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1 UVOD

Zpréava byla vypracovéna na zékladé objednavky ze dne 9. 11. 2020. Cilem provedené prace
bylo ovéfeni (validace) technologie ¢isténi odpadovych nadob s pouzitim sady pro
dekontaminaci Tequendama Double a PSDS/10. Validace byla provedena 2.12.2020
v prostorach firmy TRUCK servis Céslav s.r.o0.

2 PRISTROJ

Dekontaminaéni sada se sklada z pfistroje Tequendama Doubleje a pfistroje pro davkovani
dezinfekce PSDS/10 MIL. Jedna se o prenosny maly dekontamina¢ni systém s ruénim
vybavenim pro dekontaminaci osob, vozidel, zatizeni a terénu. Sou&ésti pistroje je kanystr o
objemu 10 1 s p&nivou tryskou. Jako dekontaminaéni roztok se pouziva prostiedek BX 24.
Jsou doloZeny nasledujici dokumenty :

Bezpetnostni list BX24 — v angliéting

Propagaéni letak — v angliéting

Prohlaseni o shodé — v italstiné

2.1. Postup dekontaminace

Kontaminovand nddoba - kontejner je nejprve umyt pomoci zafizeni Tequendama Double,
ktery je schopen generovat horkou tlakovou vodu (98 °C, 180BAR), tak aby na povrchu a
vnitfnich prostorach néddob nebyly viditelné pevné zbytky. Po tlakovém &isténi nasleduje
dekontaminace/dezinfekce manudlnim pfenosnym systémem PSDS/10 MIL, ktery obsahuje
dezinfekéni Cinidlo BX24, které je neseno vodni parou. P¥pravek BX24 se pouzivé jako 5%
vodny roztok. OSetfené povrchy jsou viditelng potiisnéné bilym praskem, ktery umozni
rychlou vizudlni kontrolu komplexnosti &isténi. Bilé skvrny zmizi sami po dalgich ceca 30 min,
nebo je nddobu mozné jest jednou omyt.

Po aplikaci dezinfekéniho agens je tieba nechat toto pisobit 15-20 minut. Teprve po této dob&
je proces ¢isténi povazovéan za kompletni.

Pfi aplikaci je tfeba pouZivat pfedepsané ochranné pomticky.

3 POSTUP PRACE

Validace u¢innosti dekontaminace sady Vapor vacuum byla provedena s vyuZitim uméle
kontaminovaného kontejneru pro sbér komunalniho odpadu dodaného firmou TRUCK servis
Céslav s.r.o.

Ve vnitfnim prostoru kontejneru bylo ohranieno 10 ploch 4 100 cm? (definované plochy jsou
uvedeny v Tabulce 1). Povrch téchto ploch byl zdrsnén smirkovym papirem pro lepi aplikaci
suspenze kontrolnich mikroorganismii o zndmé koncentraci. Na zdrsnéné plochy byla
nanesena smeés suspenze mikroorganismi s nosi¢em, ktera simulovala p¥irozené znedidténi
kontejneru. Koncentrace kontrolnich mikroorganismd jsou uvedeny v Tabulce 2. Na kazdou
sledovanou plochu byl nanesen 1ml suspenze.

Nanesend smeés s mikroorganismy byla ponechana 24 h pfi laboratorni teplot&, aby doglo
k zaschnuti smési. Poté byl kontejner zapedetén proti nezddouci kontaminaci b&hem prevozu
do aredlu firmy TRUCK servis Céslav s.r.o. Po transportu byl kontejner odpecetén v miste
provedeni ¢iSténi pracovnici laboratofe.
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Tabulka 1: Rozmisténi ploch kontejneru pro umélou kontaminaci a stéry povrchi

Oznaceni | rozmé&ry (cm) popis

plochy

c 1 10x 10 viko vpravo dole
c.2 10x 10 viko stied

¢. 3 5x20 viko stfed lem nahote
¢. 4 10x10 leva sténa nahofe
&5 10x 10 levé sténa dole

¢. 6 10x 10 prava sténa nahofe
&7 10x 10 prava sténa dole

¢. 8 10x 10 zadni sténa nahote
&9 10x 10 zadni sténa dole

¢. 10 10x10 dno

Tabulka 2: Koncentrace kontrolnich mikroorgasnismi

Mikroorganismus popis Koncentrace v suspenzi
(KTJ/ml)

Escherichia coli bakterie 4.1.10°

Enterococcus faecium bakterie 4,5.10°

Bacillus cereus sporulujici bakterie 3,3.10°

Aspergillus niger plisen 1,4.10°

Saccharomyces cerevisiae kvasinka 1,6.10°

Proces ¢isténi probihal dle navodu vyrobce povéfenym pracovnikem firmy CRISTANINL
Nejprve byl kontejner vy€istén tlakovym ¢istiéem Tequendama Doubleje, kdy dochazi
k mechanickému narueni a vymyti neéistot (odstavec 2.1). Po dokonceni Cisticiho procesu
byly odebrany stéry definovanych ploch kontejneru.

Odebrané stéry byly umistény do sterilnich obald, transportovany v chladici taSce do
laboratofe a ihned podrobeny mikrobiologické analyze.

Stérovy tampon byl v laboratofi vytfepan v 10 ml sterilnfho fyziologického roztoku. Pracovni
roztok byl podroben desitkovému fedéni. Z kazdého diléiho fedéni bylo vyockovano 0,2 ml
na plotny se selektivni kultivaéni piidou pro jednotlivé mikroorganismy.

3.1 Stanoveni kontaminace povrchi kontejneri mikroorganismy

Riist kontrolnich mikroorganismii byl sledovan na selektivnich kultiva¢nich ptidach a zivnych
médiich. Pro stanoveni pfeziviich E. coli byl ke kultivaci pouzit m-Fc agar selektivni pro
koliformni bakterie, 24 h, 441 °C. Pro stanoveni pfeZivich enterokokt byl pouZit selektivni
agar Slantz Bartley (SB agar), 48 h, 44+1 °C. Plisné a kvasinky byly kultivovany jednak na
selektivni ptdé s glukdzo-peptonovym agarem s bengalskou Cerveni a chloramfenikolem (3-7
dni, 25°C + 1°C) a na sladinovém agaru, 3-7 dni, 25°C + 1°C. Plotny s neselektivnim zivnym
agarem byly inkubovany pfi teploté 37°C po dobu 72 h. Odeéty probihaly po 24h a po 72 h.
Na plotnach s Zivnym agarem nartstaly kolonie kvasinek Saccharomyces cerevisiae a bakterii
Bacillus cereus. Tyto mikroorganismy se li§i morfologicky, konfirmace kolonii byla
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provedena rovnéZz mikroskopicky (mikroskop Carl Zeiss JENAVAL).

Stéry byly provedeny na ploge 10 x 10 cm (100 cm?), resp 5 x 20 cm (100 cm? pro stér &. 3)
sterilnim  st€rovym tampénem. Pfed vlastnim stérem je tampén vysunut z transportni
zkumavky, navlhéen ve sterilnim fedicim roztoku (fosfatovy pufr) a poté je proveden stér
z definované plochy. Inokulovany stérovy tampon je opét ulozen do transportni zkumavky a
vloZen do termoboxu. Po pfepravé do laboratofe je vytiepdn v definovaném mnoZstvi
sterilniho fosfatového pufru nebo fyziologického roztoku. Dle pfedpoklddané Urovné
mikrobiologické kontaminace je pracovni suspenze podrobena desitkovému fedéni. Z kazdé
pracovni suspenze byly inokulovany plotny se selektivnimi a neselektivnim Zivnym médiem
(0.2 ml) a rovnomérné rozetieny sterilni ockovaci klickou. Odelty se provadi vzdy podle
indikatorového mikroorganismu po 24 h, 48 h, 72 h a 7 dnech. Pogtitaji se viechny
charakteristické vyrostlé kolonie. Vyhodnoceni se provadi pouze z ploten, které poskytuji
hodnotitelny vysledek.

Pocitaji se vSechny charakteristické vyrostlé kolonie. Vyhodnoceni se provadi pouze z ploten,
kde nevyrostlo vic jak 150 KTJ a které poskytuji hodnotitelny vysledek.

Data jsou zpracovana v operanim systému Windows 7 a v aplikacich Word a Excel, verze
2016 —licence SZU Praha.

4 ZAJISTENI KVALITY MERENI

Laboratof SZU je od biezna 2009 akreditovéna CIA jako ZkuSebni laboratot akreditovand
CIA pod ¢&islem 1206.

PouZité postupy jsou souéasti interntho systému jakosti, metodiky jsou soudasti internich
standardnich operacnich postupii (SOP). Pouzité metody jsou akreditovany.

SZU Praha podle § 86 odst. 2 zdkona & 471/2005 Sb. O ochrané zdravi miize provadét
¢innosti, pro které tento zdkon jinak stanovi podminku autorizace nebo akreditace.

5 DISKUSE A VYSLEDKY

Zjisténé vysledky jsou uvedeny v protokole 2.3/20/94 a v tabulkdch ¢. 3, 4, 5, 6 a 7. Na zadné
z ploten nenarostlo vice nez 150 KTJ, ani nedochézelo ke splyvavému ristu, Zadna z ploten
tedy nebyla zhodnoceni vyloufena. Vzhledem k nizkym poétim vyrostlych kolonii na
plotnach (0 — 13 KTJ) byl pro vypocet pouzit odhad nizkych poéti.

Z dat uvedenych v nasledujicich tabulkéch je patrné, Ze u vSech kontrolnich mikroorganismt
doslo k poklesu poctu o minimalné 6 fadu. V pfipadg bakterii E. coli a Enterococcus faecium
Jje pozadovana redukce poctlh KTJ oproti vnesené suspenzi o > 6 fadi. V obou piipadech
doslo kuplné redukci (k redukci o 8 tadi). U sporulujicich bakterii Bacillus spp.je
pozadovana redukce poc¢tu KTJ oproti vnesené suspenzi > 4 ¥ady, coZ je splnéno, redukce
sporulujici bakterie Bacillus cereus dosahuje > 6 fadh. V pfipadé kvasinek a plisni je
pozadovéana redukce poctli o > 6 fadu, coz je v obou pEipadech splnéno (4. niger redukce o 8
tada, S. cerevisiae redukce o 6 Fadu).

Pro posouzeni turovné dekontaminace se vzdy pouZivd nejodoln&j$i z kontrolnich
mikroorganismi, coZ je napf. sporulujici bakterie rodu Bacillus, zde Bacillus cereus.

Jak plyne zuvedenych vysledki, sada Vapor vakuum za dodrZeni vyrobcem dodaného
navodu k pouziti a za podminek méfeni, spliiuje podminky pro poZadovanou u¢innost
dekontaminace. Uroveii III je inaktivace vegetativnich forem bakterii, hub,
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lipofilnichtihydrofilnich vird, parazitd a mykobakterii vyjadfena jako 6 log;o redukce nebo
vetsi a inaktivace spor Bacillus stearothermophilus nebo Bacillus subtilis vyjadtend jako 4

log;o redukce nebo veétsi.

Tabulka 3: Redukce po¢tl bakterii E. coli (v KTJ)

Redukce pocti E. coli

median log median log
vstupu medianu vystupu medianu log redukce Hodnoceni*
vstupu vystupu redukce
4,1.10° 8,61 1 0 8,61 4,1.10° | >61tada | vyhovuje
* Hodnoceni trovné ucinnosti dekontaminace II1 dle STAATT (1994)
Tabulka 4: Redukce poctu enterokoky (v KTJ)
Redukce poéta enterokokii
median log median log
vstupu medianu vystupu medianu log redukce Hodnoceni*
vstupu vystupu redukce
4,5.108 8,65 1 0 8,65 45.10° | >6¥ada | vyhovuje
* Hodnoceni urovné G¢innosti dekontaminace III dle STAATT (1994)
Tabulka 5: Redukce poctl bakterii Bacillus cereus (v KTJ)
Redukce poétu Bacillus cereus
median log median log
vstupu medianu vystupu medianu log redukce Hodnoceni*
vstupu vystupu redukce
3,3.10° 8,51 1,75.107 2,24 6,27 1,9.10° | >6ida | vyhovuje
* Hodnoceni urovné G¢innosti dekontaminace III dle STAATT (1994)
Tabulka 6: Redukce poctl plisni Aspergillus niger (v KTJ)
Redukcee poltu Aspergillus niger
median log median log
vstupu medianu vystupu mediinu log redukce Hodnoceni*
vstupu vystupu redukce
1,4.10°% 8,15 ] 0 8,15 1,4.10° | >67adi | vyhovuje

* Hodnoceni trovné G¢innosti dekontaminace III dle STAATT (1994)

Tabulka 7: Redukce pocti kvasinek Saccharomyces cerevisiae (v KTJ)

Redukce poéti Saccharomyces cerevisiae
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median log median log
vstupu medidnu vystupu medidnu log redukce Hodnoceni*
vstupu vystupu redukce
1,6.10° 8,21 LB 2,10 6,11 1,29.10° | > 6 tada vyhovuje
* Hodnoceni trovng Gi¢innosti dekontaminace III dle STAATT (1994)
6 ZAVER

Cilem préce byla validace wéinnosti dekontaminace istici sady Tequendama Doubleje a
PSDS/10 MIL pro dekontaminaci odpadovych nadob.

Tato zprava se netykd ovéfeni a nenahrazuje posouzeni sady z hlediska funk&nosti a
posouzeni shody, netyka se a nenahrazuje ani posouzeni samotného dezinfekéniho prostiedku.
Tato zprava hodnoti technologicky postup &isténi a dekontaminace z hlediska w¢innosti
dekontaminace a snizeni poéti mikrobiologické kontaminace na pozadovanou troveii
Ucinnosti dekontaminace III podle klasifikace STAATT. Validace G&innosti technologie
dekontaminace odpadi (v tomto p¥padé nadoby pro sbér komunélniho odpadu) pro troves 111
je prokazana, jestlize dochazi k inaktivaci indik4torovych mikroorganisma, které reprezentuji
vegetativni bakterie, houby, parazity, lipofilni/hydrofilni viry, mykobakterie a bakteridlni
spory a je-li redukce poétl indikatorovych mikroorganismii o Sest fadi ( 6 logio).

Na zdklad¢ ziskanych vysledkd lze konstatovat, e technologie Cisténi pouzitou &istici sadou
Tequendama Doubleje a PSDS/10 MIL vyhovéla za danych podminek mé&feni poZzadavkiim
danych pro t¢innost dekontaminace odpadnich nadob pro testované indikatorové organismy.
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