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1 Zakres

Niniejszy standard okresla wymagania, procedure oceny i kryteria wydania certyfikatu Multicert
RABC — programu certyfikacji systemow analizy ryzyka i kontroli biokontaminacji w pralniach
przetwarzajgcych tekstylia wg EN 14065:2016 — Textiles. Laundry processed textiles.
Biocontamination control system.

Program obejmuje certyfikacje pralni przetwarzajgcych tekstylia dla:

o Szpitalii placowek medycznych — odziez operacyjna, posciel szpitalna, obtozenia, odziez
personelu medycznego;

* Przemystu spozywczego — odziez robocza dla zaktadéw produkcji zywnosci, mleczarni, miesnych,
piekarni;
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e Przemystu farmaceutycznego i kosmetycznego — odziez cleanroom, odziez ochronna dla
produkcji w warunkach aseptycznych;

» Hotelii HoReCa — posciel, reczniki, odziez personelu (opcja Essential).

Certyfikat jest wymagany przez szpitale i zaktady farmaceutyczne w kontraktach na ustugi prania.
Pralnia bez RABC nie jest akceptowana jako dostawca dla tych segmentéw. Certyfikat Multicert
RABC stanowi dowdd wdrozenia wymagan EN 14065 i sygnat dla klientow w przetargach
publicznych.
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Multicert Standard MS-RABC 001:2026 MS-RABC 001:2026

2

Powolania normatywne

Niniejszy dokument odwotuje sie do nastepujgcych dokumentéw (datowane wydania obowigzujg w
wymienionej formie; niedatowane — najnowsze wydanie):

EN 14065:2016 — Textiles. Laundry processed textiles. Biocontamination control system
ISO 9001:2015 — Systemy zarzgdzania jakoscig

ISO 22000:2018 — Systemy zarzadzania bezpieczerstwem zywnosci

ISO 14644-1:2015 — Cleanrooms (dla Leader — pralnie farmaceutyczne)

ISO 14001:2015 — Systemy zarzgdzania srodowiskowego (zuzycie wody, chemikalia)
ISO 45001:2018 — Systemy zarzgdzania BHP

ISO 19011:2018 — Wytyczne auditowania systemow zarzgdzania

ISO/IEC 17021-1:2015 — Wymagania dla jednostek prowadzacych audyt i certyfikacje systemow
zarzadzania

Rozporzgdzenie (WE) 852/2004 — higiena srodkow spozywczych

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 30 lipca 2010 r. w sprawie wymagan sanitarnych stawianych
zaktadom leczniczym dla zwierzat (dla pralni wet.)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegétowych wymagan dla
podmiotow leczniczych (Dz.U. 2012 poz. 739)

HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points) — metodyka analizy zagrozen

Multicert Scheme Framework v1.0

Multicert - multicert.pl Strona3z 17 Wersja 1.0 - Kwiecien 2026



Multicert Standard MS-RABC 001:2026 MS-RABC 001:2026

3 Terminy i definicje

Dla celow niniejszego dokumentu obowigzujg nastepujgce terminy i definicje:

1.

10.

1.

RABC (Risk Analysis and Biocontamination Control) — System zarzadzania ryzykiem
biokontaminacji wg EN 14065:2016. Adaptacja metodyki HACCP dla procesu prania — identyfikacja
zagrozen mikrobiologicznych, ocena ryzyka, wdrozenie kontroli.

Biokontaminacja — Zanieczyszczenie tekstyliow mikroorganizmami (bakterie, wirusy, grzyby,
pierwotniaki) mogacymi stanowié zagrozenie dla zdrowia uzytkownikow. Zrddta: tekstylia
wejsciowe (uzywane), personel, woda, sprzet, powietrze, chemia.

CCP (Critical Control Point) — Krytyczny Punkt Kontrolny — etap procesu prania, w ktérym mozna
zastosowac kontrole eliminujgcg lub redukujgcg zagrozenie biologiczne do akceptowalnego
poziomu. Typowe CCP: temperatura prania, dozowanie srodkéw dezynfekujgcych, czas kontaktu,
separacja brudnego/czystego.

Czarna/Biata strefa (dirty/clean zone) — Separacja fizyczna pralni na strefe przyjecia i prania
tekstylidw brudnych (czarna) oraz strefe wykonczenia i ekspedycji tekstylidw czystych (biata).
Wejscia personelu i materiatow scisle kontrolowane — zakaz krzyzowania.

Cykl A, (Ao value) — Wskaznik skutecznosci termicznej dezynfekcji tekstyliow — funkcja
temperatury i czasu prania. Dla tekstylidw szpitalnych wymagane A, = 60 (60°C x 10 min
ekwiwalentu). Mierzone przez rejestratory termiczne.

Walidacja cyklu prania — Udokumentowane potwierdzenie, Ze proces prania osigga zaktadane
redukcje mikrobiologiczne. Testy wskaznikami biologicznymi (BI — Biological Indicators) z
Enterococcus faecium lub Bacillus subtilis.

Mikrobiologiczna kontrola srodowiska — Okresowy monitoring czystosci mikrobiologicznej
sprzetu, wody, powietrza, powierzchni. Pobieranie probek wymazami, metodg sedymentacyjng,
wodg ptukalng. Analiza w laboratorium mikrobiologicznym.

Cleanroom (pomieszczenie czyste) — Pomieszczenie z kontrolowang klasyfikacjg czystosci
powietrza wg ISO 14644 (klasy ISO 5-9). Wymagane dla pralni przetwarzajgcych odziez cleanroom
dla farmaciji i sprzetu medycznego sterilne.

Tekstylia szpitalne — Posciel szpitalna, reczniki, odziez personelu, odziez pacjentow, obtozenia
operacyjne. Dzielone na kategorie ryzyka: niskiego (pacjenci ambulatoryjni), Sredniego (oddziaty
zachowawcze), wysokiego (bloki operacyjne, ICU, oparzenia).

Separation of zones — Rygorystyczna separacja procesow: odbiér brudnych (zone 1) =
sortowanie (zone 2) - pralnia brudna (zone 3) = przejscie (airlock, barriera) = pralnia czysta (zone
4) - wykonczenie (zone 5) - ekspedycja (zone 6).

Audyt mikrobiologiczny — Ocena czystosci mikrobiologicznej pralni przez pobranie probek
srodowiskowych i analize laboratoryjng. Minimum raz w kwartale (Advanced/Leader), roczny
(Essential).
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12. Multicert RABC — Autorski program certyfikacji pralni w systemie RABC Multicert Sp. z o.0. kod
MS-RABC 001:2026.

13.  Certyfikat Multicert RABC — Dokument wydany przez Multicert Sp. z 0.0. potwierdzajacy
zgodnos¢ pralni z EN 14065 i MS-RABC 001:2026. Numer MIC-RABC-RRRR-NNNN, zakres
(lokalizacje, kategorie tekstyliéw), poziom (Essential/Advanced/Leader), okres waznosci 3 lata.
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sa Skroty

SKROT ROZWINIECIE

Ao A-zero value — wskaznik skutecznosci dezynfekcji termicznej
BI Biological Indicator (wskaznik biologiczny)

CCP Critical Control Point (Krytyczny Punkt Kontrolny)

CFU Colony Forming Unit (jednostka tworzaca kolonig)

EN European Norm (norma europejska)

HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points

ICU Intensive Care Unit (oddziat intensywnej terapii)

MS-RABC Multicert Standard — Risk Analysis and Biocontamination Control
PCI Process Challenge Indicator (wskaznik trudnosci procesu)
PCS Process Control System

RABC Risk Analysis and Biocontamination Control

SIP Sanitation in Place

SOP Standard Operating Procedure

Multicert - multicert.pl Strona 6z 17 Wersja 1.0 - Kwiecien 2026



Multicert Standard MS-RABC 001:2026 MS-RABC 001:2026

4 Zakres programu i kwalifikacja pralni

Bazuje na: EN 14065:2016 §4

4.1 Zakres rzeczowy

Program Multicert RABC obejmuje certyfikacje systemow RABC w pralniach przetwarzajgcych
tekstylia dla klientow z sektoréw wymagajgcych kontroli mikrobiologicznej: medycznego,
spozywczego, farmaceutycznego, hotelarskiego.

4.2 Kategorie ryzyka obstugiwanych tekstyliow
o Kategoria A (niskie ryzyko) — posciel hotelowa, odziez robocza niekontaminowana, reczniki;

« Kategoria B ($rednie ryzyko) — odziez szpitalna oddziatdw zachowawczych, tekstylia spozywcze
standardowe;

o Kategoria C (wysokie ryzyko) — odziez bloku operacyjnego, ICU, oparzen, cleanroom
farmaceutyczny, tekstylia z materiatami zakaznymi.

4.3 Wylaczenia z programu
e Pralnie domowe i samoobstugowe — poza scope;
e Pralnie chemiczne (dry cleaning) bez obrobki wodnej — osobny schemat;

» Pralnie przetwarzajgce materiat z kategorii 4 ryzyka BSL (wysokiego stopnia) — wymagajg osobnej
licencji sanitarne;j.
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5 Wymagania dla pralni (RABC)

Bazuje na: EN 14065:2016 §5-§8

5.1 System zarzadzania RABC

Polityka RABC udokumentowana, podpisana przez kierownictwo, komunikowana personelowi;

Zespot RABC — lider (kierownik pralni), cztonkowie z doswiadczeniem mikrobiologicznym, BHP,
operacyjnym;

Procedury SOP dla wszystkich etapdw procesu prania;

Dokumentacja — instrukcje, zapisy, checklisty.

5.2 Analiza zagrozen (HACCP-like)

Dla kazdego etapu procesu:

N OO o A~ WN B

. Identyfikacja zagrozen biologicznych (patogeny, ich drogi transmisji);

. Ocenaryzyka (prawdopodobienstwo x skutek dla zdrowia uzytkownika);

. Okreslenie CCP — punktéw, w ktérych mozna kontrolowac zagrozenie;

. Ustalenie limitéw krytycznych dla kazdego CCP (np. temperatura = 71°C przez 3 min);
. System monitorowania CCP (ciggty lub okresowy, instrumentalny lub wizualny);

. Procedury korygujace gdy limit przekroczony;

. Procedury weryfikacji skutecznosci systemu.

5.3 Separacja stref (zoning)

Fizyczna separacja strefy brudnej i czystej — scianami, barierami, sluzami powietrznymi,
Przeptyw tekstyliow jednokierunkowy (brudne - pralki - suszenie - wykonczenie - ekspedycja);
Separacja strumieni personelu, sprzetu, materiatdw miedzy strefami;

Oznakowanie stref + kontrola dostepu (elektroniczna lub proceduralna);

Przebieralnia dla personelu na przejsciach miedzy strefami (odziez strefowa).

5.4 Proces prania i parametry krytyczne

Receptury prania walidowane dla kazdej kategorii tekstyliow i klienta;
Parametry krytyczne — temperatura, czas, dozowanie srodkéw dezynfekcyjnych, pH;
Monitoring parametréw w kazdym cyklu — zapis automatyczny (BMS, CMMS);

Dla tekstyliow kat. Bi C — cykl z A, = 60 (60°C x 10 min ekwiwalent) lub dezynfekcja chemiczna
walidowana;

Procedury postepowania przy odchyleniu parametréw (re-wash, izolacja partii).

5.5 Walidacja procesu dezynfekgji

Multicert - multicert.pl Strona 8z 17 Wersja 1.0 - Kwiecien 2026

Walidacja wstepna (przy uruchomieniu + przy zmianach procesu);

Testy wskaznikami biologicznymi (BI) minimum raz na 6 miesiecy;
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Wskazniki chemiczne w kazdym cyklu dla tekstyliow kat. C;

Dokumentacja walidacji — protokét, wyniki, interpretacija, zatwierdzenie.

5.6 Kontrola srodowiska

Monitoring mikrobiologiczny srodowiska pralni — min. raz na kwartat (Advanced/Leader) lub rocznie
(Essential);

Punkty pomiarowe: powierzchnie sprzetu, posadzki, powietrze, woda ptuczaca, rece personelu;

Mikroflora referencyjna — zestaw wskaznikowy (ogolna liczba bakterii, E. coli, Staphylococcus
aureus, Pseudomonas);

Limity akceptacji wg EN 14065 i wewnetrznych specyfikacji klientow (zwtaszcza szpitali);

Dziatania korygujace przy przekroczeniach — wzmocniona dezynfekcja, ponowne probkowanie.

5.7 Kompetencje i szkolenia personelu

Szkolenia wstepne RABC dla nowych pracownikéw (przed praca);
Szkolenia okresowe — minimum raz w roku;
Tematy: higiena osobista, prawidtowe procedury strefowe, BHP, postepowanie przy incydentach;

Matryca kompetenciji dla stanowisk kluczowych (kierownik zmiany, operator CCP, technolog, audytor
wewnetrzny);

Dla Leader — wewnetrzny mikrobiolog lub dedykowany konsultant.

5.8 Logistyka brudnego i czystego

Oznakowanie pojemnikéw i workdéw — kolor, etykiety, dla tekstyliow zakazonych osobne bezpieczne
pojemniki;

Transport zewnetrzny — pojazdy z separacjg strefy brudnej i czystej;

Mycie i dezynfekcja pojazdow po kazdym transporcie;

Zapisy tras i partii dla traceability.

5.9 Reklamacje, incydenty, audyty

Rejestr reklamac;ji klientéw (ponowne zabrudzenie, uszkodzenia, skargi mikrobiologiczne);
Rejestr incydentow wewnetrznych (awarie sprzetu, przekroczenia parametréw, skazenia);
Audyty wewnetrzne — min. raz w roku przez przeszkolonego audytora;

Roczny przeglad systemu RABC z udziatem kierownictwa.

Multicert - multicert.pl Strona9z 17 Wersja 1.0 - Kwiecien 2026
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6 Procedura oceny iwydania certyfikatu

Bazuje na: ISO/IEC 17021-1:2015 + EN 14065

6.1 Etap 1—Wniosek i kwalifikacja (3—5 dni)
Pralnia sktada wniosek przez multicert.pl/kontakt z dopiskiem ,,RABC — MS-RABC 00f.

6.2 Etap 2 — Audyt Stage 1 (1 dzien on-site)

Audytor wiodacy + ekspert mikrobiolog. Przeglad systemu RABC, wizyta we wszystkich strefach.

6.3 Etap 3 — Audyt Stage 2 (2-5 dni on-site)

Petny audyt z obserwacjg procesu w ruchu, pobraniem préobek srodowiskowych (o ile audyt
mikrobiologiczny wliczony w zakres), testami BI, wywiadami.

6.4 Etap 4 —Raport i korekty (30-90 dni)
6.5 Etap 5—Decyzja komisji (2 tygodnie)

6.6 Etap 6 — Wydanie certyfikatu (1 tydzien)

Certyfikat MC-RABC-RRRR-NNNN. Audyty nadzorcze: Essential 1 x rocznie + 1 audyt
mikrobiologiczny; Advanced 1 x rocznie + 2 audyty mikrobiologiczne; Leader 2 x rocznie + 4 audyty
mikrobiologiczne.
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7 Procedura audytu

Etap 0 —Kwalifikacja (3-5 dni)

Etap 1-Umowa certyfikacyjna (1 tydzien)

Etap 2 —Stage 1 readiness review (1 dzien on-site)

Etap 3 —Stage 2 certification audit (2-5 dni on-site)

Etap 4 —Raport i dzialania korygujace (30-90 dni)

Etap 5—Decyzja komisji certyfikacyjnej (2 tygodnie)
Etap 6 — Wydanie certyfikatu iwpis do rejestru (1 tydzien)

Nadzor (3 lata waznoSci)
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8 (Czas audytu (person-days)

MS-RABC 001:2026

Tabela ponizej okresla minimalny naktad pracy audytora dla petnego cyklu certyfikacyjnego (Etap 1 +
Etap 2 + Anonymous Survey). Czas dostosowywany do rzeczywistej dojrzatosci i ztozonosci systemu.

WIELKOSC ESSENTIAL

Mata pralnia (< 500 kg/dzien) kategoria A 2 person-
days

Srednia pralnia (500-5000 kg/dzien) 3 person-

kategoria A+B days

Duza pralnia szpitalna (> 5000 kg/dzien) 5 person-

kategoria B+C days

Pralnia farmaceutyczna cleanroom =
(kategoria C specjalna)

Multicert - multicert.pl Strona 12z 17

ADVANCED

3 person-
days

5 person-
days

7 person-
days

LEADER

4 person-days

7 person-days

10 person-days

10-14 person-days +
mikrobiolog 2 dni
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9 Probkowanie

o Cykle prania — obserwacja minimum 5 kompletnych cykli w ruchu (rézne receptury, kategorie
tekstylidw);

* Probki srodowiskowe — minimum 15 punktéw pomiarowych (sprzet, powierzchnie, powietrze,
woda, rece personelu) podczas audytu;

« Wskazniki biologiczne — minimum 3 testy BI w réznych maszynach;
o  Wywiady — kierownik pralni, technolog, operatorzy 3 zmian, mikrobiolog (jesli zatrudniony);

o Dokumentacja — 50 zapiséw z cyklu 12 miesiecy (parametry proceséw, odchylenia, korekty,
walidacje).
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10 Kryteria oceny i klasyfikacja niezgodnosci

OBSZAR WAGA  ZRODLO OCENY

System zarzgdzania RABC i analiza zagrozen 25% Dokumentacja, wywiady, obserwacje procesu

Separacja stref i przeptyw procesu 20% Obserwacja on-site, weryfikacja barier

Walidacja i monitoring parametrow krytycznych 25% Walidacja BI, zapisy cykli, wskazniki PCI

Kontrola srodowiska i audyty mikrobiologiczne 20% Probki, raporty laboratoridow, trendy

Kompetencje personelu i doskonalenie 10% Matryca, szkolenia, audyty wewnetrzne
Klasyfikacja niezgodnoSci

* Major — systemowe zagrozenie (brak separacji stref, brak walidacji cyklu, przekroczenie
mikrobiologiczne dla tekstylidw szpitalnych). Wdrozenie natychmiastowe, blokuje certyfikat.

e Minor — odchylenie dokumentacyjne lub operacyjne. Plan korekt.

e OFI — sugestia doskonalenia.

Progi decyzyjne

» Wydanie: 0 Major + < 8 Minor + ocena ogolna = 75%

e Warunkowe: 0 Major + 9-15 Minor (60 dni korekt)

o Odmowa: =1 Major kategorii mikrobiologicznej niewyjasniona w 30 dni
e Odroczenie: 60-74%
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1 FAQ (najczestsze pytania) i glossary (stownik poje¢)

FAQ (Frequently Asked Questions — najczestsze pytania)

Czy certyfikat RABC jest wymagany przez prawo?

Certyfikat Multicert RABC nie jest obowigzkowy z punktu widzenia prawa polskiego — ale szpitale i
zaktady farmaceutyczne wymagajg go w kontraktach jako warunek wspétpracy (zgodnie z Rozp. MZ z
26.06.2012 dla pralni szpitalnych). Pralnia bez RABC nie jest akceptowana jako dostawca dla tych
segmentow.

Ile kosztuje certyfikacja i jak dtugo trwa?
Essential: 20-40 tys. zt. Advanced: 40-80 tys. zt (zaleznie od wielkosci pralni). Leader (cleanroom
farmaceutyczne): 80180 tys. zt. Czas: 14-20 tygodni.

Czy musze zatrudni¢ mikrobiologa?

Na poziomie Essential — wystarczy wspotpraca z zewnetrznym laboratorium mikrobiologicznym.
Advanced — wewnetrzny audytor z kompetencjami mikrobiologicznymi. Leader — wewnetrzny
mikrobiolog lub konsultant etatowy.

Jak czesto musze robi¢ probki srodowiskowe?
Essential — raz w roku. Advanced — co kwartat. Leader — co miesigc + ciggty monitoring powietrza
w cleanroom.

Czy certyfikat Multicert RABC zastepuje Znak B?
Nie. Znak B dotyczy wyrobdéw budowlanych. Certyfikat RABC dotyczy procesu swiadczenia ustugi
prania. To osobne dokumenty dla osobnych zakresow.

Czy pralnia chemiczna moze uzyskac certyfikat?

Nie w ramach MS-RABC. Pralnie chemiczne (dry cleaning) sg poza scope — rozpuszczalnik zamiast
wody. Planujemy osobny schemat dla dry cleaning w 2027 .

Glossary (stownik pojec)

1. RABC — Risk Analysis and Biocontamination Control — system wg EN 14065.

2. CCP — Critical Control Point — krytyczny punkt kontrolny w procesie.

3. A, — A-zero — wskaznik skutecznosci dezynfekcji termicznej (60°C x 10 min = A, 60).

4.  BI — Biological Indicator — wskaznik biologiczny do walidacji procesu dezynfekciji.

5. Cleanroom — Pomieszczenie czyste wg ISO 14644 — kontrolowana czystos$¢ powietrza.

6.  Zoning — Separacja stref (brudna/czysta) w pralni zapobiegajgca krzyzowemu zanieczyszczeniu.
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13 Kontaktiwniosek

PELNOMOCNIK KLIENTA

Joanna Katuza

Doradca ds. certyfikacji Multicert RABC
Tel: +48 508 354 544

Email: joanna.kaluza@multicert.pl

MULTICERT SP. Z O.0.

ul. Mydlarska 47A, 04-690 Warszawa
NIP 9522163792
multicert.pl

MS-RABC 001:2026

Whiosek o certyfikacje: formularz na multicert.pl/kontakt z dopiskiem ,,Multicert RABC — Program

Certyfikacji Pralni w Systemie Analizy Ryzyka Biokontaminacji — wytyczne MS-RABC 001:2026".
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