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UvOD A ROZSAH DOKUMENTU

Obecné pozadavky na akreditaci jsou stanoveny v mezinarodnié¢ néseobecné
poZadavky na Zsobilost zkuSebnich a kalikfisich laboratgi (ISO/IEC 17025

1. vydani, 1999), zde déale ztované jako 1SO 17025. Veskeré tyto poZzadavky musi
laboratde, které usiluji o akreditaci, plnit.

Tento dokument dopuje 1ISO 17025 o specifické pokyny, a to jak pro posuzovatele tak
pro laboratée provadjici mikrobiologické zkousky. Dokument obsahuje podrobné
pokyny k interpretaci ISO 17025 pro ty, Kt@rovadji zkoumani materiél vyrobki a
latek. Tyto pokyny plati pro provédi vSech objektivnich giieni, & jiZz rutinnich nebo
nerutinnich,¢i méreni, ktera jsou sa@asti vyzkumu a vyvoje. iBstoZze je dokument
uréen primarg pro mikrobiologické zkouSky potravin a Zivotniho ptesi, je mozné
jeho obecné principy aplikovat i na dalSi oblasti. Hlavnim dokumentésté\za

ISO 17025 a vigpadt sporu o neraeSenych otdzkach rozhodnou akreghitaorgany.
Pokyny obsazené v tomto dokumentu mohou vyuzZit také #i, ksduji o registraci dle
jiné normy jakosti, nap GLP, GMP, GCP.

Tento dokument je mozné povazovat za “navodny dokument k aplikaci” pro
mikrobiologické zkousky, tak jak je uvedeno #il®ze B 1SO 17025. Tento dokument
byl vytvoren na zéklaglspoluprace mezi EURACHEM a EA jako ptiestek na podporu
jednotného fistupu k akreditaci laboratioze stranylenskych orgai EA, zvlast pak
téch, které jsou &astniky Multilateralni dohody EA.

Mikrobiologické zkouSeni zahrnuje zkouSeni sterility, detekci, izplgmitani

a identifikaci mikroorganisiin (viry, baktérie, houby a protozoa) a jejich metakolit

v riznych materialech a vyrobcich, nebo jakykoli druh kvantitativniho rozboru, ktery
vyuziva mikroorganismy jako soést detekniho systéemu a také vyuziti
mikroorganisnd pro ekologické zkouSeni. Ztohoto vyplyva, Zeékteré z pokyn
uvedenych vtomto dokumentu, ditgad ohled® laboratorniho prostdi, je nutné
piislusnym zjsobem interpretovat.

Tento dokument rize poskytnout také pokyny pro labor@&okteré vyuZivaji metody
v oblastech souvisejicich s mikrobiologii, jako hapiochemie, molekularni biologie
a burg¢né kultury, pestoze na tyto laboratse mohou vztahovat jeéstalSi poZadavky.

Tento dokument se zabyva jakosti vyskedkouSek a nezabyva se konkeebtazkami
ochrany zdravi a bezpeosti. Praxe v laboratioby vSak n&la sphovat gedpisy pro
ochranu zdravi a bezf®osti, které v dané zemi plati. JélaFité uvést, Ze vakterych
pripadech mohou mit otdzky ochrany zdravi a b&zpsti viiv na jakost zkouSek
a laboraté musi toto vzit v Gvahu.

Definice pouzitych vyrazjsou uvedeny vifoze A.

PRACOVNICI (ISO 17025, odstavec 5.2)

Mikrobiologické zkouSeni musi byt prow&w zkuSenou osobou, ktera ma ukeme
vysokoSkolské vztlani v oblasti mikrobiologie nebo ekvivalentni ¥zhi, nebo pod
dozorem takové osoby. Alternattvynmohou tuto kvalifikaci nahradit rozséhlé
odpovidajici zkuSenost v oblasti rozsahu akreditace lalfera®oacovnici by &l mit

pred tim, nez budou bez dozoru prostddrace v ramci rozsahu akreditace, nebedp

tim, nez budou podobny dozor nad akreditovan§inmostmi sami vykonavat, moznost
ziskat pislusné pracovni zkuSenosti. Pokyny uvedené vtomto dokumentu mohou byt
nahrazeny konkrétnimi narodninfieglpisy.
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2.2

2.3

2.4

Pokud laboratbdo svych zkuSebnich protokabbsahujicich vysledky zkouSek zahrnuje
také odborna stanoviska a interpretacélyniy je poskytovat pracovnici s vhodnou
zkuSenosti a odpovidajici znalosti konkrétni aplika¢etny nagiklad odpovidajicich
legislativnich a technologickych pozadéwk kritérii ijatelnosti (shody).

Vedeni laboratie musi zajistit, aby vSichni pracovnici byli odpovidajicinisgbem

vySkoleni ke zfisobilému provaghi zkouSek a provozu #aeni. To by ndlo zahrnovat
Skoleni v oblasti zakladnich metod, hapalévani misek, gétani kolonii, aseptické
metody atd., a také v oblasti objektivnich kritédtjgtelnosti (shody). Personaliie

provadt zkousky na vzorcich pouze pokud jeigpbily k jejich provadni nebo pokud
tak ¢ini podtadnym dozorem.

Trvajici zmsobilost by ndla byt objektivnim zpsobem monitorovana a dle pelby by
meéla byt poskytovana opakovana Skoleni. Pokud sg@ka metoda nepouZiva
pravidel®, je gipadr® nutné dle pdeby provést osteni zpisobilosti pracovnik
zkousku provaét. Kriticky interval mezi provaghim zkouSek by & byt stanoven

a dokumentovan. Schopnost interpretace vysiedkouSek pro paeby identifikace

a verifikace mikroorganistn vyrazré souvisi se zkuSenosti analytika, ktery zkouSku
provadi, a proto by tatodta byt u kazdého analytika pravidélsledovana.

V n¢kterych gipadech mze byt vhodné vztahovat igobilost na ufitou techniku nebo
zaizeni spiSe neZz na metodu.

3 PROSTREDI (ISO 17025, odstavec 5.3)

3.1
3.1.1

3.1.2

3.1.3

Prostory

Typicka laboratd je tvarena zkuSebnim provozem (kde se prajiadkonkrétni
mikrobiologické zkouSky a souvisejigiinnosti) a pomocnymi provozy (vchody,
chodby, administrativni jednotky, Satny a zachody, sklady, archivy &bbgcr
existuji uctité pozadavky na prastdi zkuSebnich prov@z/ zavislosti na typu
provadgnych zkousek by # byt pristup do mikrobiologické laborat® omezen na
opravrené pracovniky. Tam, kde takové omezeni plati, b§li myt pracovnici
informovani o:

(@ zamysSleném vyuziti daného konkrétniho prostoru;

(b) omezenich uvalenych na praci v takovych prostorach;
(c) davodech uvaleni takovych omezeni;

(d) prislusnych hodnotach z&igteni.

Laboratd by mela byt uspe#adana tak, aby se minimalizovala rizikatizkné
kontaminaci, pokud je takové riziko vyznamné pro dany typ prowéadh zkouSek.
Zpasoby, jak tohoto cile dosdhnout jsou hap

(@) postavit laboratna ,jednosmrném* principu;
(b) provadt postupy v dané posloupnosti s vyuZitim odpovidajici fepat které
zajisti integritu zkousky i vzorku (n&pryuZziti zapéettnych kontejnet);

(c) odcleni¢innosti véase nebo prostoru.

Za dobrou praxi se obegnpovazuje mit k dispozici &kolik mist nebo jash

oznaenych ploch pro nasledujicéely:

* piijem vzorku a skladovaci plochy;

e pripravu vzork (nag. pro gipravu praskovych produkt které jsou pravipodobré
vysoce zné&stény, by nelo byt k dispozici odélené misto);
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« vySetovani vzorki, vetre inkubace;

* udrZzovani referamich organisna,

* pripravu médii a Zzdzeni, &etre sterilizace;

* vyhodnoceni sterility;

* dekontaminace.

Plocha pro myti (po dekontaminacifibe byt spolénd i pro ostatnéasti laboratte za
piredpokladu, Ze budou uplétma nutna opaeni, kterd zabranifenosu stop latek, které
by mohly negativa ovlivnit mikrobiologicky fiist. Poteba fyzického odteni by nela
byt posuzovana na zakkadinnosti specifickych pro danou laborafoag. paiet a typ
provadnych zkousek).

Zarizeni laboratie by se BZzrné nentlo presouvat mezi jednotlivymi plochami proto,
aby se zabranilo ¥kené kontaminaci. V laboratanolekularni biologie by iy byt
urcené pipety, t§inky, odstedivky, zkumavky atd. umi&ty v jednotlivych
pracovnich oblastech (nizkétesdni, vysoké DNA pracovni prastli).

3.1.4 Mgl by byt k dispozici dostatey prostor, ktery umozni udrZovat pracovni oblasti
v ¢istott a pdadku. Patebny prostor by & odpovidat objemu prové&dych analyz a
celkové vnitni organizaci laborate. Prostor by @ byt v souladu sigpadnymi
narodnimi pedpisy.

3.1.5 Pracovni mistnosti by &y byt odpovidajicim zfisobem ¥trany a ndly by mit
vhodnou teplotu. Toho je mozné docilitirpzenou nebo nucenou ventilaci nebo
pomoci klimatizace. i pouZziti klimatizace by ®ly byt pouZity vhodné filtry, které je
nutno kontrolovat, udrZzovat a vyifovat v zavislosti na typu provéaé ¢innosti.
3.1.6 SniZeni kontaminace je mozné dosahnout pomoci nasledujici¢bropat
* hladky povrch sin, strofi, podlah a pracovnich ploch (hladkost povrchu se posuzuje
z hlediska mozZnosti snadnébidteni); jako povrch pracovnich stoke nedoportuji
dlazdice;

» konkavni spoje mezi podlahou¢sami a stropy;

» minimalni otevirani oken a dkiev pribéhu zkousek;

* rolety instalované zvenku;

e snadny pistup kc¢isteni vnitinich rolet v pipac, Ze neni mozné instalovat rolety
zvenku;

* trubky vedouci kapaliny nesmi vésteg pracovni plochy, pokud ovSem nejsou
v hermeticky uzateném krytu;

* privod vzduchu do ventitaiho systémuigs prachovy filtr;

* zvlastni usptadani z&izeni pro myti rukou, nejlépe bez nutnostinilo oviadani

* skiiné az do stropu;

* Zadné hrubé nebo holéedo;

» diewené plochy vybaveni a Biaeni musi byt odpovidajicim @&gobem utsneny;

* skladované polozky a ¥iaeni musi byt usgédany tak, aby umdabvaly snadny
aklid;

* pouze takovy nabytek a dokumenty nebo dalSi poloZky, které jsou nerbgtié pro
¢innosti zkouSeni.

Tento seznam neni §grpavajici a vSechny polozky se v kazdé situaci neuplatni.

Stropy by nély byt v idealnim pipact hladké s osstlovacimi €lesy v jedné rovié se

stropem. Pokud toto mozné neni (fiklad u strofi se snizenym podhledem

a za¥Senymi s¥tly), laboratd by méla mit dokumentované télazy, Ze ma pod

kontrolou rizika souvisejici s hygienou a ze ma k dispoziting prostedky k jejich

piekonani, najpprogranxisténi povrchi a jejich kontroly.
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3.1.7 Pokud je laboratove vyrobnich prostorach, musi si byt persoriom potencialni
moznosti kontaminace vyrobnich ploch &lonby se prokazat, Ze byla podniknuta
odpovidajici opdeni, aby se takovym okolnostem zabranilo.

3.2 Monitorovani prostiredi

3.2.1 Je teba vypracovat odpovidajici program monitorovani pedst wetré nagiklad
vyuZiti destéek pro usazovani ze vzduchu a otirani ploch tampdény.

Je teba stanovit fijatelné pozadi a #h by byt k dispozici dokumentovany postup pro
feSeni situaci, kdy bude takovy limitgraien. Analyza Uuda& by méla urit trendy
v kontaminaci.

3.3 Hygiena

3.3.1 Pro zdizeni, vybaveni a povrchy labor&toby n&l byt k dispozici dokumentovany
program¢isténi. Tento program by #hvzit v Gvahu vysledky monitorovani preéstli a
moznost kizové kontaminace. Dale byémbyt k dispozici postugeSici situace ip
vyliti/aniku materialu.

3.3.2 Je teba pijmout opateni branici kumulaci prachu, a to zajistn dostat&ného
prostoru ke skladovani, minimalnim mnoZstvim papirové dokumentace v tabarat
zakazem k#tin a osobnich &ci v pracovnim prostoru labordo

3.3.3 V mikrobiologické laboratth je nutno nosit obkeni vhodné pro provédy typ
zkousSky (¢etrg, dle poteby, ochrany vias vousi rukou, bot atd.) a tuto ochranu je
nutno ged odchodem odloZit. To jeukkzité zvlast v laboratdich molekularni
biologie, kde nafiklad pohyb z oblasti vysoké zZe DNA do oblasti nizké z&te
DNA muze zmisobit neumyslnou 2kenou kontaminaci. V mnoha laborét
posta&uje laboratorni plas

3.3.4 Musi byt k dispozici odpovidajici aeni na myti rukou.

4 VALIDACE ZKUSEBNICH METOD

4.1 Validace mikrobiologickych zkuSebnich metod bylan odrazet skutamé zkuSebni
podminky. Toho je mozné dosahnout pouZititivogere zneistenych vyrobki nebo
vyrobkia zameérné zneistenych gedem ugéenym mnozstvim zrgSt'ujicich organisr.
Analytik by si mEl uvédomovat, ze fidanim kontaminujicich organigmdo matrice
pouze povrchnim ZBobem napodobuje fipomnost pirozere se vyskytujicich
kontaminani. Nicmérg secasto jedna o nejlepsi a jediné dostupgieni. Rozsah nutné
validace bude zaviset na metod aplikaci. Laborato musi validovat i standardni
metody v pipadt, Ze pouZzité matrice nejsou specifikovany ve standardnim postupu.

4.2 Metody kvalitativnich mikrobiologickych zkouSek, takové ve kterych jeledek
vyjadien ve smyslu nalezeni/nenalezeni a potvrzujici identiikpostupy, by réy byt
validovany utenim gipadné specifnosti, relativni pravdivosti, pozitivni odchylky,
negativni odchylky, limitu detekce, vlivu matrice, opakovateln@séprodukovatelnosti
(definice viz RILOHA A).

4.3 Pro kvantitativni metody mikrobiologickych zkouSek se bere v Gvahu spexsfi
citlivost, relativni pravdivost, pozitivni odchylka, negativni odchyl&pakovatelnost,
reprodukovatelnost a limit stanoveni v ramci definované kolisavopbdie poteby se
kvantitativré stanovi. Pokud se prowjdzkousky na iznych typech vzork je teba
vzit v vahu rozdily zfsobené dznymi matricemi. Vysledky je nutné vyhodnotit
pomoci odpovidajicich statistickych metod.
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4.4 Laboratde musi uchovavat Udaje o validaci kotméch zkuSebnich souprav, které
pouZivaji. Tyto Udaje o validaci Ize ziskat spolupraci na zkouSkaealaanich udaij
od vyrobce vyhodnocenyckheti stranou (nap AOAC). Jestlize nejsou Udaje o validaci
k dispozici nebo je nelze pirpouzit, pak bude laborat@dpovdna za to, Ze provede
sama vlastni validaci metody.

4.5 Pokud méa poz#néna verze metody splnit ty samé specifikace jako metadadni, pak
je nutné provést srovnani s vyuZitim vicenasobnych stanoveni, kterépatvrdi.
Uspaadani experimentu a analyza vysledkusi byt statisticky platné.

4.6 | vpripact Ze je validace kompletni, musi uZivatel i nadale pravideigiovat, Ze je
dosahovano dokumentovaného vykonu, fikd@d vyuZitim znamych vzotk nebo
referegnich material, které zahrnuji fislusné matrice.

5 NEJISTOTA MERENI

5.1 Mezinarodni definice nejistoty &teni je uvedena v mezinarodnim slovniku ISO
zékladnich a obecnych pojimv metrologii z roku 1993 (viz IBLOHA B). Obecny
piistup k vyhodnocovani a vyjeal/ani nejistoty fi zkouSeni, ktery je od akredt@ich
orgarnu v Evrop ocekavan, vychazi z dopafeni vydanych Mezinarodnim vyborem pro
vahy a ngteni (CIPM), jak je popsano Guide to the Expression of Uncertainty of
Measurementl995, ISO Geneva.

5.2 Mikrobiologické zkouSky obe@nspadaji do kategorie zkouSek, které nedovoltgspe,
metrologicky a statisticky platné vy§ty nejistoty ngreni. Obec# je vhodné zaloZit
odhad nejistoty pouze na Udajich o opakovatelnosti a reprodukovatelnostig idedl
zahrnutim systematické chyby (ffapz vysledk programu zkouSek #Agobilosti).
Jednotlivé sloZky nejistoty by &ty byt identifikovany a milo by byt prokazéano, Ze jsou
pod kontrolou, a & by byt posouzen jejichifspevek ke kolisavosti vysledk Nekteré
slozky (nap. vlivy pipetovani, vdzeni gectni) je mozné snadnodtit a vyhodnotit tak,
aby se prokazal jejich zanedbatelny vliv na celkovou nejistotu.i B&&ky (nap.
stabilita vzorku a fiprava vzorku) neni moZznééiiit piimo a jejich pipévek neni mozné
vyhodnotit statistickym zjsobem, ale jejich vliv na kolisavost vyslédje i tak nutné
vzit v Gvahu.

5.3 Ocekava se, Ze akreditované mikrobiologické zkuSebni lalferdtodou mit znalost o
distribuci organizm v matricich, které zkouSeji, a vezmou tyto udaje v UvahdaghSim
déleni vzorki. Nedoporduje se vSak, aby tato sloZka nejistoty byla do odlmhrnuta
s vyhradou, kdy si to Zadaji geby klienta. Zakladnimicbodem pro tentofistup je, Ze
nejistota v dsledku distribuce organizinv matrici neni funkci vykonnosti laboré&oa
muze byt pro wity testovany vzorek unikatni, a proto by zkuSebni metodyy m
specifikovat velikost pouzivaného vzorku s uvazenim jeho nedokonalé homogenity.

5.4 Pojem nejistoty neni mozné aplikovairpo na vysledky kvalitativnich zkou3ek, jako
jsou napiklad zkouSky detekce nebo ¢owani atribui pro potebu identifikace.
Nicmére by nely byt identifikovany jednotlivé zdroje kolisavosti, rfagkonzistentni
pusobeni reagefita interpretace analytika, aélm by byt prokazano, Ze jsou pod
kontrolou. Navic, pro zkousky, kde je limit deteka@geditym indikatorem vhodnosti, by
meéla byt odhadnuta nejistota souvisejici sélenpestovanou tkani natovanou na
Zivnou pidu, kterd byla pouZzita ke stanoveni limitu, &lanby byt vyhodnocena jeji
vyznamnost. Laborate by si také my byt védomy mozZného vyskytu faleSnych
pozitivnich a negativnich vysledk které se mohou vyskytnout v souvislosti s jimi
pouzivanymi kvalitativnimi zkouSkami.
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6 ZARIZENIi — UDRZBA, KALIBRACE A VERIFIKACE VYKONU
(ISO 17025, odstavec 5.5)

Jako soutast svého systému jakosti je labotfafmovinna uplatovat dokumentovany
program udrzby, kalibrace a verifikace vykonu svydtizzani.

6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.2
6.2.1

6.2.2

Udrzba
(Pokyny k udrzb zaizeni lze nalézt v ISO 7218.)

Udrzba nezbytného #aeni musi byt prov&tha ve stanovenych intervalech tak, jak to

uréuji faktory napiklad miry vyuZiti. O provathé udrzl je nutno vést podrobné

zaznamy. Fklady Gdrzby ztizeni a jejich intervdljsou uvedeny v RILOZE F.

Je nutné ¥novat pozornost tomu, aby se zabrani@aveé kontaminaci ze #aeni,

nag-.:

* za&'izeni na jedno pouZziti musi byt dle poZada¥isté a sterilni;

» opakova® pouZzivané sklemé nadobi musi bytadré ocisttné a dle pdteby
sterilizované;

* v idealnim pipadt by mely mit laboratde autoklavy wené pouze k dekontaminaci.
Lze vSak pouZit i jeden autoklav ¥padt, Ze budou fijata odpovidajici opétni
k odctleni dekontamingnich a sterilizé&nich napini a pokud bude pouzivan
odpovidajici dokumentovany progratisténi, a to jak pro vnini tak vrejSi prostedi
autoklavu.

Typicky se provadi udrzbaisttnim a opravami, kontrolou na poskozeni, obecnym

oweienim a pipadre sterilizaci na nasledujicich polozkach:

» obecna obsluzna #aeni — filtra&ni za&izeni, sklesné a plastové nadoby (lahve,
zkumavky), skleéné nebo plastové Petriho miskyfizani pro vzorkovani, dratky a
ocka z platiny, nikl/chromu nebo na jedno pouZiti z plastu;

e vodni laze, inkubatory, mikrobiologické g$kn¢, autoklavy, homogenizatory,
chladntky, mrazaky;

 volumetrickd z#&zeni - pipety , automatické davk@ea spiralové pokovovaci
zaizeni;

* mefici pristroje - teplonary, casovae, vahy, pH metry, piatace kolonii.

Kalibrace a verifikace vykonu

Laboratd musi stanovit program pro kalibraci a verifikaci vykontizzni, které ma
piimy vliv na vysledky zkouSek. Frekvence takovych kalibraci a wadé vykonu
musi byt stanovena dokumentovanymusgbem ze zkuSenosti a musi vychazet
z poteb, typu a fedchoziho vykonu z&eni. Intervaly mezi kalibracemi a
verifikacemi musi byt kratSi nez doba, kdy byl ZSposun mimo fijatelné limity.
Priklady kalibra&nich interval a typickych kontrol vykonu prodezna laboratorni
zaiizeni jsou uvedeny VIBLOZE D a RRILOZE E.

Zatizeni na mifeni teploty

(@) Tam, kde mé teplotaimy vliv na vysledky analyzy nebo je kritickym faktorem
spravného vykonu t&zeni, tam je nutné pouZzit ifzeni k ngéreni teploty nap
teplomery vyuzZivajici kapalinu ve skle, terldnky nebo platinové odporové
teploméry (PRT) pouZzivané v inkubatorech a autoklavech, a tyto musi byt
odpovidajici kvality k dosaZeni poZadovatiésposti.

(b) Kalibrace pistroji musi byt navazna na narodni nebo mezinarodni etadtenim
teploty. Tam, kde tofesnost dovoluje, je mozné preigiroje schopné prokazat
soulad vyuzit narodni nebo mezinarodni uznivané vyrobni specifikace (nap
ISO 1770 pro teplogry vyuZivajici kapaliny ve skle). Takovéigtroje mohou byt
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vyuzivany napiklad k monitorovani teploty ve skladovacich chlgdach a

mrazntkach a také v inkubatorech a vodnich laznich, pokudijetgina tolerance
kolem cilové teploty dovoluje. U takovéhoizani je nutné proveést verifikaci
vykonu.

6.2.3 Inkubatory, vodni laz pece

Stabilita teploty, stejnosmna distribuce teploty a doba pebna k dosazeni
rovnhovaznych podminek v inkubéatorech, vodnich laznich, pecich a mistnostech
stizenou teplotou musi byt stanoveny a dokumentovany &ihpo provozu zédzeni,
zvlaSe pak pro okolnosti typického pouZiti (fap uritém misg, s volnym prostorem
kolem, s ukitou vySkou naskladanych slodpcPetrino misek). Konstantnost
charakteristik zaznamenanychéhem pa&ateini validace z#izeni musi byt
kontrolovana a zaznamenavana po kazdé vyznamnécapehe modifikaci.

Laboratde musi monitorovat provozni teplotu tohoto typudizni a veést o tom
zaznamy.

6.2.4 Autoklavy, Ketre zaizeni na gipravu médii

Nasledujici text popisuje obecpiedpokladany fistup ke kalibraci a ke stanoveni a
monitorovani vykonu. Nicmén se uznava, Ze kvantitativni zkouSeni matériél
a polozek zpracovanych autoklavovanim, pokud je podan vhodny kdrkerkéalisani

v ramci davek a mezi nimi, je ro&h schopno poskytnout ekvivalentni zajistjakosti.

(a) Autoklavy by ndly byt schopné splnit specifikovaré@sové a teplotni tolerance.
Tlakové hrnce op#&tné pouze &fenim tlaku nejsouipatelné. Senzory pouzivané
k fizeni a monitorovani provoznich cyklyZzaduji o¢treni kalibrace a vykonu
¢asovych spina.

(b) Paateni validace by a zahrnovat studie vykonu (préteni rozéleni teploty
v prostoru) pro kazdy provozni cyklus a kazdou konfiguraci rapitera je
v praxi vyuZivdna. Tento proces je nutné opakovat po kazdé vyznamné oprav
nebo modifikaci (naip vyména termoregukeni sondy nebo programatoru, &ma
uspdadani naplé autoklavu, zmina provozniho cyklu) nebo \ipad, Ze je to
nutné na zakladvysledki kontroly jakosti médii. Dostatea teplotnicidla by
méla byt umistna i v naplni (nap nadobkach napémych kapalinou/médiem),
aby bylo mozné demonstrovat rozdily v jednotlivych mistechiipapt zaizeni
na g@ipravu médii, tam kde neni mozné prokazat rowrom zalivani jinymi
prostedky, povaZuje se obetma dostaténé pouziti dvoidel, pricemz jedno se
umisti vedleridici sondy a jedno déle od ni. Validace a opakovana validace by
mély posoudit vhodnostadi naristu a sestupu teploty a dobu vydrZze na téplot
sterilizace.

(c) Na zé&klad vyhiivacich profih urcenych pro typickd pouziti ¢bhem
validace/opakované validace je nutné poskytnout jasné pokyny. Jestamogit
kritéria pro gijeti/odmitnuti provozu autoklavu a je nutné vést zaznartginy
teploty acasu Ehem jednotlivych cykl.

(d) Monitorovani se provadi jednim z nasledujicich pdstup
() vyuzitim term@lanku a zapisouse, ktery vytvai graf nebo vytiskne hodnoty;
(i) primym pozorovanim a zaznamenavanim maxitdimsazené teploty a doby

vydrZe na této teplét

Krom¢ primého sledovani teploty autoklavu je mozné kontrolowdahnost jeho

provozu khem kaZzdého cyklu s vyuzitim chemickych nebo biologickych indikator
pro (&ely sterilizace /dekontaminace.

Autoklavova péaska nebo indikatorové prouzky bylymbyt pouzivany pouze na
prokazani toho, Ze napbyla zpracovana a nikoli jakaiklaz dokoreni gijatelného
cyklu.
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6.2.5

6.2.6

6.2.7

Vahy a zavazi

Vahy a zavazi by #y byt sledovatelnym zsobem kalibrovany v pravidelnych
intervalech (v souladu s jejich zamySlenym vyuZzitim).

Volumetricka zéizeni

(&) V mikrobiologické laboratd mohou byt vyuZivana veskera volumetrickéizeni,
jako jsou automatické davkose, davkovae/zZed'ovate, mechanické tini pipety
a pipety na jedno pouziti. Labor&toby n€ly provadt potateini owreni
volumetrického zéizeni a potom prové&t pravidelné kontroly toho, Ze daeni
funguje vramci pozadovanych specifikaci. &&@ni neni pipadré nutné pro
sklerené nadobi, které bylo certifikovano na specifickou toleranciizéni je
tteba kontrolovat z hlediska spravnosti poskytovaného objemu proti stanovenému
objemu (pro ®kolik raznych nastaveni wipad objemovych z&zeni
s prongnlivym objemem) a ma by byt zmtena pesnost opakovaného
poskytovaného objemu.

(b) V pripact ‘jednordzovych’ volumetrickych #&eni na jedno pouZiti by &ty
laboratde nakupovat své zasoby od sgolesti , které maji zaveden uznavany a
vhodny systém jakosti. Po gateini validaci vhodnosti Zé&zeni se doporiwji
nadhodné kontroly ffgsnosti. Jestlize dodavatel nema zaveden uznavany systém
jakosti, laboratte by n€ly zkontrolovat kazdou davku #iaeni z hlediska jeji
vhodnosti.

Dalsi zd@izeni

Mérici peistroje na vodivost, obsah kysliku, pH metry a dalSi podohiizerd je teba
owverovat pravideld pred kazdym pouzitim. Tlumivé roztoky pouzivané Kiewi by
mély byt skladovany za vhodnych podminek &lyrby byt ozn&eny datem povinné
spoteby.

V ptipadech, kde je pro vysledek zkousSky vyznamna vihkost, pouziji se kali@&ov
hygrometry, picemz jejich kalibrace musi byt navazana na narodni nebo mezinarodni
standardy.

Casovée, Wetrg casov&e autoklavu, by ®ly byt owfovany s vyuZitim
kalibrovanéha@asovée nebo narodnihéasového signalu.

Pokud se p zkuSebnich postupech vyuZivaji destivky, nmélo by byt provedeno
posouzeni kritické odedivé sily. V kritickych pipadech musi byt odsidivka
kalibrovana.

7 REAGENTY A KULTURY
(ISO 17025, odstavec 4.6 a 5.5)

7.1

7.2
7.2.1

vytiSténo:

Reagenty

Laboratde by nely zajistit, aby jakost reageintpouzivanych pro dané zkousky byla
odpovidajici. Mly by owifit vhodnost kazdé davky reageénkritickych pro danou
zkousku, a to na p@datku a v pibéhu doby Zivotnosti, s vyuZitim pozitivnich

a negativnich kontrolnich organizmkteré jsou sledovatelné na uzniavané narodni nebo
mezinarodni sbirky kultur.

Vlastni pgéipravovana média

Vhodné pisobeni kulturfedidel a dalSich suspendujicich tekutin viastipravy by
melo byt dle poteby kontrolovano v souvislosti s:

» obnovou neboiezitim cilovych organiziiy

* inhibici nebo potl&enim jinych nez cilovych organiZm
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* biochemickymi /diferencialnimi a diagnostickymi vlastnostmi,
« fyzikalnimi vlastnostmi (nap pH, objem a sterilita).

Prednost by rdly dostat kvantitativni postupy k vyhodnoceni obnovy neleZig (viz
také 1ISO 1113%4st 1 a 2).

7.2.2 Surové materialy (jak kom@&mé dostupné dehydrovanéiipravky tak jednotlivé
slozky) by ngly byt skladovany za vhodnych podminek, hapchladu, suchu a temnu.
VeSkeré nadoby, zvlaSpak nadoby obsahujici dehydrovana média, By iyt dolkie
utésniné. Nengla by byt pouzivana média dehydrovana, média ktera kilavkol&c,
popraskala na povrchu nebo vykazuji¢mm barvy. Pokud zkuSebni metoda nestanovi
jinak, meéla by byt prored®ni pouzivana voda destilovana, deionizovana nebo vyrobena
reverzni osmézou bez obsahu baktericidnich, itthibh nebo interferujicich latek.

7.2.3 M¢la by byt stanovena a &tena trvanlivost fipravovanych médii za definovanych
skladovacich podminek.

7.3 Média k prfimému pouziti
7.3.1 Veskerad médidatedidla a dalSi suspendujici tekutiny) nakoupené ve stavimiému
pouziti nebocasténé dokortené, vyZaduji fed pouZzitim validaci. Vyhodnoceni
pusobeni v oblasti obnovy aig¥iti cilovych organiziin a inhibice nebo poténi
jinych nez cilovych organizén musi byt plg kvantitativni; s pomoci objektivnich
kritérii je teba vyhodnotit jejich atributy (n&fyzikalni a biochemické vlastnosti).
7.3.2 Jako souvast validace poebuje mit laboratopouZivajici tyto materidly odpovidajici
znalost jakostnich specifikaci vyrobce, které musi obsahovat mirimgbtedujici:
* nazev média a seznam jeho sloZeketrt pripadnych dopika
* trvanlivost a pouzita kritériaratelnosti
» podminky skladovani
* rezim/frekvence odivu vzorki
* kontrola sterility
* kontrola fistu pouzitych cilovych a jinych nez cilovych organizns jejich
referegnimi kulturami) a
* kritéria prijatelnosti
« fyzikalni kontrola a pouzita kritériarigatelnosti
* datum vydani specifikace
7.3.3 Davky médii musi byt identifikovatelné. Kazdéjgta davka by réla byt doprovazena

dukazem o tom, Ze splje specifikace jakosti. Labord&teyuZivajici média by #a
zajistit, aby ji vyrobce informoval offpadnych zréinach ve specifikacich jakosti.

7.3.4 Pokud jsou média kipmému pouZziti neb@asténé dokortena meédia od vyrobce
pokryta uznavanym systémem jakosti (hagystém registrovany di@dy ISO 9000),
v souladu s &ekdvanim konzistentnich dodavekiza laboratd vyuzit kontrol souladu
dodavek se specifikacemi, které byly definovarty gocateini validaci. Za jinych
okolnosti bude nutné podrobit kaZzddijgiou davku pislusné kontrole.

7.4 Oznd&ovani Stitky

Laboratde jsou povinny zajistit, aby vSechny reagentgetw® zasobnich roztaR,
média,iedidla a dalSi suspendujici tekutiny bi&dré oznaeny Stitkem, ktery musi dle
potreby uvadt identitu, koncentraci, skladovaci podminky, datutipravy, validované
datum povinné spi#by a /nebo dopotena obdobi skladovani. Osoba odfina za
pripravu by néla byt ze zdznamidentifikovatelna.
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8 REFERENCNi MATERIALY A REFEREN CNi KULTURY
(ISO 17025, odstavec 5.6.3)

8.1

8.2
8.2.1

8.2.2

Refererni materialy

Refererni materialy a certifikované refer&ri materialy (viz definice v RILOZE A)
zaji¥'uji potrebnou navaznosti &eni a pouzivaji se nappro:

» demonstrovanifgsnosti vysledk,
» kalibraci zdizeni,

* monitorovani vykonu laborate,
 validaci metod a

» srovnavani metod.

Refereni materidly by nily byt pouzivany pokud mozno ve vhodnych matricich.

Refererni kultury

Refererni kultury se vyuZivaji § stanovovani fijatelného vykonu médii (etns
zkuSebnich souprav), pro validaci metod a pro posuzovani/vyhodnoddzmho
vykonu laboratée. Navaznost je nezbytnd rtglad @i stanoveni vykonu média
v dané zkuSebni soupkas @i validaci metod. K prokazani navaznosti musi labdeato
pouzit referetni kmeny mikroorganiziih ziskané fimo z uznanych nérodnich nebo
mezinarodnich sbirek, pokud existuji. Alternatiy@ mozné pouzit komémi derivaty,

u kterych laborato prokazala, Zze vSechny jejich relevantni vlastnosti jsous&mi
pouZziti ekvivalentni.

Podle pokyd ISO 11133-1 mohou byt referari kmeny za &elem ziskani
referedniho materialu jednou subkultivovany. Parateloy mély byt dle poteby
provadny kontrolycistoty a biochemické zkousky. Refetah material se dopotuje
skladovat v alikvotnich mnozstvich duhluboko zmrazeny nebo lyofilizovany.
Pracovni kultury pro &né vyuZziti by mily byt primarré subkulturami z refer&mich
kultur (viz PRILOHA C o pripraw pracovnich kultur). Pokud byla refesen kultura
rozmraZzena, nesmi byt opako¥aamrazena a pogj pouZita.

8.2.3Pracovni kultury by nedty byt subkultivovany, pokud tak nepoZaduje a nedefinuje

standardni metoda nebo pokud labarateposkytne pisemnyuklaz, Zze u zadné
relevantni vlastnosti nedoSlo ke @&m. Pracovni kultury nesmi byt subkultivovany
k nahrazovani referénich kultur.

Komerni derivaty referetnich kmeri mohou byt pouZity pouze jako pracovni
kultury.

9 ODBER VZORKU
(ISO 17025, odstavec 5.7)

9.1

9.2

V mnoha pipadech jsou zkuSebni labor&oodpo¥dné za primarni odip vzorki,
kterym se ziskavaji zkuSebni polozky. Pokud zatoseborki odpovdné jsou, silé se
doporwuje, aby tento odly vzorki byl pokryt zajis¢nim jakosti a v idealnimifpact
akreditaci.

Doprava a skladovani bydty probihat za podminek, které zachovavaji integritu vzorku
(nap. dle poteby zchlazeni nebo zmrazeni). Podminkyigba sledovat a veést o nich
zaznamy. Dle péeby je nutné jasndokumentovat odp@dnost za dopravu vzorku a
jeho skladovani v dabmezi odkrem a dorgenim do zkuSebni labord& ZkouSeni
vzorki by mélo byt provedeno co nejive po odbru a nElo by byt v souladu

s @islusnymi normami a/nebo narodnimi/mezinarodniradpisy.
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Odker vzorki by msl provadit pouze Skoleny persondl. Guitby mgl probihat asepticky
s vyuZzitim sterilniho Zdzeni. Mely by byt monitorovdny a zaznamenany podminky
prostedi v mist odkéru, nag. kontaminace vzduchu a teplota.

10 MANIPULACE SE VZORKY A JEJICH IDENTIFIKACE
(ISO 17025, odstavec 5.7 a 5.8)

10.1 Mikrobidlni flora mize byt citlivA na faktory jako je teplota nebo doba skladovani
atransportu a proto jeukbzité po pevzeti vzorku do laborate zkontrolovat
a zaznamenat jeho stav.

10.2 Laboratd by msla mit postupy, které pokryvaji dodavku vzbr& jejich identifikaci.
Pokud je vzorek nedosigici nebo ve Spatném stavu dstedku fyzického poskozeni,
nespravné teploty, roztrzeného baleni nebo vadnéha:erdngpak by laboratoméla
s klientem konzultovat, zda vzorek bude zkouSet nebo jej odmitne. V kaZipék oy
meél byt stav vzorku uveden ve zkuSebni zgrav

10.3 Laboratd by mela zaznamenat veSkeré relevantni informace a 2vldgbrmace
nasledujici:

(@) datum a v relevantnintipact dobu obdrzeni vzorku;
(b) stav vzorku po obdrzeni, dle pety, jeho teplotu;
(c) charakteristiky operace ot vzorki (datum odbru, podminky odéru, atd.).

10.4 Vzorky ¢ekajici na zkouSky by &y byt skladovany za vhodnych podminek tak, aby se
minimalizovaly znény na gipadre piitomnych mikrobiélnich populacich. Podminky
skladovani by @y byt definovany a zaznamenany.

10.5 Obaly a S&titky na vzorcich mohou byt vyrédzkontaminovany a jejich manipulace
a skladovani by #y byt provadny opatri, aby se zabranilo ifpadnému $éni
kontaminace.

10.6 Odker mensich vzork ze vzork bezprosiedre pred provedenim zkousky je povazovan
za souast zkuSebni metody. # by byt provadn v souladu s narodnimi nebo
mezinarodnimi standardy, pokudjakeé existuji, nebo s vyuzitim validovanych internich
metod.

Postupy takového odhu vzorki ze vzork by mely byt navrzeny tak, aby zohlednily
nerovnondrné rozaleni mikroorganizmy (obecné pokyny jsou uvedeny v ISO 6887
a ISO 7218).

10.7 M¢l by byt sepsan postup pro uchovavani a likvidaci vizoMzorky by ngly byt
skladovany az do doby obdrzeni vyslédkebo dle pdeby déle.Casti laboratornich
vzorkia o kterych je zndmo, Ze jsou vysoce kontaminované, 8y byt pied likvidaci
dekontaminovany (viz 11.1).

11 LIKVIDACE KONTAMINOVANEHO ODPADU

11.1 Spravna likvidace kontaminovanych materiaemusi mit gmy vliv na jakost analyzy
vzorku, ale pesto by mdly byt navrZzeny postupy minimalizujici moznost kontaminace
zkuSebniho prostdi nebo materidl Nicmére je likvidace zalezitosttadného vedeni
laboratde a n¢la by probihat v souladu s narodnimi/mezinarodnitedpisy v oblasti
ochrany Zivotniho prostdi, zdravi a bezprosti (viz také ISO 7218).
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12 ZAJISTENI JAKOSTI VYSLEDK U/RIZENi JAKOSTI PROVAD ENi
(ISO 17025, odstavec 5.9)

12.1 Interni kontroly jakosti

12.1.1 Interni kontroly jakosti jsou tweny vSemi postupy, které laboratgrovadi
k pribéZnému vyhodnocovani své prace. Hlavnim cilem je zajistit kemsst
kazdodenni vysledky a jejich soulad s definovanymi kritérii.

12.1.2 Je nutné mit program pravidelnych kontrol, kterymi se prokaze, Zakost vysledk
(t. mezi vysledky jednotlivych analytik vysledky na idznych zaizenich a
materialech atd.) je pod kontrolou. Program musi pokryvat veSkerékgkoudzsahu
akreditace laborate. Program rize zahrnovat:

* pouziti gipravenych vzori

* pouZziti referetinich material (véetrg material z prograni zkousek zfisobilosti)
* vicenasobna zkouSeni

* vicenasobna vyhodnoceni vyslédikouSek

Interval mezi &gmito kontrolami bude ovlivén strukturou programu a gkem zkouSek
skute&nych. Doporduje se, aby zkouSky pokud moZno obsahovaly kontroly, které
monitoruji jejich provadni.

12.1.3 Ve speciélnich fdpadech mze byt laboratbakreditovana pro zkousku, jejiz provedeni
je od laboratte poZzadovano jer¥ilka. V takovych fipadech se uznava, zeipgzny
program internich kontrol jakostiti#e byt nevhodny a Ze vhoggim feSenim mze
byt program demonstrujici uspokojivé provedeni, ktery se realizujdelpgrase
zkouskou.

12.2 Externi posouzeni jakosti (zkouSky aisobilosti)

12.2.1 Laboratde by se mily pravidelrgé (€astnit zkouSek Zjsobilosti, které jsou relevantni
pro jejich rozsah akreditacetigemz by néla byt dana fednost prograliim zkouSeni
zpasobilosti, které vyuzivaji odpovidajici matrice. V konkrétni¢ipgdech mze byt
Gcast povinna.

12.2.2 Laboratde by nEly vyuZivat externiho posouzeni jakosti nejen k posouzeni
systematické chyby labordtn ale také ke kontrole platnosti celého systému jakosti.

13 ZKUSEBNIi PROTOKOLY
(ISO 17025, odstavec 5.10)

13.1 Jestlize jsou vysledky vygtu negativni, jeitba je uvést Udaj “pro danou jednotku
nezjis€no ” nebo “mér nez limit detekce pro definovanou jednotku ”. Vysledek by
nenel byt uveden jako “nula pro definovanou jednotku ” s vyjimkou, kdy takovy
vysledek pozaduje reguliai organ. Kvalitativni vysledky by &y byt uvadny formou
“zjisténo/nezjiséno v definovaném mnozstvi nebo objemu ”. Vysledakenbyt také
vyjadren jako “més nez specifikovany gt organizni pro definovanou jednotku,” kde
specifikovany poet organizn piekratuje detekni limit metody a toto bylo dojednano
s klientem.

13.2 Tam, kde je ve vysledcich zkouSky uvedena nejistota vyslatdousky, je iteba
klientovi oznamit pisluSna omezeni (zvl@&pokud odhad neobsahuje sloZzky nejistoty,
zpasobené roz&lenim mikroorganizm uvnitt vzorku).
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PRILOHA A Slovni éek pojmi

Viz VIM: 1993 ISO Mezinarodni slovnik zakladnich véeobecnyc
Kalibrace pojma v metrologii — vySlo jak@SN 010115:1996 Mezinarodni slovr

zakladnich a vSeobecnych terfhinmetrologii
Certifikovany Viz VIM: 1993 ISO Mezinarodni slovnik zakladnichvaeobecnyc
referergni pojma v metrologii — vySlo jak@SN 010115:1996 Mezinarodni slovr
material zakladnich a vSeobecnych terfinmetrologii

Limit stanoveni

s v

mikroorganizni v rdmci definované kolisavosti, ktery je moZnmetat
za experimentalnich podminek vyhodnocované metody.

Limit detekce

v s

mikroorganiznii, ktery je mozné detekovat, avsak ¢geah, které ner
mozné pesré odhadnout.

Negativni odchylka

Nastava v fipact, Ze alternativni metoda poskytuje negativni vyde
bez potvrzeni zatimco refeten metoda dava vysledek pozitivni. T.

odchylka se stava faleSnym negativnim vysledkemughoje mozné

prokézat, Zze pravdivy vysledek je pozitivni.

Pozitivni odchylka

Nastava v fipadt, Ze alternativni metoda poskytuje pozitivni vysle
bez potvrzeni zatimco refetgn metoda dava vysledek negativni. T

odchylka se stava faleSnym pozitivnim vysledkemupole mozné

prokazat, Ze pravdivy vysledek je negativni.

=

1

xde
ato

D

de
ato

D

Refererni kultury

Kolektivni pojem pro referemi kmeny, referatni kultury a pracovn
kultury.

—_

Refererni kmeny

Mikroorganizmy definované minimando Urové rodu a druhu
katalogované a popsané v souladu s jejich chaistbtemi a nejlépe
suvedenim {ovodu. [ISO 11133-1:2000]. &n¢ se ziskavaj
z uznavanych narodnich nebo mezinarodnich sbirek.

13 7y

—

Referegni material

Viz VIM:1993 ISO Mezinarodni slovnik zakladnich &ewbecnyc
pojmi v metrologii — vySlo jak@”SN 010115:1996 Mezinarodni slovr
zakladnich a vSeobecnych terfinmetrologii

-

nik

Referekni metoda

Peilivé prozkoumana metoda, ja&sa esrE popisujici nutné podmink
a postupy pro gfeni jedné nebo vice hodnot viastnosti, o které
prokazano, Ze jeji spravnosti@gnost jsou vhodné pro zamyslekgita
maZe byt proto pouZzita k posouzeni spravnosti dalgietod pro dan

méieni, zvlast proto, Ze umaiuje charakterizaci referéniho materialu.

Bé&Zre se jedna o narodni nebo mezinarodni standardotmet

y
bylo

D~

Refererni kultury

MnozZina oddlenych identickych kultur ziskanych jedinou subkalti
z referedniho kmenu. [ISO 11133-1:2000]

Relativni pravdivost

Mira, do jaké vysledky vyhodnocované metody odpavidysledkim
ziskanym pomoci uznavané refergirmetody.

Opakovatelnost

Viz VIM:1993 ISO Mezinarodni slovnik zakladnich &ewbecnyc
pojmi v metrologii — vy3lo jak@SN 010115:1996 Mezinarodni slovr

ik

zakladnich a vSeobecnych terininmetrologii
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Reprodukovatelnost

Viz VIM:1993 ISO Mezinarodni slovnik zakladnich &ewbecnych

pojma v metrologii — vy3lo jak@SN 010115:1996 Mezinarodni slovni

zakladnich a vSeobecnych terininmetrologii

Citlivost

Podil celkového pftu pozitivnich kultur nebo kolonii spréayi
pritazenych p piedpokladané kontrole. [ISO 13843:2000]

=

Specifenost

Podil celkového p#iu negativnich kultur nebo kolonii spr&n

pritazenych p predpokladané kontrole. [ISO 13843:2000]

Pracovni kultura

Primarni subkultura z reférérkultury. [ISO 11133-1:2000]

Validace

VizCSN EN 1SO 9000:2000

Verifikace

VizCSN EN ISO 9000:2000
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PRILOHA B Odkazy

1.

n

© N o O bk W

10.

11.

12.

ISO/IEC 17025, VSeobecné pozadavky naisapilost zkuSebnich a kalildrgch
laboratdi.

ISO 7218, Mikrobiologie potravin a krmiv — Obecn& pravidla pro mikrobiokdgi
vySeteni.

ISO 6887-1, fprava Zed:ni.

ISO Rirucka 30, Pojmy a definice pouZivané v souvislosti s refeiem materialy.

ISO 9000, Systéntyzeni jakosti — zaklady a slovnik.

VIM: 1993, ISO Mezinarodni slovnik zakladnich a obecnych pejmetrologii.

ISO (CIPM):1995, Pokyny pro vyjémvani nejistoty réreni.

Navrh ISO/DIS 16140, Mikrobiologie potravin. Protokol pro validaci altemish
metod.

ISO 13843, Jakost vody — Pokyny k validaci mikrobiologickych metod.

ISO 11133-1, Mikrobiologie potravin a krmiv. Pokynyikppaw a vyrole kultur.

Cast 1- Obecné pokyny k zajsi jakosti pro pipravu médii v laborata

Navrh ISO/FDIS 11133-2, Mikrobiologie potravin a krmiv. Pokynyiknaw a vyroke
kultur.
Cast 2- Praktické pokyny ke zkou3eni vykonu na kulturach.

EN 12741, Biotechnologie- Laborgopro vyzkum, vyvoj a analyzu — Pokyny pro
operace Vv biotechnologickych laborétin.

vytiSténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs 01_08-P007-20061023



EA-4/10 -18 -

PRILOHA C Obecné pouziti referenénich kultur

Referekini kmen ze zdroje uznaného akregtiian organem

Jednou subkultivovan

*

Neni dovoleno l

Referenni kultury
SusSeni vymraZenim, skladovani v kapalném dusilhgkd zmrazené atd.
Specifikované podminky a dopéené doby skladovani

Uchovéni za specifickych podminek

Jednou subkultivovan
Rozmrazeni / rekonstituce

*

l

Pracovni kultura
Specifikované podminky a dopéené doby skladovani

l

Rutinni pouziti

* Paralelni kontrolyistoty a biochemické zkousky dle pelby

VSechnycasti procesu musi byt v plnéimidokumentovany a je nutné vést podrobné zaznamy
o vSech jeho etapéach.
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-19 -

Pokyny ke kalibraci a verifikaci vykonu

EA-4/10

Tato informace se poskytuje jako voditko a frekvence bugenarna zakladpoteby, typu a

predchoziho vykonu z&eni.

Typ zaFizeni

Pozadavek

Navrhovana frekvence

Refererni teplongry
(kapalina ve skle )

Uplna navaznost rekalibrace

Jeden bod
(nag. kontrola bodu mrazu )

Kazdych 5 let
Rocné

Uplna navaznost rekalibrace

Kazdé 3 roky

Pracovni teplorry a pracovni
terma:lanky

Refererni terma@lanky Kontrola proti refereénimu | Rosng
teploneru
Kontrola proti referegnimu Rocng

teplonmeéru v bodu mrazu a/nebo

v rozsahu pracovni teploty

Kontrolni zavazi

Vahy Uplna navaznost kalibrace Rocne
Kalibra¢ni zavazi Uplna navaznost kalibrace Kazdych 5 let
Kontrola proti kalibrovanému | Ro¢né

zavazi nebo kontrola na vaha
okamzit po provedeni
sledovatelné kalibrace

ch

Volumetrické skletné nadobi

Gravimetrick& kalibrace na
pozadovanou toleranci

Rogne

Navaznost kalibrace

Pri zah4jeni provozu

Mikroskopy stupiovaného mikrometru (dle
potreby)

Hygrometry Navaznost kalibrace Rocng
Navaznost kalibrace nebo Rocne

Odstedivky kontrola proti nezavislému

tachometru, dle pttby

vytiSténo: 7.2.2012
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-20 -

Pokyny k validaci za¥izeni a verifikaci vykonu

Tato informace se poskytuje jako voditko a frekvence bugenarna zakladpoteby, typu a

predchoziho vykonu z&eni.

Typ zarizeni

Pozadavek

Navrhovana frekvence

Zatizeni gizenou teplotou
(inkubatory, laza, chladnéky,
mrazéaky)

(a) Stanoveni stability
a rovnongrnosti teploty

(b) Sledovani teploty

o~

(a) Fi zahajeni provozu, kazdg
dva roky a po oprav/
modifikaci

(b) Denré/pri kazdém pouZziti

Sterilizatni pece

(a) Stanoveni stability
a rovnongrnosti teploty

(b) Sledovani teploty

14

(a) Ri zahajeni provozu, kazdé
dva roky a po oprav/
modifikaci

(b) Fi kazdém pouZiti

Autoklavy

(a) Stanoveni charakteristik
pro naplr/cykly

(b) Sledovani teplotyAsu

o~

(a) Fi zahajeni provozu, kazdg
dva roky a po oprav/
modifikaci

(b) R kazdém pouziti

Bezpe&nostni sking

(a) Stanoveni vykonu

(b) Mikrobiologické
sledovani

(c) Sledovani toku vzduchuy

(a) Fi zahajeni provozu, kazdy
rok a po opra¥/ modifikaci

(b) Tydre

(c) i kazdém pouZziti

Skiing s laminé&rnim proushim
vzduchu

(a) Stanoveni vykonu

(a) Fi zahajeni provozu a po
oprav / modifikaci

(b) Kontrola sterilnimi (b) Tydre
destekami
Casovae Kontrola proti ndrodnimu | Ro¢né
¢asovemu signalu
Mikroskopy Kontrola souososti Denre / pii kazdém pouziti
pH metry Sdizeni s vyuzitim nejmén| Denre / pii kazdém pouziti
dvou tlumivych roztok
vhodné jakosti
Vahy Kontrola nuly a odet proti | Denre / pii kazdém pouZiti
kontrolnimu zavazi
Jednotky pro deionizaci (a) Kontrola vodivosti (@) Tydre
areverzni osmozu (b) Kontrola (b) Mesieng
mikrobiologické
kontaminace
Gravimetrické red'ovate (a) Kontrola hmotnosti (@) Denr
nadavkovaného objemu
(b) Kontrola porgru redéni | (b) Denré
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Typ zarizeni Pozadavek Navrhovand frekvence
Davkovae médii Kontrola nadavkovaného | Pri kazdém sézeni nebo
objemu vymeng
Pipetovae / pipety Kontrola spravnosti a Pravidel (definuje se
presnosti nadavkovaného |s ohledem na frekvenci
objemu a charakter pouziti)

Spiralové pokovovaci #zeni | (a) Stanoveni vykonu protil (a) Ri zahajeni provozu a &o¢

konveréni metod (b) Denré / pii kazdém pouiti

(b) Kontrola stavu hrotu
a paateiniho a konéného

bodu (c) Mesicng
(c) Kontrola nadavkovaného
objemu

Pasitace kolonii Kontrola proti manu&in Rocne
zjisttnému potu

Odstedivky Kontrola rychlosti proti Raéné

kalibrovanému
a nezavislému tachometru

Anaerobni nadoby / inkubatory  Kontrola anaerobnim | Pxi kazdém pouZiti
indikatorem

Laboratorni progedi Sledovani vzdusné Tydre
a povrchoveé
mikrobiologické
kontaminace s vyuzitim
nag. vzorkovau vzduchu,
usazovacich misek,
kontaktnich destek nebo
tampori
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PRILOHA F Pokyny k Gdrzb & zaktizeni

Tato informace se poskytuje jako voditko a frekvence bugenarna zakladpoteby, typu a

predchoziho vykonu z&eni.

Typ zarizeni

Pozadavek

Navrhovana frekvence

(a) Inkubétory

(b) Chladngky
(c) Mrazniky, pece

Vy¢isteni a desinfekce
vnitinich povrcli

(a) Mesicne
(b) Dle poteby (nap. kazdé 3
mésice)

(c) Dle poteby (nap. rotne)

Vypuseni, vygisteni,

Mésicné nebo kazdych

Vodni lazre desinfekce a opakované 6 mesial, pokud je pouZit
naplréni biocid
. (a) Servis (a) Rane
Odstedivky (b) Vycisteni a desinfekce | (b) i kazdém pousiti
(a) Vizualni kontroladsreni, | (a) Pravideld nebo dle
vycisteni / vysuSeni komory | doporwni vyrobce
Autoklavy (b) PIny servis

(c) Bezpeénostni revize

(b) Rané nebo dle dopokini
vyrobce

tlakové nadoby (c) Rane
Bezpe&nostni sking, sking | UpIny servis a mechanicka | Ro¢né nebo dle dopokini
s laminarnim proughim kontrola vyrobce
Mikroskopy PIna servisni udrzba Rocne
pH metry Vyc¢isteni elektrod Pri kazdém pouziti
Vahy, gravimetrické (a) Vycisteni (a) Ri kazdém pouziti
ziedovace (b) Servis (b) Razne

Destilani pristroje

Vycisteni a odstragni
vodniho kamene

Dle poteby (nap. kazdé
3 mésice)

Jednotky pro deionizaci a
reverzni osmozu

Vymeéna cartridge /
membrany

Dle doporgni vyrobce

Anaerobni nadoby

\Wysteéni/desinfekce

Po kazdém pouziti

Davkovase médii,
volumetrické z#zeni, pipety
a obecna servisni #aeni

Dekontaminace, Wsténi
a sterilizace dle p&eby

Pri kazdém pouziti

Spiralové pokovovaci
zaizeni

(a) Servis
(b) Dekontaminace, Wsteni
a sterilizace

(a) Rane
(b) Fi kazdém pouZziti

Laboratd

(a) Vyisteni a desinfekce
pracovnich povrain

(b) Vyeisteni podlah,
desinfekce vylevek

a umyvadel

(c) Vyeisteni a desinfekce
ostatnich povrain

(a) Denr a kehem pouZziti

(b) Tydre

(c) Kazdé 3 msice
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