak, ktery vyZaduje bezprostfedni reakci

. Pracovni alarm: alarm, ktery oznamuje technickému personalu, Ze jeden nebo vice zdrojl
v systému napajeni neni jiz dale pouzitelny a je podstatné ucinit opatfeni

. Nouzovy pracovni alarm: alarm, ktery oznamuje technickému persondlu, Ze v potrubi je
abnormalni tlak, ktery vyZaduje bezprostfedni reakci

o Informacni signal: vizualni indikace normalni stavu

. Jmenovity distribuéni tlak: tlak, ktery ma potrubni rozvodny systém medicinalniho vzduchu
dodavat do terminalnich jednotek

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

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

hlavnim zdrojem napdjeni
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o Sekundarni zdroj napajeni: ¢ast systému napajeni, kterou se automaticky napaji potrubni rozvodny
systém, kdyZ se primarni napajeni vyCerpa nebo selZe a pak se stava primarnim napajenim

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

o Ridici zafizeni: prvky dulezité pro udrzovani potrubniho systému pro medicinalni vzduch na
stanovenych hodnotach pracovnich parametr(

. Stav jedné zavady: stav, pfi kterém je zavada na jednom prostfedku slouzicim k ochrané pied

ohroZenim bezpecnosti nebo kdy pusobi jedna vnéjSi abnormalni podminka; napf. vypadek
elektrické energie ze sité, je stav jedné zavady

. Faktor soucasnosti: Cinitel, ktery pfedstavuje maximalni podil terminalnich jednotek v uréené
klinické oblasti, které mohou byt sou€asné v provozu pfi dodrzeni pratokd definovanych podle
vedeni nemocnice

. Uzaviraci ventil: ventil, ktery v uzavieném stavu zabrariuje 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 medicinalniho vzduchu musi mit dukladné znalosti o technologii
pfipravy a metodikach zkouseni kvality medicinalniho vzduchu.

1.3. Provozovatel (zdravotnické zafizeni) musi zajistit Uvodni a prabézné 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 pracovnikll s odpovidajici kvalifikaci,
musi mit vypracované organiza¢ni schéma pro pfipravu medicinalniho vzduchu a stanoveny pisemné
odpovédnosti za dodrzovani pozadavkul spravné lékarenské praxe pro pracovniky podilejici se na pfipravé a
kontrole jakosti medicinalniho vzduchu.

2. Prostory a zarizeni

2.1. Pfiprava medicinalniho vzduchu je provadéna z okolniho vzduchu odebiraného v misté pfipravy. Pfivod
vzduchu musi byt umistén a konstruovan tak, aby vyloucil mozné zdroje kontaminace ovzdu$i (napf. ze
zdroju spalin, odvétravacich systému z pracovist pouzivajicich narkézu, vyvody ventilace).

2.2. Medicinalni vzduch dodavany kompresorovymi systémy do potrubniho rozvodu musi byt filtrovan, aby
se udrzela kontaminace ¢asticemi pod Urovni uvedenou v tabulce 2, tfida 2 1ISO 8573-1:2001.

2.3. Mistnosti pro pfipravu musi byt dostate¢né prostorné. Prostory je nutno udrZzovat v pofadku a Cistoté.

2.4. Je nutno zajistit, aby vSechny komponenty systému, které pfichazeji do styku s medicinalnim vzduchem,
byly udrzovéany v Cistoté, byly prosté oleje, vlhkosti a prachovych ¢astic.

2.5. VSechny rozvody, ventily a tésnéni, které pfichazeji do kontaktu s pfipravovanym medicinalnim
vzduchem v normalnim provozu nebo za vyjime€nych podminek, musi byt pfed kompletaci (montazi)
vyCisténé a odmasténé.

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

2.7. Napdjeci systém pro medicinalni vzduch ma zahrnovat primarni, sekundarni a rezervni zasobovaci zdroj
a nejméné jeden z nich musi byt kompresorova jednotka. Kazdy napajeci zdroj musi byt takovy, aby mohl
byt medicinalni vzduch dodavan v pozadovaném pratoku, i v pfipadé, Ze jsou dva ze zdroji mimoradné
mimo provoz.
Napajecim zdrojem ma byt jeden z nasledujicich:

- Primarni zdroj: kompresorova jednotka s primarnim zasobnikem

- Sekundarni zdroj: kompresorova jednotka se sekundarnim zasobnikem

- Rezervni zdroj: baterie lahvi nebo svazek lahvi s medicinalnim vzduchem
V odlivodnénych pfipadech muze byt zdrojem pouze jedna kompresorova jednotka, ktera je primarnim
zdrojem a zaroven plni sekundarni zdroj, kterym je tlakovy zasobnik.
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2.8. Pripraveny medicinalni vzduch z kazdého jednotlivého zdroje napdjeni musi odpovidat kvalité dle
kapitoly 5 tohoto pokynu.

2.9. Zadny ze zdrojd napajeni nesmi zpusobit preruseni dodavky medicinalniho vzduchu za normalnich
podminek a za stavu jedné zavady.

2.10. Instalace a servis systému pfipravy medicinalniho vzduchu se provadéji podle pozadavku stanovenych
ISO 9001 a ISO 13485 pro oblast rozvodu medicinalniho vzduchu a pfi dodrZzovani vSech ustanoveni normy
CSN EN ISO 7396 — 1.

2.11. Na ty soucasti systému pfipravy medicinalniho vzduchu, které maji status zdravotnickych prostfedku
tfidy 1l se vztahuji pfislusna ustanoveni zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

3. Kontrolni a fidici systém
3.1. Kontrolni systém musi zajiStovat kontrolu kvality medicinalniho vzduchu a kontrolu jmenovitého
distribu¢niho tlaku v potrubnim rozvodu.

3.2. Kontrolni systém kvality medicinalniho vzduchu spociva:

a) v kontinualnim systému meéfeni vlhkosti (pomoci stanoveni rosného bodu), instalovaného do
potrubniho rozvodu ve sméru za vSemi jednotkami pro Upravu vzduchu kompresorové stanice,

b) v provedeni operativnich zkousek dle Ceského Iékopisu 2009, &lanek Aer medicinalis, kapitola
Zkous$ky na Cistotu (pomoci detek&nich trubicek). Zkousky se provadéji nejméné 1x mési¢né. Jeden
odbér vzduchu se provede za zdrojem a dalSi pfes terminalni jednotku na alespori dvou nezavislych
mistech v celém potrubnim rozvodu medicinalniho vzduchu,

c) v provedeni zkousek s vy$si vypovidaci schopnosti kvality medicinalniho vzduchu dle Ceského
lékopisu 2009, ¢lanek Aer medicinalis, kapitola Vyroba. ZkouSky se provadéji nejméné 1x rocné.
Jeden odbér vzduchu se provede za zdrojem a daldi pfes terminalni jednotku na pokud mozZno
nejvzdalenéjSim misté potrubniho rozvodu medicinalniho vzduchu.

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

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,
nouzoveé klinické alarmy a informaéni signaly. Jejich instalace v systému pfipravy medicinalniho vzduchu je
dana ustanovenimi normy CSN EN ISO 7396-1.

3.4. Ridici systém musi automaticky provadét ptepinani mezi primarnim a sekundarnim zdrojem v pfipadé
zmeény jmenovitého distribuéniho tlaku. Aktivace rezervniho zdroje mize byt provedena automaticky nebo
manualné. Zména zdroje napajeni nesmi ovlivnit projektované mnozZstvi a kvalitu medicinalniho vzduchu.

4. Dokumentace
4.1. Pfedpisova dokumentace ¢&innosti spojenych s pfipravou a kontrolou kvality pfipravovaného
medicinalniho vzduchu ma byt pfiméfené ve shodé s poZadavky uvedenymi ve vyhlasce €. 84/2008 Sb.

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

o Vykonové parametry pfislusnych Casti systému pfipravy pfi definovanych podminkach a pozadavky
na kvalitu medicinalniho vzduchu.

e Pisemny doklad o provedenych zkouskach (dle CSN EN 7396-1) pred pouzitim zdrojii napajeni a
potrubniho rozvodu. Tento doklad vystavi firma provadéjici instalaci systému.

o Navody k pouziti, zejména pro napajeci systémy, monitorovaci a alarmoveé systémy, potrubni
rozvodovy systém. Obsah navodu k pouZiti je dan normou CSN EN 7396-1.

o Vypracovanou dokumentaci fizeni provozu. Informace k vypracovani této dokumentace obdrzi
zdravotnické zafizeni od vyrobce napajecich systému, monitorovacich a alarmovych systémul a
potrubnich distribuénich systému.

e Dokumentaci pro udrzbu (plan preventivni udrzby, vyrobcem doporu¢ené ukoly udrzby a jejich
Cetnost, provadéni kalibraci méficiho zafizeni, zajiSténi nahradnich dild, vedeni zaznamu o téchto
cinnostech).

e Specifické nouzové postupy pro reakci na katastrofické poruchy jednoho nebo vice potrubnich
systém(, kde by mohlo sou€asné ustat napajeni medicinalniho vzduchu do vSech zdravotnickych
prostfedk(. Informace pro vypracovani téchto postupd poskytne vyrobce-
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e Aktudlni kompletni sada vykresové dokumentace ,stav instalace” potrubniho systému
o Elektrickd schémata v8ech pfislusnych soucéasti systému pfipravy medicinalniho vzduchu.

4.3. Déle maji byt provadény validace Cinnosti spojenych s pfipravou medicinalniho vzduchu. Vyrobce uréi,
jaky rozsah validaci je zapotfebi k prokazani, Zze systém pracuje v rozsahu projektovanych parametrl (viz
VYR 32 — Doplnék 15 — Kvalifikace a validace). Zmény v systému pfipravy, které mohou ovlivnit funkénost
systému vcetné 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 systému s kompresorovymi stanicemi (kompresorova jednotka s primarnim
zasobnikem , kompresorova jednotka se sekundarnim zasobnikem) trvale na obsah vodni pary a
v pravidelnych intervalech na obsah necistot dle bodd 3.2 (b) a 3.2.(c) tohoto pokynu.
b) u rezervniho zdroje tvofeného svazkem lahvi ma byt kontrolovana Sarze a doba pouzitelnosti.

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

- obsah O3: 20,4 % (V/IV) az 21,4 % (VIV)

- obsah vody: nejvySe 67 mi/m® a nejvyse 870 ml/m® v piipadé, kdy opravnéna autorita rozhodla, Ze
tento limit vyhovuje medicinalnimu vzduchu pfipravenému v misté spotieby a rozvadénému
potrubnim systémem pfi tlaku neprevySujicim 1,0 MPa a teploté nejméné 5°C

- obsah CO: nejvyse 5 ml/m®

- obsah CO,: nejvyse 500 ml/m®

- obsah SO, nejvyse 1ml/m?®

- obsah NO,: nejvyse 2 ml/m®

- obsah oleje: nejvyse 0,1 mg/m®, vztaZeno na atmosféricky tlak a teplotu 0°C

5.3. Zkousky na gistotu dle Ceského lékopisu 2009, &lanek Aer medicinalis, kapitola Zkousky na Sistotu (viz
bod 3.2.b tohoto pokynu) se provadéji detekénimi trubickami.

5.4. Zkousky na kvalitu (viz bod 3.2.c tohoto pokynu) se provadsiji die Ceského Iékopisu 2009, &lanek Aer
medicinalis, metodami uvedenymi v kapitole Vyroba.

6. Ostatni
6.1. Mé&fidla, zaznamova a fidici zafizeni maji byt v pravidelnych intervalech metrologicky ovéfovana
v souladu s platnou normou.

6.2. Prislusna elektroinstalace v systému pfipravy medicinalniho vzduchu ma byt v souladu s IEC 60364 —
1:2005.

6.3. Po instalaci systému (nebo jeho &asti) musi byt véechny provedené zkousky (dle normy CSN EN I1SO
7396-1) dokumentovany a certifikovany instalujici firmou (vyrobcem).

6.4. Pocet terminalnich jednotek pro lGzkové prostory/pracovni prostory a jejich umisténi v kazdém oddéleni
nebo oblasti zdravotnického zafizeni, spole¢né s jejich pozadovanymi prutoky a faktory sou€asnosti, musi
byt uréeny vedenim zdravotnického zafizeni za sou€asné konzultace s vyrobcem systému.

6.5. Umisténi vS8ech uzaviracich ventild a rozSifeni useku obsluhovaného kazdym usekovym uzaviracim

ventilem musi byt ur€eno vyrobcem (instalujici firmou) spole¢né s vedenim zdravotnického zafizeni
s pouzitim postupu a analyzy rizika podle ISO 14971.
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