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VYHLASKA
ze dne 12. zari 2012

o podminkach pfedchizeni vzniku a §ifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich

na provoz zdravotnickych zafizeni a dstavt socidlni péce

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108

odst. 1 zédkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu, ve
znéni zidkona &. 274/2001 Sb., zdkona ¢&. 320/2002 Sb.,
zakona & 274/2003 Sb., zdkona &. 392/2005 Sb., zikona
¢.222/2006 Sb., zakona &. 110/2007 Sb. a zakona &. 151/
/2011 Sb., (dale jen ,zdkon“) k provedeni § 16 odst. 2
pism. b), § 17 odst. 1 a odst. 5, § 18 odst. 1, § 20
pism. a), § 45 odst. 3, § 62 odst. 1, § 62 odst. 4 pism. a)
ab), § 70 odst. 1 a § 72 odst. 1 pism. a) zdkona:

§1

Zpusob a rozsah hliseni infekénich onemocnéni

s vyjimkou nemocni¢nich nikaz
(K § 62 odst. 1 zdkona)

(1) Infekéni onemocnéni jsou klasifikovdna pro

pottebu hldSeni na

a)

b)

mozny pfipad infekéniho onemocnéni s klinickou
symptomatologii svéd¢ici o onemocnéni; nejednd
se o potvrzeny ani pravdépodobny pfipad,
pravdépodobny pfipad infekéntho onemocnéni
s jasnou klinickou symptomatologii nebo klinicky
pripad v epidemiologické souvislosti s potvrzenym
ptipadem infekéntho onemocnéni, ptipadné labo-
ratorni kritéria definovand pro pravdépodobny
ptipad,

potvrzeny pfipad infekéniho onemocnéni spliiujici
klinickd a laboratorni kritéria.

(2) Hlaseni

nové zjisténych onemocnéni, véetné podezfeni
nebo recidiv tuberkulézy & jinych mykobakte-
riéz, o Umrti na tuberkulézu u osob neevidova-
nych ve skupiné aktivni tuberkulézy nebo jiné
mykobakteriézy (dile jen ,tuberkuléza nebo jind
mykobakteriéza podléhajici hldseni“) a o zjisténi
tuberkul6zy nebo jiné mykobakteriézy u osob ne-
evidovanych ve skupiné aktivni tuberkulézy, které
zemrely z jiné piiiny, se poddvd na tiskopise
»Povinné hldseni tuberkulézy a ostatnich myko-
bakteriéz“,

b)

d)

f)

g)

u osob dispenzarizovanych ve skupiné aktivni tu-
berkulézy se poddvid jednou ro¢né na tiskopise
,,Kontrolni hld$eni tuberkul6zy a ostatnich myko-
bakteriéz“; tento tiskopis se pouZzije 1 pfi zjisténi
umrti osoby dispenzarizované ve skupiné aktivn{
tuberkulézy a dile pfi zjisténi, Ze fyzickd osoba
dispenzarizovand v uvedené skupiné aktivni tuber-
kulézu nebo mykobakteriézu nemd, a po prera-
zeni takové osoby do skupiny inaktivni tuberku-
162y,

u osob zafazenych do skupiny aktivni tuberku-
16zy a jinych mykobakteriéz podléhajicich hldseni
o zméné pfijmeni, rodného &isla a dispenzarizuji-
ctho zafizeni se poddvd na tskopise ,,Hldseni
o zméné Udaji u osob v Registru tuberkulézy“,
pozitivniho vysledku mykobakteriologického vy-
Setfeni se podédva na tiskopise ,,Hl43en{ pozitivniho
vysledku mykobakteriologického vySetfeni®,

o pohlavni nemoci, véetné podezfeni na takové
onemocnéni [pfijice (syfilis), kapavka (gonorr-
hoea), mékky vied (ulcus molle), Ctvrtd pohlavni
nemoc (Lymphogranuloma venereum), Granu-
loma venereum (Donovanosis) a pohlavni nemoci
vyvolané puvodci virovych akantomt] a o dmrti
a podezfeni z Umrti na ni se poddvd na tiskopise
,,Hld$eni pohlavni nemoci®,

poctd pozitivnich vySetfeni z laboratofi provadé-
jicich vySetfovani k prikazu Chlamydia trachoma-
tis sérovar D-K tyto laboratofe pfedavaji vzdy do
patého dne nisledujictho mésice po jejich sumari-
zaci mistné ptislusnému organu ochrany vefejného
zdravi, ktery je thned zasle Ndrodni referenén{ la-
boratofi pro chlamydie,

o podezfeni, vyskytu nebo tmrti na ostatni in-
fekéni onemocnéni, s vyjimkou infekénich one-
mocnéni uvedenych v pfiloze & 1 k této vyhlisce,
se podivd na tiskopise oznaeném ,Hl4Seni in-
fekeni nemoci®.

(3) Hl4seni o infekénich onemocnénich jsou po-

ddvina osobou poskytujici péci orgdnu ochrany vefej-
ného zdravi pfislusnému podle mista vyskytu infeké-
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niho onemocnéni. HldSeni se podiva podle jeho typu
na tiskopisech uvedenych v odstavci 2.

(4) Infekéni onemocnéni, kterd se hldsi az pfi je-
jich hromadném vyskytu, jsou uvedena v pfiloze & 1
k této vyhladsce. HldSeni jsou poddvina okamzité tele-
fonicky a nasledné bez zbytecného prodleni se potvrdi
faxem nebo elektronickou postou.

(5) Hlaseni Zivot ohrozujictho nebo rychle se $i-
fictho infekéntho onemocnéni nebo podezfeni na ta-
kové infekéni onemocnéni nebo epidemicky vyskyt
poddvd ihned osoba poskytujici pééi orgdnu ochrany
vefejného zdravi prislusnému podle mista vyskytu in-
fekéniho onemocnéni osobné, telefonicky, faxem nebo
elektronickou postou. Aktudlni seznam osob, kterym je
podavino hléseni, je pravidelné uvefejiiovin na webo-
vych strinkdch orgint ochrany verejného zdravi.

(6) Hlaseni infekinich onemocnéni musi byt
v souladu se standardnimi definicemi vybranych in-
fekénich onemocnéni podle predpisu Evropské unie').

§2
Zpusob hliseni nemocni¢nich nikaz
[K § 16 odst. 2 pism. b) zdkona]

(1) Hlaseni hromadného vyskytu nemocniéni ni-
kazy a nemocniéni nikazy, kterd vedla k tézkému po-
$kozen{ zdravi nebo k dmrti, se poddvd bezodkladné,
a to zpravidla telefonicky, faxem nebo elektronickou
postou mistné prislusnému orgdnu ochrany vefejného
zdravi podle mista hlasiciho poskytovatele zdravotnich
sluzeb a ndsledné se potvrzuje na tiskopise oznaeném
,Hlaseni infekéni nemoci®. Pfi hliSeni nemocniénich
nidkaz se vychdzi z evidence vyskytu téchto nikaz na
jednotlivych oddélenich, kterd obsahuje identifikaci
osoby s nemocniéni nikazou vletné dalSich zjiSténi
o diagnéze a prabéhu nikaz.

(2) Hl4seni nemocniénich nikaz podléhd

a) tézké poskozeni zdravi, doslo-li u fyzické osoby
v disledku nemocniéni ndkazy alespont k jedné
z nésledujicich situaci, a to k

1. reoperaci,

2. rehospitalizaci,

3. prelozeni na jiné pracovisté akutni luzkové péce
intenzivni,

4. zahdjeni intenzivni volumoterapie, antibiotické
terapie nebo obéhové podpory,

b) hromadny vyskyt, a to vyskyt vice neZ jedné ne-
mocni¢ni ndkazy v poétu podle zdvaznosti infekcee,
které spolu ¢asové a mistné pfi pobytu ve zdravot-
nickém zafizeni souvisi, a je vyvoldn stejnym in-
fekénim agens nebo se vyskytuji podobné klinické
symptomy,

c) ndkaza, kterd vedla k dmrti pacienta, a v dobé
umrti probihal zdvazny infekéni proces, pro ktery
byla zahdjena intenzivni antibiotickd terapie, volu-
moterapie nebo podpora obéhovych funkei.

§3
Seznam infekénich onemocnéni, pfi nichZ se nafizuje
izolace ve zdravotnickych zafizenich luzkové péce,
a nemoci, jejichz 1éceni je povinné
(K § 45 odst. 3 a § 70 odst. 1 zdkona)

Seznam infekénich onemocnéni, pfi jejichz vy-
skytu musi byt vZdy nafizena izolace a léfeni na
infekénim oddéleni, popfipadé oddéleni tuberkulézy
nebo venerologickém oddéleni zdravotnického zafizeni
lazkové péce, a jejichz 1éCeni jsou fyzické osoby po-
vinny se podrobit, je uveden v pfiloze & 2 k této vy-
hldsce.

§ 4

Lékarské prohlidky u fyzickych osob
vykondvajicich ¢innosti epidemiologicky zdvazné

(K § 20 pism. a) zdkona]

Fyzickd osoba vykondvajici ¢innosti epidemiolo-
gicky zdvazné se podrobi lékafskym prohlidkdm a vy-
Setfenim,

a) je-li postizena prijmovym, hnisavym nebo hore¢-
natym onemocnénim nebo jinym infekénim one-
mocnénim a nebo je-li podezfeld z nikazy, nebo

b) pokud byla v epidemiologicky vyznamném kon-
taktu s nemocnym s prijmovym onemocnénim,
virovou hepatitidou nebo jinym zdvaznym infeké-
nim onemocnénim na pracovisti, v domacnosti
nebo v misté jejtho pobytu.

!y Rozhodnuti Komise 2002/253/EC, kterym se stanovi definice pfipadt pro hldSeni pfenosnych nemoci do sité Spoledenstvi
podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 2119/98/ES, v platném znéni.
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§5
Zisady pro odbér a vySetfeni biologického materiilu
a nélezZitosti zddanky
[K § 62 odst. 4 pism. a) a b) zdkona]

(1) Pfi odbéru biologického materidlu a jeho vy-
Setfeni se postupuje podle téchto hygienickych poza-
davka:

a) odbéry biologického materidlu u poskytovatele
zdravotnich sluzeb lze provddét v mistnostech
nebo prostorech, uréenych pro manipulaci s biolo-
gickym materidlem, spliujicich zikladni hygie-
nické pozadavky pro odbér biologického mate-
ridlu,

b) k odbéru biologického materidlu se pouZivaji ste-
rilni zdravotnické prostfedky véetné jednorizo-
vych rukavic, a to vzdy pouze pro jednu oSetfo-
vanou fyzickou osobu; prostupnost rukavic musi
odpovidat jejich pouzitl a mife rizika biologickych
Ciniteld,

c) biologicky materidl se odebird zpravidla pred za-
hijenim 1é¢by chemoterapeutiky nebo antimikro-
bidlnimi pfipravky,

d) biologicky materiil u infekénich onemocnéni se
odebird s ohledem na patogenezi infekéntho one-
mocnéni; ke stanoveni diagnézy se materidl ode-
bird zpravidla v akutnim stadiu infekéniho one-
mocnéni; v pfipadé sérologickych vySetfeni se
odebere jesté druhy vzorek za 2 aZz 3 tydny po
odbéru prvniho vzorku, jinak podle potieby,

e) biologicky materidl je nutno uklddat do standardi-
zovanych nddob a do dekontaminovatelnych pre-
pravek, s vyloulenim rizika kontaminace zddanek,

f) biologicky materiil se transportuje tak, aby nedo-
$lo k jeho znehodnoceni fyzikalnimi vlivy a k ohro-
Zeni fyzickych osob.

(2) Zidanka o vySetfeni biologického materidlu
musi obsahovat jméno, popfipadé jména, pfijment,
rodné Cislo, adresu mista pobytu vySetfované osoby
v Ceské republice, identifikaéni &slo poskytovatele
zdravotnich sluZeb a jeho adresu, jmenovku, podpis
a telefonni &islo 1ékare zddajictho o vySetfeni biologic-
kého materidlu, &iselny kéd zdravotni pojistovny,
u které je vySetfovani fyzickd osoba pojisténa, druh
materidlu, datum a hodinu odbéru, datum prvnich pfi-
znakt infekéniho onemocnéni, druh antibiotické tera-
pie a jeji zaldtek, klinickou diagnézu a pozadovany
druh vySetfen.

(3) Hlaseni o laboratornim nilezu se podéiva

okamzité poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery bio-
logicky materidl k vySetfeni odeslal. Laboratorni nélez
potvrzujici etiologii infekéntho onemocnéni hlisi labo-
ratof mistné prislusnému orgdnu ochrany vefejného
zdravi podle mista, kde se pacient v dobé odbéru bio-
logického materidlu nachazi.

(4) V piipadé reaktivniho vysledku vySetfeni na
syfilis, s vyjimkou pacientt s jiz 1éZenou syfilis a nebo
bez podezfeni na relaps ¢i reinfekci, se biologicky ma-
teridl zasild do Ndrodni referenéni laboratote pro syfilis
zfizené Ministerstvem zdravotnictvi k zajisténi konfir-
macniho vySetfeni.

§6
Pozadavky na umisténi a pristrojové a materidlové
vybaveni laboratofe provadéjici laboratorni
vySetfeni na virus lidského imunodeficitu

[K § 72 odst. 1 pism. a) zikona]

Pro detekci antigent a protilitek proti viru lid-
ského imunodeficitu pfi pouziti standardnich labora-
tornich metod se laboratof vybavuje certifikovanymi
laboratornimi pfistroji a pomutckami.

§7
Pfijem a oSetfovani fyzickych osob
ve zdravotnickych zafizenich
a ustavech socialni péce

(K § 17 odst. 1 zdkona)

(1) Hygienické pozadavky na piijem a oSetfovani
fyzickych osob v pééi poskytovatele zdravotnich slu-
zeb luzkové péce, jednodenni péce i ambulantni péce
jsou stanoveny v provoznim fadu kazdého poskytova-
tele zdravotnich sluzeb vzdy s pfihlédnutim k charak-
teru a rozsahu ¢innosti a formé poskytované zdravotni
péce.

(2) Prijimajici lékar poskytovatele zdravotnich
sluzeb lazkové péce, jednodenni péce nebo lékar tstavi
socidlni péée zaznamendva anamnestické udaje dalezité
pro mozny vznik nemocniéni nidkazy, vCetné zjisténi
cestovni a epidemiologické anamnézy, popfipadé pro-
vadi piislu§na vysetfeni s ohledem na celkovy zdravotni
stav fyzické osoby. U déti se dile zjiStuje, kterd infekéni
onemocnéni prodélaly a zda jsou fddné ockovény.

(3) Lékar provadi klinické a sérologické vysSetfeni
na syfilis s pouzitim jedné nespecifické a jedné speci-
fické reakce u

a) viech tehotnych Zen ve tfetim a sedmém mésici
téhotenstvi,
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b) pupeénikové krve kazdého novorozence,

c¢) kazdé Zeny pred provedenim interrupce,

d) vSech osob ve véku 15 az 65 let pfijimanych k prvni
hospitalizaci na oddéleni venerologické,

e) osob ve véku 15 az 65 let pfijimanych na jind nez
venerologickd oddéleni, pokud to lékat povazuje
za odivodnéné.

(4) Pfi piijmu drogové zavislych osob do péce
poskytovatele zdravotnich sluzeb lizkové péce k deto-
xikaci se provede vySetfeni zidkladnich markertu viro-
vych hepatitid.

(5) Pokud je s ohledem na zdravotni stav fyzické
osoby pfijeti nezbytné i pfi podezfeni na poéinajici in-
fekéni onemocnény, je tfeba provést izolaéni a bariérova
opatfeni, poptipadé pfijimajici 1ékaf zajisti prelozeni na
pfislusné oddéleni. Obdobnd povinnost plati 1 pro
praktického lékare, odborného lékare a lékarfe v poradné
ambulantntho zafizeni.

(6) Fyzické osoby se umistuji do péce poskytova-
tele zdravotnich sluzeb lazkové péce predevsim podle
zdravotniho stavu a zplsobu nebo rozsahu zdravotni
péce pfi zvdzeni a realizaci epidemiologickych hledisek,
zejména pfi riziku pfenosu infekce, kolonizaci multire-
zistentnimi mikroorganismy, nosi¢stvi patogennich mi-
kroorganizmt nebo pobytu v ohnisku nikazy.

(7) Pti pfijmu fyzickych osob do zdravotnickych
zafizen{ a Ustavl socidlni péce a jejich oSetfovani musi
byt dodrzeny hygienické pozadavky uvedené v pfiloze
¢. 3 k této vyhlasce; v ustavech socidlni péce se postu-
puje podle charakteru a druhu poskytovanych sluzeb

e

jako pfi pfijmu a oSetfovani fyzickych osob obdobné.

§8
Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, dezinfekce
(K § 17 odst. 1 a 5 zdkona)

Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, metody dezin-
fekce, zpusoby a postupy pfi jejich vykondvini véetné
jejich kontroly jsou uvedeny v pfiloze & 4 k této vy-
hldsce.

§9
Manipulace s pradlem
(K § 18 odst. 1 zdkona)
(1) Vyména osobniho pridla a lizkovin pacienta
ve zdravotnickych zafizenich se providi podle potfeby,
nejméné viak jednou tydné, vzdy po kontaminaci a po

operalnim vykonu, popfipadé pfevazu a vzdy po pro-
pusténi nebo preloZeni pacienta.

(2) V dtstavech socidlni péce se vyména lazkovin
provadi podle potfeby, ale vZdy po kontaminaci biolo-
gickym materidlem; frekvence obmény je stanovena
v provoznim fddu zafizeni.

(3) Pfi vyméné lazkovin se po propusténi nebo
umrti pacienta dezinfikuje lizko a matrace. Nevypra-
telné, hrubé znecisténé a poskozené matrace a ltizko-
viny se vyfadi z pouZivini.

(4) Pouzité pradlo se tfidi, pokud je to nutné, bez-
prostfedné pouze v mistnosti k tomu uréené s pfiroze-
nym nebo nucenym vétrinim, odklddi se pfimo do vy-
lenénych obald. Pri tfidéni pridla jsou pouziviny
osobni ochranné pracovni prostfedky.

(5) Lazko se po provedené dezinfekei a kompletaci
luzkovin piikryje ¢istym prostéradlem nebo obalem do
prichodu dalstho pacienta.

(6) Prani osobnich ochrannych prostfedka je za-
jistovéno s pfihlédnutim k charakteru provozu zdra-
votnickych zafizeni a s pfihlédnutim k moZnosti rizika
prenosu infekéniho onemocnéni.

(7) Ve zdravotnickych zafizenich se na pokryti
vySetfovacich stolt a lehdtek, kde dochdzi ke styku
s obnazenou ¢&isti téla pacienta, pouzivd jednorizovy
materidl, ktery je ménén po kazdém pacientovi.

(8) Zpusob uklddini pridla z provozu zdravotnic-
kych zafizeni, dstavl socidlni péce nebo provozoven
pro ptijem pridla, jeho pfevdZeni, prani a zachdzeni
s nim, jakoZ i vybaveni pridelny stanovi pfiloha & 5
k této vyhlasce.

§ 10
Hygienické pozadavky na uklid
(K § 17 odst. 1 zikona)

(1) Uklid vSech prostor zdravotnickych zafizeni
a Ustavt socidlni péce se provadi denné navlhko, v pfi-
padé potreby 1 &astéji. Tomuto zpusobu uklidu musi
odpovidat podle charakteru provozu podlahova kry-
tina. Na opera¢nich a zdkrokovych silech, kde jsou
provddény invazivni vykony, se uklid provadi vzdy
pred zacitkem operaéniho programu a vZdy po kazdém
pacientovi. Na pracovistich akutni [izkové péle inten-
zivn{ a v mistnostech, kde je provddén odbér biologic-
kého materidlu, se tklid provadi tfikrit denné. Frek-
vence tklidu na ostatnich pracovistich je pfizptisobena
charakteru provozu. V pfipadé tklidu proviadéného
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subjektem odlisnym od poskytovatele zdravotnich slu-
Zeb nebo dstavu socidlni péée postupuje povéreny od-
povédny pracovnik podle smlouvy a dezinfekéntho
nebo tklidového fadu.

(2) Na pracovistich s akutni ldZkovou pé&i stan-
dardnf Ize pfi tklidu pouZivat bézné Cistici prostredky.
Na pracovistich akutni ldZkové péce intenzivni, na ope-
racnich a zdkrokovych sdlech, na chirurgickych a in-
fekénich pracovistich, v laboratofich a tam, kde je pro-
vadén odbér biologického materidlu a invazivni vy-
kony, na zichodech a v koupelnich a na dalsich praco-
vistich stanovenych provoznim fidem se pouzivaji
bézné Cistici prostredky a dezinfekéni pfipravky s viru-
cidnim déinkem.

(3) Kazdé pracovisté md vyclenény podle tlelu
pouziti vlastni tklidové prosttedky nebo uklidové
stroje, vyjimkou jsou pouze standardni ambulantni
a lizkovéd oddéleni stejného typu a charakteru skladby
tyzickych osob.

(4) Pfi kontaminaci ploch biologickym materidlem
se provede okamzitd dekontaminace potfisnéného mis-
ta zejména prekrytim bunifitou vatou, papirovou jed-
norizovou utérkou navlhenou virucidnim dezinfeké-
nim roztokem nebo zasypanim absorpénimi granulemi
s dezinfekénim udlinkem. Kontaminované misto se
olisti obvyklym zptsobem. Pouzitad lizka a matrace
jsou dezinfikoviny bud v pokoji omytim dezinfekénim
prostfedkem nebo v centralni dpravné luzek po kazdém
propusténi pacienta.

(5) Odpad se tfidi v misté vzniku, nebezpeény od-
pad se ukldidd do oznaéenych, oddélenych, krytych,
uzaviratelnych, nepropustnych a mechanicky odolnych
obalt, podle moZnosti spalitelnych bez nutnosti dals{
manipulace s odpadem. Ostry odpad se uklidd do
oznaenych, spalitelnych, pevnosténnych, nepropich-
nutelnych a nepropustnych obalt. Nebezpeéné od-
pady, zejména ostré predméty, se neuklddaji do papi-

rovych obali. Nebezpeiny odpad vznikajici u lizek
pacientd se odstrafiuje bezprostiedné, z pracovisté se
odstrafiuje prubézné, nejméné jednou za 24 hodin.
Shromazdovéni tohoto odpadu se provadi podle pro-
vozniho fadu zafizeni ve shromaZdovacich nadobach,
které musi odpovidat jinym pravnim predpisam?).
Shromazdéni odpadu pred jeho kone¢nym odstranénim
ve vyhrazeném uzavfeném prostoru je mozné nejdéle
3 dny. Skladovini nebezpetného odpadu (anatomic-
kého a infekeniho) je mozné po dobu 1 mésice v mra-
zicim nebo chlazeném prostoru pfi teploté maximalné
8 °C. Vysoce infekéni odpad®) musi byt bezprostfedné
v pfimé ndvaznosti na jeho vznik upraven dekontami-
naci certifikovanym technologickym zafizenim. Pfi od-
strafiovéani ¢dsti téla a orgdnt se postupuje podle jiného
pravniho ptedpisu*). Evidence odpadu, jeho preprava
a preddni oprdvnéné osobé za dlelem jeho odstranéni
upravuji jiné pravni predpisy’). Obdobnym zptisobem
je postupovéno pii manipulaci s odpadem i v dopravnich
prostiedcich poskytovatele zdravotnické zichranné
sluzby, zdravotnické dopravni sluzby a poskytovatele
prepravy pacientt neodkladné péce a poskytovatele
zdravotni péce, ktery poskytuje zdravotni péci pfi na-
v§tévni sluzbé.

(6) Malovani mistnosti zdravotnickych zafizeni se
provadi podle charakteru ¢innosti; zikrokové a operaéni
saly, pracovisté akutni lazkové péle intenzivni, odbé-
rové mistnosti, laboratofe, infekéni oddéleni, détski
a novorozeneckd oddéleni se maluji jedenkrit roc¢né,
ostatn{ s vyjimkou prostor zdravotnickych zafizeni ne-
slouzicich k poskytovini zdravotnich sluzeb jednou za
2 roky. Malovini mistnosti zdravotnickych zafizen se
provadi vzdy, dojde-li ke kontaminaci stén a stropt
biologickym materidlem. V ptipadé aplikace antibakte-
ridlnich nitérovych hmot se postupuje podle nivodu
vyrobce.

(7) V. dopravnich prostfedcich poskytovatele
zdravotnické zichranné sluzby, zdravotnické dopravni

%) Vyhl4ska & 383/2001 Sb., o podrobnostech naklddini s odpady, ve znéni pozdgich predpist.

%) Vyhldska & 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovini praci do kategorif, limitni hodnoty ukazateld
biologickych expozi¢nich testd, podminky odbéru biologického materidlu pro providéni biologickych expozi¢nich testt
a nélezitosti hldSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli.
Nafizeni vlddy ¢ 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi préci, ve znéni nafizeni vlddy ¢&. 68/2010 Sb.

a nafizeni vlddy & 93/2012 Sb.

IS
~—

zakona ¢&. 167/2012 Sb.

v
~

Zikon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkéch jejich poskytovéni (zdkon o zdravotnich sluzbéch), ve znéni

Zikon &. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

Vyhlaska & 64/1987 Sb., o Evropské dohodé o mezindrodni silnién{ prepravé nebezpeénych véci (ADR), ve znéni pozdéj-

$ich predpist.
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sluzby a poskytovatele pfepravy pacientd neodkladné
pée se provadi tklid a dezinfekce pred zafazenim do
sluzby, jedenkrit denné v kabiné fidi¢e a v prostoru pro
pacienta. V pfipadé kontaminace dopravniho pro-
stiedku biologickym materidlem se provede vzdy de-
zinfekce a mechanickd ofista pred dal$im pfevozem.
V pfipadé pfevozu fyzickych osob s podezfenim na
infekéni onemocnéni nebo s infekénim onemocnénim
se provede dezinfekce prostoru pro pacienta po kazdém
prevozu dezinfekénim pfipravkem miniméalné s virucid-
nim dlinkem. S ohledem na moZné $ifeni infekénich
nemoci provadéji poskytovatelé zdravotnich sluzeb
bé&Znou ochrannou dezinsekci a deratizaci, jejiz frek-
vence je stanovena v provoznim fadu.

§ 11

ZruSovaci ustanoveni

Vyhldska & 195/2005 Sb., kterou se upravuji pod-
minky pfedchizeni vzniku a §ifeni infekénich onemoc-

néni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnic-
kych zafizeni a tstavi socidlni péce, se zrusuje.

§ 12

Pfechodné ustanoveni

Podle pfilohy &. 4 ¢sti 11 bodu 2 pism. a) se po-
stupuje do doby vybaveni pracovisté v oboru péce
gastroenterologie podle pfilohy & 2 &isti II pism. B
bodu 1.10. pism. 1) vyhlidsky ¢. 92/2012 Sb., o pozadav-
cich na miniméln{ technické a vécné vybaveni zdravot-
nickych zafizeni a kontaktnich pracovist domdci péce,
ve lhutich stanovenych v § 2 odst. 1 vyhlasky ¢&. 92/
/2012 Sh.

§13
Utinnost

Tato vyhliska nabyvd déinnosti dnem 1. fijna
2012.

Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. r.
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Priloha ¢&. 1 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.

Seznam infek¢nich onemocnéni, které se hlasi organu ochrany veiejného zdravi
az pii hromadném vyskytu

1. Akutni respirani onemocnéni vcetné chiipky a chiipce podobnym (naptiklad dg. JOO, JO3,
J04-J06, J10-J18, J20-J22),

2. Konjunktivitida (naptiklad dg. H10, B30)
3. Mastitida (naptiklad dg. 091)

4. Kozni zanétliva infekéni a mykotickd onemocnéni (naptiklad dg. LOO —LOS, B00, BO7,
B08, B09, B35 - B37),

a to podle Mezinarodni statistické klasifikace nemoci a ptidruzenych zdravotnich problémd,
ve znéni 10. Decenalni revize.
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.

Seznam infekénich onemocnéni, pfi nichZ se narizuje izolace na liizkovych oddélenich

A S A NS e R S

e e T e T e T e S e S e S e S S =
o x4 o n kLN = O

20.
21.
22.

nemocnic nebo lé¢ebnych dstavi, a nemoci, jejichz 1é¢eni je povinné

Akutni virové zanéty jater

Antrax

Dengue

Hemoragicke horecky

Cholera

Infekce CNS mezilidsky pfenosné
Mor

Paratyfus

Syfilis v L. a Il. stadiu

Prenosna détska obrna

Pertuse v akutnim stadiu
Ricketsiozy

SARS a febrilni stavy nezjiSténé etiologie s pozitivni cestovni anamnézou
Spalnicky

Trachom

Tuberkuldza

Tyfus btisni

Uplavice amébova

Uplavice bacilarni v akutnim, stadiu onemocnéni (v ptfipad€ bezptiznakového
nosicstvi pivodce onemocnéni je mozné propustit pacienta do domaciho prostiedi pouze
se souhlasem organu ochrany vetejného zdravi).

Z4a8krt

Dalsi infekce podlé€hajici hlaSeni Svétové zdravotnické organizaci

Projevy nemoci nebo udalost, kterd ptedstavuje moznost propuknuti nemoci podle

Clanku 1 Mezinarodniho zdravotniho fadu (IHR 2005), ktera je podle ptilohy rozhodnuti
¢. 2119/98/ES nemoci pfenosnou.



Strana 3962 Sbirka zékond & 306 / 2012 Castka 109

Priloha ¢&. 3 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.

Hygienické pozadavky na prijem a oSetFovani pacientii do zdravotnického zafizeni a
ustavu socialni péce

a) odév a obuv fyzickych osob umisténych do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb 1tiZzkové
péce a ustavech socialni péce s vyjimkou pracovist akutni lizkové péce intenzivni se
ukladaji v centralni Satn€, do skifini v pokojich nebo do skiini v prostorach k tomu
urcenych;

b) zdravotniéti pracovnici poskytovateld zdravotnich sluzeb jednodenni nebo lizkové péce
veetn€ pracovnikll laboratofi musi nosit Cisté osobni ochranné pracovni prostiedky
vyclenéné pouze pro vlastni oddéleni. Vyclenénou pracovni obuv l1ze pouzit 1 pro dalsi
pracoviSté¢ obdobného charakteru. Pfi praci na jiném pracovisti pouZivaji jen osobni
ochranné¢ pracovni prostiedky tohoto pracovisté. Zdravotnicky pracovnik nesmi
v osobnich ochrannych pracovnich prostiedcich opustit areal poskytovatele zdravotnich
sluZzeb. Zdravotnicti pracovnici u poskytovatelii zdravotnich sluzeb ambulantni péce
pouZzivaji vhodné osobni ochranné pracovni prosttedky, a to s ptfihlédnutim k charakteru
jejich ¢innosti;

¢) na pracovistich, kde je provadéna chirurgickd nebo hygienickéd dezinfekce rukou, nesmi
zdravotnicti pracovnici nosit na rukou zadné Sperky. Zdravotniéti pracovnici v operacnich
provozech nesmi nosit na rukou hodinky. Uprava nehti nesmi ohroZovat zdravotni stav
pacienta zeyjména s ohledem na mozné Sifeni nemocniCnich nakaz a nesmi branit
poskytovani zdravotni péce v plném rozsahu. Pfirozené nehty musi byt upravené, kratké,
éisté;

d) pro operacni vykony musi zdravotniCti pracovnici pouzivat sterilni ochranny odév a
sterilni rukavice, masku, ¢epici (ochranna ustni rouSka a Cepice musi byt pouzivana tak,
aby zakryla vlasy, vousy, bradu, nos a usta), obuv vy¢lenénou pouze pro dané pracoviste;
na operaCnich salech nesmi byt pouzivany a volné ukladany Sperky, hodinky a jiné
osobni predméty, mobilni telefony lze pouzivat pouze ve vyhrazenych prostorech
operacnich salu;

e) u ostatnich vykont, pfi kterych je poruSovana nebo jiz poruSena integrita kiize a sliznic
nebo provedena komunikace s télesnymi dutinami, poptipad¢ nefyziologicky vstup do
organizmu, se ochranné pomucky voli ve vztahu k vykonu, zat€zi a riziku pro pacienta;
ochranné pomiicky musi byt individualizovany pro kazdou osobu a je nutno je odkladat
ihned po vykonu,

f) u poskytovatelli zdravotnich sluzeb ambulantni péfe je rozsah opatfeni stanoveny
v pismenech b) az d) pfizplsoben charakteru provadéného vykonu;

g) k vySetfovani a 1é¢eni mohou zdravotniCti pracovnici pfistupovat az po umyti rukou;
hygienickou dezinfekei rukou musi provést vZdy po kontaktu s infekénim materialem,
a to po kazdém jednotlivém zdravotnickém vykonu u jednotlivych fyzickych osob, vzdy
pied oSetfenim pacienta, vzdy po manipulaci s biologickym materidlem a pfedméty a
pomuckami kontaminovanymi biologickym materidlem vcetné pouZitého pradla a
nebezpecného odpadu, a pied kazdym parenteralnim vykonem a vzdy pii uplatiiovani
bariérového oSetfovaciho rezimu k predchazeni a zabranéni vzniku nemocnicnich nékaz;
k utirani rukou se musi pouZivat jednordzovy material, ktery je uloZen v krytych
zasobnicich;

h) pfi oSetfovani pacienti musi zdravotnicti pracovnici vyuZzivat bari€rové oSetfovaci
techniky na vSech pracovistich, musi byt pouzivany pouze dekontaminované pomiicky;
pracovni plochy na vSech pracovistich zdravotnickych zatfizeni musi byt vy¢lenény podle
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charakteru vykonavané Cinnosti. Bariérova oSetfovaci technika musi byt pouZzivana i pii
piekladu a prevozu pacientl a pii vykonech na spole¢nych vySetfovacich a 1é¢ebnych
pracovistich;

1) pfi zjiSténi infekce nebo kolonizace multirezistentnimi mikroorganismy se toto zjiSténi
vyznaci ve zdravotnické dokumentaci pacienta a do propoustéci zpravy. Kolonizace
pacienta multirezistentnimi mikroorganismy neni divodem k odmitnuti hospitalizace
pacienta nebo piijeti do ustavu socialni péce;

1)k parenteralnim zékrokiim vcetné drenaZe ran a télnich dutin, zavadéni mocovych katetr
musi zdravotniCti pracovnici pouZzivat pouze sterilni zdravotnické prostiedky a dodrzovat
pfi kazdém parenterdlnim zakroku zésady asepse; pifi vyméné sbérnych vakli musi
pouzivat uzavieny systém odvodu a sbéru tekutin se zabezpefenim pred moznym
zpétnym tokem;

k) u endoskopt a jinych optickych pfistrojii zavadénych do sterilnich télnich dutin musi
zajistit minimalné vyssi stupen dezinfekce; pro digestivni flexibilni a rigidni endoskopy
(kromé¢ operacnich) a laryngoskopy musi zajistit dvoustuptiovou dezinfekci;

1) pro kazdého pacienta je nutno pouzivat vZdy samostatnou sterilni jehlu a sterilni
sttikacku; u insulinovych per se postupuje podle navodu vyrobcee;

m) oSetfovani stomatologickych souprav i dalsi piistrojové techniky se provadi vzdy podle
navodu vyrobce;

n) pii vySetfovani sterilnich télnich dutin se musi pouzivat sterilni tekutiny, pokud je
indikovano jejich pouziti;

0) podavky pro manipulaci se sterilnim materidlem se ukladaji v konzervaénim nebo
dezinfek¢nim roztoku k tomu ucelu uréeném a vyménuji maximaln€ do 24 hodin;

p) opakované pouzivané zdravotnické prostiedky se dezinfikuji, Cisti a sterilizuji podle
navodu vyrobce. Jednorazové pomucky se nesmi opakovan€ pouzivat ani po jejich
sterilizaci;

q) pouzité nastroje a pomucky kontaminované biologickym materialem nesmi zdravotnicti
pracovnici ruéné Cistit bez predchozi dekontaminace dezinfekénimi pfipravky
s virucidnim uc¢inkem;

r) jednorazové stiikaCky a jehly se likviduji bez ru¢niho oddé€lovani; k oddéleni jehly od
sttikacky muze slouZzit pouze specialni pomiticka nebo piistroj. Vraceni kryti na pouzité
jehly je s vyjimkou inzulinovych per neptipustné;

s) u osob v péci poskytovatelli zdravotnich sluzeb lizkoveé péce a tstavech socidlni péce
musi byt zajiStén dohled nad dodrzovanim zéasad osobni hygieny; ptfed vykony a
operacemi a 1 po nich musi byt zajiSténa fadna hygienicka ocista;

t) pobyt a pohyb osob ve zdravotnickych zafizenich a v ustavech socialni péfe musi byt
zabezpecen 1 z protiepidemického hlediska, a to odd€lenym umisténim fyzickych osob
podle rizika vzniku, poptipade ptenosu infekéniho onemocnéni;

u) navstévy u pacientli musi byt fizeny s ohledem na provoz, zaméieni pracoviSté a stav
pacienta v dob¢€, kterou urci Iékaf. Navstévy pouzivaji ochranny odév pii vstupu na
pracovisté akutni lizkové péce intenzivni;

v) na pracovistich akutni lizkové péCe intenzivni a operacnich obori se neumistuji zadné
kvétiny a jiné rostliny;

W) pfi mang)ulaci se stravou a pii jeji pripravé se postupuje podle jiného pravniho
predpisu™.

® Vyhlaska & 137/2004 Sb., o hygienickych pozadavcich na stravovaci sluzby a o zasadach osobni a provozni
hygieny pfi ¢innostech epidemiologicky zavaznych, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin.
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Priloha ¢&. 4 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.

Sterilizace, vyssi stupeini dezinfekce, metody dezinfekce, zpiisoby a postupy pfi jejich
vykonavani véetné jejich kontroly

I. MECHANICKA OCISTA

1. Mechanicka ocista patii mezi dekontaminacni postupy, které odstraiiuji necistoty a
snizuji pocet mikroorganizmu. Pokud doSlo ke kontaminaci biologickym materialem,
je nutné zaradit pred mechanickou ocistu proces dezinfekce.

2. Cistici prostiedky s dezinfekénim G&inkem se aplikuji bud’ ru¢né, nebo pomoci
mycich a Cisticich strojt, tlakovych pistoli, ultrazvukovych pftistroji apod. Vsechny
pomucky a pristroje se udrzuji v Cistote.

3. Cistici stroje a jina zafizeni se pouZzivaji podle navodu vyrobce veetné kontroly
Cisticiho procesu.

I1. DEZINFEKCE

Pt1 volbé postupu dezinfekce se vychazi ze znalosti cest a mechanizmu prenosu infekce a
zmoznosti ovlivnéni uCinnosti  dezinfekce faktory wné&j$itho prosttedi a odolnosti
mikroorganizml.

ILI. Zpusoby dezinfekce

1. Fyzikalni dezinfekce
a) Var za atmosférického tlaku po dobu nejméné 30 minut.

b) Var v pretlakovych nadobach po dobu nejméné 20 minut.

¢) Dezinfekce v pfistrojich pii teploté, ktera se fidi parametrem Ay. Pfistroje musi zarucit
pii dané teploté sniZeni poctu Zivotaschopnych mikroorganismii na dezinfikovaném
pfedmétu na piedem stanovenou uroven, ktera je vhodna pro jeho dalSi pouziti. Tyto
pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alesponi podle urcenych
norem”.

d) Nizkoteplotni dezinfekce v dezinfekénich zatizenich se provadi podle navodu vyrobce.

e) Ultrafialové zafeni se pouziva podle navodu vyrobce.

f) Filtrace, Zihani, spalovani.

g) Pasterizace (zahtati na 62,5 °C v délce trvani 30 minut).

2. Chemicka dezinfekce

Pti fedéni a zpusobu pouziti chemickych ptipravki se postupuje podle navodu vyrobce.
K chemické dezinfekci se pouzivaji oznamené biocidni pfipravky nebo dezinfekeni

» § 4a zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond,

ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 205/2002 Sb. a zakona ¢. 277/2003 Sb.
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ptipravky deklarované jako zdravotnické prostfedkys) nebo pfipravky registrované jako
1é¢iva pro pouziti ve zdravotnictvi.

Pti provadéni chemické dezinfekce se dodrzuji tyto zakladni zasady:

a) dezinfekéni roztoky se pfipravuji rozpuSttnim odméfené¢ho (odvazeného)
dezinfekéniho piipravku ve vod€. Ptipravuji se pro kazdou sménu (8 nebo 12 hodin)
Cerstvé, podle stupné zatiZzeni biologickym materialem i Castéji. Vicedenni dezinfek¢ni
ptipravky lze pouzit pouze pro dvoustuptiovou dezinfekci a vySsi stupent dezinfekce
podle navodu vyrobce,

b) pfi ptipravé dezinfekEnich roztokli se vychazi z toho, ze jejich nazvy jsou slovni
znamky a ptipravky se povazuji za 100 %,

c) po spotifebovani dezinfek¢niho pfipravku v davkovacich je nutné davkovac
mechanicky omyt, doplnit dezinfekénim ptipravkem a oznalit datem doplnéni a
expirace a nazvem dezinfek¢niho piipravku,

d) predméty a povrchy kontaminované biologickym materidlem se dezinfikuji
pfipravkem s virucidnim ucinkem. Pii pouziti dezinfek¢nich pfipravki s mycimi a
Cisticimi vlastnostmi 1ze spojit etapu Cisténi a dezinfekce,

e) k zabranéni vzniku selekce, piipadné rezistence mikrobl viici ptipravku dlouhodobé
pouzivanému se stiidaji dezinfekeni pripravky s riznymi aktivnimi latkami,

f) pfi préaci s dezinfekénimi piipravky se dodrzuji zésady ochrany zdravi a bezpecnosti
pii préci a pouzivaji se osobni ochranné pracovni prostiedky. Pracovnici jsou pouceni
0 zasadach prvni pomoci,

g) predméty, které ptichazeji do styku s potravinami, se musi po dezinfekei dukladné
oplachnout pitnou vodou a

h) pribézna kontrola parametri a ovéfovani u¢innosti myciho a dezinfekéniho procesu
v mycich a dezinfekénich zatizenich se provadi a dokladuje pribé€zné€, nejméné jednou
za 3 mésice pomoci zdznamu ze zafizeni nebo fyzikalnich nebo chemickych
indikatort nebo bioindikatori. Parametry myciho a dezinfekéniho zafizeni jsou
rozhodujici pro vybér testu; uzivatel zajisti, Ze vybér typu myciho a dezinfek¢éniho
zafizeni, provozni cyklus, kvalita provoznich médii a chemikalii bude odpovidat
ptislusné vsazce. Zpusoby kontroly parametrii a ucinnosti myciho a dezinfekéniho
procesu v mycich a dezinfek¢nich zatizenich musi dokladovat, Ze myci a dezinfek¢ni
proces zajisti sniZeni poctu Zivotaschopnych mikroorganismi na dezinfikovaném
ptedmétu na predem stanovenou uroveni, kterd je vhodna pro jeho dals$i zpracovani
nebo pouziti. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespor
podle uréenych norem”.

3. Fyzikalné-chemicka dezinfekce

a) Paroformaldehydova komora - slouzi k dezinfekci textilu, vyrobki z umélych hmot,
viny, kiize a kozeSin pfi teploté 45 az 75 °C.

b) Praci, myci a Cistici stroje — dezinfekce probiha pri teplot¢ do 60 °C s ptisadou
chemickych dezinfek¢nich piipravkil. Casovy parametr se fidi ndvodem vyrobce.

® Zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméng nékterych souvisejicich zakont, ve znéni

pozdéjsich predpisu.
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IL.II. Kontrola dezinfekce
Pfti kontrole dezinfekce se pouzivaji metody:

a) chemické — kvalitativni a kvantitativni ke stanoveni aktivnich latek a jejich obsahu
v dezinfek¢nich roztocich,

b) mikrobiologické - zjiSténi ucinnosti dezinfekCnich roztoki nebo mikrobialni kontaminace
vydezinfikovanych povrchu (stéry, otisky, oplachy, aj.).

II.IT1. Dokumentace dezinfekce

a) Dokumentace kontroly procesu pfistrojov€ dezinfekce invazivnich a neinvazivnich
zdravotnickych prostfedkii je doloZzena automatickym vypisem hodnot piistroje nebo
fyzikalnim nebo chemickym indik4torem nebo bioindikatorem. VSechny typy téchto
pristroju zatazuje vyrobce do ttidy zdravotnickych prostredki IIb.

b) Dokumentace procesu pasterizace je doloZzena vypisem nebo zaznamem fyzikalnich
parametru.

c) Pisemnd, popt. elektronicka dokumentace mycich a dezinfek¢nich zafizeni se archivuje
minimaln¢ 5 let od provedeni kontroly procesu.

1L VYSSI STUPEN DEZINFEKCE, DVOUSTUPNOVA DEZINFEKCE

1. Vyssi stuperi dezinfekce je urCen pro zdravotnické prostfedky, které nemohou byt
dostupnymi metodami sterilizovany a pouZivaji se k vykoniim a vySetfovani mikrobialné
fyziologicky neosidlenych t€lnich dutin (napt. operacni a vySetfovaci endoskopy jin€ nez
digestivni). Pred vy$Sim stupném dezinfekce se predméty ocisti (strojné nebo ru¢né) a
osusi. Pokud jsou kontaminovany biologickym materidlem, zaradi se pted etapu Cisténi
dezinfekce ptipravkem s virucidnim ucinkem. Metoda otfeni endoskopu se nepovazuje za
prvni stupeil dezinfekce. Do dezinfek¢nich roztokll urcenych k vys$§imu stupni dezinfekce
(dezinfekéni pripravek s Sirokym spektrem uc¢innosti, vZdy se sporicidni a tuberkulocidni
ucinnosti) se ponoti suché zdravotnické prosttedky tak, aby byly naplnény vSechny duté
Casti. Pri fedéni a zpusobu pouziti dezinfekénich ptipravki se postupuje podle navodu
vyrobce. Po vys$§im stupni dezinfekce je nutny oplach ptedméti sterilni vodou k odstranéni
rezidui chemickych latek.

2. Pro zdravotnické prosttedky, které se pouZzivaji k vykonim ve fyziologicky mikrobialné
osidlenych ¢astech téla (digestivni flexibilni a rigidni endoskopy) a které nelze sterilizovat,
je urCena dvoustupiiova dezinfekce, ktera se provadi podle postupu uvedeného v bod€ 1
s pouzitim dezinfek¢nich pfipravkill se SirSim spektrem dezinfekéni ucinnosti (alespon
baktericidni, virucidni a na mikroskopické vlaknité houby) s naslednym oplachem

a) pitnou vodou, jejiz kvalita bude dolozena minimaln€¢ dvakrat ron€ na vystupu

u poskytovatele zdravotni pé&e podle jiného pravniho piedpisu pro pitnou vodu”, nebo

b) vodou Cisténou (Aqua puriﬁcatam)).

?  Vyhlaska ¢. 252/2004 Sb., kterou se stanovi hygienické pozadavky na pitnou a teplou vodu a etnost a

rozsah kontroly pitné vody, ve znéni vyhlasky ¢. 187/2005 Sb. a vyhlasky ¢. 193/2006 Sb.
19" Cesky 1ékopis 2003, Véstnik MZ CR &. 4/2004, ve znéni pozdgjsich predpisi.
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3.

Pracovni dezinfek¢ni roztoky se musi ukladat do uzavienych a oznacenych nadob
suvedenim data pouZitelnosti roztoku. Frekvence vymény vicedennich dezinfek¢énich
roztok je uvedena v navodu k pouziti jednotlivych ptipravki.

. Zdravotnické prosttedky podrobené vysSimu stupni dezinfekce jsou uréeny k okamzitému

pouziti nebo se kratkodob¢ skladuji 8 hodin kryté sterilni rouSkou, v uzavienych a
oznacenych kazetach nebo ve specidlnich skifinich. Zdravotnické prostiedky podrobené
dvoustupniové dezinfekci jsou ulozeny shodnym zplisobem. Po expiraci se provede
posledni stupenl dezinfekce.

. Usp&nost vyssiho stupné dezinfekce se doklada denikem vyssiho stupné dezinfekce pro

kazdy zdravotnicky prosttedek, ktery nemiize byt klasickou metodou sterilizovan.
V deniku vysSiho stupné dezinfekce je uvedeno datum pripravy dezinfekéniho roztoku,
jméno, prijmeni pacienta, nazev pouziteho dezinfekéniho piipravku, koncentrace,
expozice, jméno a podpis provadéjicitho zdravotnického pracovnika, identifikacni Cislo
pouzitého zdravotnického prostiedku. O dezinfek¢énich piipraveich pouzivanych pro
dvoustuptiovou dezinfekcei se vede zapis v deniku s datem piipravy pracovniho roztoku,
jménem pracovnika, koncentraci a expozici, identifikatnim cislem pouzitého
zdravotnického prostiedku. Pisemnd nebo elektronickd dokumentace se archivuje
minimalné 5 let od provedeni vyssiho stupn€ dezinfekce.

IV. STERILIZACE

IV.I. VSeobecné postupy:

1.

Ptistroje, pomicky a pfedméty urfené ke sterilizaci a k predsterilizacni ptipravé se
pouzivaji v souladu s ndvodem vyrobce.

Pro sterilizovani zdravotnickych prostfedkiti poskytovatel zdravotnich sluzeb vytvofi,
dokumentuje, zavede a udrzuje certifikovany systém zabezpeceni kvality sterilizace vCetné
systému fizeného uvoliiovani zdravotnickych prostredkii.

Nedilnou soucasti sterilizace jsou predsterilizatni piiprava predméti, kontrola
sterilizacniho procesu a sterilizovaného materidlu, monitorovani a zdznam nastavenych
parametrii ukazovacimi a registraénimi ptistroji zabudovanymi ve sterilizatoru a kontrola
ucinnosti sterilizace nebiologickymi a biologickymi indikatory. Kazdy steriliza¢ni cyklus
se dokumentuje.

Uvedeni sterilizacnich ptistroji do provozu, jejich opravy a periodicky servis provadéji
pouze povéfeni servisni pracovnici. Technicka kontrola sterilizacnich pfistroju se provadi v
rozsahu stanoveném vyrobcem, u pfistroji bez technické dokumentace jednou rocné.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb zodpovida za kvalitu sterilizaénich médii poZadovanych
vyrobcem pfistrojii, spravnost sterilizatniho procesu a jeho monitorovani, proskoleni
zdravotnickych pracovnikli vykonavajicich sterilizaci, kontrolu sterilizace proSkolenym
zaméstnancem, kontrolu ucinnosti sterilizatoru.
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5. Sterilizaci provadéji proSkoleni zdravotnicti pracovnici. Na centralni sterilizaci zodpovida
za provoz a kvalitu zdravotnicky pracovnik, ktery absolvoval specializa¢ni studium nebo
certifikaéni kurz'", pfipadn& jiny zagkoleny zdravotnicky pracovnik Iékatrského oboru.

6. Pii sterilizaci 1é&iv a pomocnych latek se postupuje podle Ceského Iékopisu.
IV.IIL. Predsterilizaéni pFiprava:

1. Predsterilizacni ptiprava je soubor Cinnosti, ktery se sklada z dezinfekce, mechanické
oCisty, suseni, setovani a baleni, ptedchéazejici vlastni sterilizaci, jehoz vysledkem je Cisty,
suchy, funk¢ni a zabaleny zdravotnicky prostfedek urceny ke sterilizaci. Shodny postup je
platny pro flash sterilizaci s vyjimkou pozadavku na zabaleni zdravotnického prostredku.

2. Pripravky a postupy pro dezinfekci a myti se voli tak, aby nepoSkozovaly oSetfovany
material.

3. VSechny pouzité nastroje a pomucky se povazuji za kontaminované, a jsou-li uréeny k
opakovanému pouziti, dekontaminuji se thned po pouziti.

4. Zpusoby dekontaminace:

a) dekontaminace v mycim a dezinfekénim zafizeni probih4 zplisobem termickym nebo
termochemickym pti teploté, ktera zarucuje snizeni poctu Zivotaschopnych
mikroorganismil na dezinfikovaném pifedmétu na predem stanovenou uroven, ktera je
rozhodujici pro jeho dal$i pouziti. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovano alespoil podle uréenych norem”,

b) pribézna kontrola parametrii myciho a dezinfekéniho procesu v mycich zafizenich se
provadi pravidelné¢ pomoci fyzikalnich nebo chemickych testli nebo bioindikatora,
minimalné jedenkrat tydng&, v centralnich sterilizacich, steriliza¢nich centrech a pfi
ptipravé zdravotnickych prostredku pro sterilizacni centra jednou denn€. Obsluha mycich
zatizeni na ukazatelich kontroluje, zda myci a dezinfekéni cyklus probihd podle
zvoleného programu,

c) kontrola dezinfek&niho a myciho procesu se doklada vypisem teplot nebo chemickym
testem nebo biologickym indikatorem. Parametry myciho a dezinfek¢éniho zatizeni jsou
rozhodujici pro vybér testu. Pfi rucnich postupech vys$iho stupné dezinfekce a
dvoustupniové dezinfekce se ucinnost dezinfek¢éniho roztoku kontroluje metodou, ktera
garantuje minimalni hladinu U¢inné latky pro Ginnou dezinfekci zdravotnického
prostredku,

d) pisemna nebo elektronickd dokumentace mycich a dezinfek¢nich zatizeni se archivuje
minimaln¢ 5 let od provedeni kontroly procesu,

e) vSechny typy mycich a dezinfek¢nich zafizeni patii do tiidy zdravotnickych prostiedki
IIb, doklada se certifikatem. Validace dezinfek¢niho procesu se provadi v centralnich
sterilizacich minimalné¢ jednou ro¢né,

11)

v

Zakon &. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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f) po ruCnim myti nastroji a pomiicek po jejich dezinfekci v prostiedku s virucidni

ucinnosti je nutny nasledny oplach vodou k odstranéni ptipadnych rezidui pouzitych
latek.

. CiSténi ultrazvukem se pouziva k doplnéni ocisty po predchozim ru¢nim nebo strojovém

myti a dezinfekei.

. Po provedené dekontaminaci se zdravotnické prostiedky pted zabalenim dikladné osusi,

prohlédnou a poskozené vyfadi. Radné vysuseni je dilezitym piedpokladem pozadovaného
ucinku kazdého sterilizacniho zpisobu.

Posledni fazi ptedsterilizacni ptipravy je vloZeni predmétd uréenych ke sterilizaci do
vhodnych obalt (s vyjimkou flash sterilizace), které je chrani prfed mikrobialni
kontaminaci po sterilizaci. Materidl se do sterilizacni komory uklada tak, aby se umoZznilo
co nejsnazsi pronikani sterilizacniho média. Pti sterilizaci se komora zapliiuje pouze do 3/4
objemu a materidl se uklada tak, aby se nedotykal stén. Plnéni je shodné pro vSechny typy
sterilizace.

. Pro dekontaminaci pouzitych nastroji a pomicek u operacnich salit musi byt k dispozici

stavebn¢ odd€leny prostor.

IV.III. Sterilizace

1.

Ke sterilizaci zdravotnickych prostfedkli se smi pouzivat pouze sterilizacni piistroje za
podminek stanovenych pro zdravotnické prostfedky. Sterilizace se provadi fyzikalnimi
nebo chemickymi metodami nebo jejich kombinaci.

. Steriliza¢ni jednotka (STJ) je kvadr o obsahu 54 litrg.

. Tlakem (kPa, bar) se rozumi tlak absolutni, vztazeny k vakuu (normalni atmosféricky tlak

¢ini 100 kPa, 1 bar).

. Syta para je vodni para, jejiz teplota a tlak piesn€ odpovidaji kiivee sytosti pary.

Urovell bezpetné sterility-SAL /Sterility Assurance Level/ SAL < 107~ ¢ je
pravdépodobnost vyskytu maximaln€ jednoho nesterilniho predmétu mezi jednim
milionem sterilizovanych.

. Zpusoby sterilizace

6.1. Fyzikalni sterilizace se provadi vlhkym teplem, proudicim horkym vzduchem,

plazmatem, poptipad€ jinym zpisobem sterilizace).

6.1.1 Sterilizace vlhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich je vhodna pro

zdravotnické prosttedky z kovu, skla, porcelanu, keramiky, textilu, gumy, plastd a dalSich
materialt odolnych k témto parametriim sterilizace:
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Jmenovita
sterilizacni Tlak Pretlak quav , ,
teplota sterilizacni Poznamka
. | (zaokrouhleno) | (zaokrouhleno) .
(teplota syté expozice
vodni pary)
°C kPa bar kPa bar min
121 205 2,05 105 1,05 20 Povinny BD test a pfipadné
vakuovy test.
134 304 3,04 | 204 | 2,04 4 Pouze pro nebalené kovové

nastroje k okamzitému pouziti
sterilizované v pfristrojich, kde
se provadi vakuovy a BD test a
které  dosahwyji ve @ fazi
odvzduSiovani tlaku alespon
13 kPa — flash sterilizace.
Nepouziva se v CS a SC.

134 304 3,04 204 2,04 7 Pouze v pfistrojich, kde se
provadi vakuovy a BD test a
které  dosahuji ve  fazi
odvzdusiiovani tlaku alespor

13 kPa

134 304 3,04 | 204 | 2,04 10 Povinny BD test a piipadné
vakuovy test.

134 304 3,04 | 204 | 2,04 60 Pro inaktivaci prioni ve

spojenti s alkalickym mytim *

+ Nastroje, které byly v kontaktu s tkanémi pacientli s prokdzanym onemocnénim CJD, musi
byt zniCeny, nesmi se resterilizovat, sterilizace je urCena pouze pro nastroje pouZité u
pacientil se suspektnim onemocnénim.

Vysvétlivky:

CS - centralni sterilizace - provadi kompletni pfedsterilizacni pfipravu a sterilizace
zdravotnickych prostredkil

SC - steriliza¢ni centrum - provadi pouze sterilizaci zdravotnickych prostredkil

BD - Bowie-Dick test nebo alternativni test

6.1.1.1. Sterilizace vlhkym teplem musi zarulit pii pouziti danych parametri bezpecny
zdravotnicky prosttedek  prosty vSech Zzivotaschopnych agens.pfipadné v uréeném/
ptedepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru. T%/to pozadavky se povazuji za
splnéné, pokud je postupovano alespoii podle ur¢enych norem ),

6.1.1.2. Poskytovatel zdravotni péce je odpoveédny za spravnou volbu steriliza¢niho pftistroje,
steriliza¢niho programu a jim odpovidajiciho zkuSebniho télesa pti provadéni denniho Bowie-
Dick testu.

6.1.1.3. Parni sterilizatory musi byt vybaveny antibakteridlnim filtrem. Vyjimku lze pfipustit
u malych stolnich sterilizatori vybavenych pouze steriliza¢nimi cykly typu N. Filtr se
pravideln€ obménuje podle navodu vyrobce.

6.1.1.4. Odchylka skutecné teploty ve sterilizatnim prostoru od nastavené se v prubéhu
sterilizaéni expozice pohybuje u piistroji do 1 sterilizaéni jednotky v rozmezi 0°C az +4°C, u
pristroji vétsich ne 1 sterilizatni jednotka v rozmezi 0° C az + 3°C.
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6.1.1.5.Flash steriliza¢ni cyklus nesmi byt pouzivan pro zdravotnickée prostiedky s dutinou.

6.1.2.Sterilizace cirkulujicim (proudicim) horkym vzduchem je urcena pro zdravotnické
prosttedky z kovu, skla, porcelanu, keramiky a kameniny. HorkovzduSna sterilizace se
provadi v pfistrojich s nucenou cirkulaci vzduchu pfi parametrech dle ndvodu vyrobce:

Teplota (°C) Cas (min)
160 60
170 30
180 20

Odchylka skutecné teploty ve sterilizacnim prostoru od nastavené se v prubchu sterilizacni
expozice pohybuje v rozmezi -1°C az +5 °C.

6.1.3. Sterilizace plazmatem — vyuziva plazmatu vznikajiciho ve vysokofrekvenénim nebo
vysokonapétovém elektromagnetickém poli, které ve vysokém vakuu puasobi na pary
peroxidu vodiku nebo jiné chemické latky pti parametrech podle navodu vyrobce.

6.1.4. Sterilizace radiacni musi zaruCit pfi pouZiti danych parametrli pro gama zareni
bezpetny zdravotnicky prostfedek prosty vSech Zzivotaschopnych agens v uréeném/
ptedepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilni bariéru. Tyto pozadavky se povazuji za

splnéné, pokud je postupovano alespoii podle uréenych norem”.

Pouziva se pti primyslové vyrobé sterilnich zdravotnickych prostredkd, ptipadné ke
sterilizaci expirovaného zdravotnického materialu sterilizovaného shodnou metodou.

6.2. Chemicka sterilizace — je urCena pro materidl, ktery nelze sterilizovat fyzikalnimi

zpusoby.

6.2.1. Steriliza¢nim médiem jsou plyny piedepsaného sloZeni a koncentrace.

6.2.2. Sterilizace probiha v pfistrojich za stanoveného pretlaku nebo podtlaku pii teplot€ do
80 °C. Pracuje-li pfistroj v podtlaku, zavzdusnéni komory na konci sterilizaniho
cyklu probih4 pies antibakteridlni filtr. Pfistroje jsou vybaveny programem

6.2.3. Po sterilizaci ethylenoxidem se material odvétrava ve zvlastnich skfinich (aeratorech)
nebo alesponl ve vyClenéném uzavieném dobie odvétravaném prostoru. Doba odvétravani
zélezi na dob& a kvalité proplachovaci faze po skonceni steriliza¢ni expozice, na druhu
sterilizacniho média sterilizovaného materialu, na teplot€¢ a na technickém vybaveni
odvétravaciho prostoru.kontrolujicim jeho té€snost pfed kazdym sterilizaCnim cyklem.

6.2.4. Pii zfizovani nové centralni sterilizace nebo sterilizaniho centra se chemicka
sterilizace stavebné odd¢€luje od sterilizace fyzikalni (kromé provozi s kombinovanymi
ptistroji). Stavebni odd€leni se nevyzaduje v piipad€, Ze nejsou prokazatelné prekroceny
hodnoty ptipustn€ho expozicniho limitu (NPEL) a nejvyssi ptipustné koncentrace (NPK-P)
chemickych latek jako sterilizacnich médii podle natizeni vlady €. 361/2007 Sb., kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci. Ve stavajicich objektech musi byt oddélena
alespon Cista strana.

6.2.5. Z hlediska pouzitého sterilizacniho média se rozeznava:

a) sterilizace formaldehydem musi zarucit pii pouZziti danych parametrii pii pisobeni
plynné smési formaldehydu s vodni parou v podtlaku bezpecny zdravotnicky prostiedek
prosty vSech Zivotaschopnych agens v uréeném/ ptedepsaném druhu obalu, ktery zajisti
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sterilni bari€ru; tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespor
podle uréenych norem”,

b) sterilizace ethylenoxidem musi zarucit pti pouZziti danych parametri a  plisobeni
ethylenoxidu v podtlaku nebo pietlaku bezpecny zdravotnicky prostiedek prosty viech
zivotaschopnych agens v uréeném/ predepsaném obalu, ktery zajisti sterilni bariéru; tyto
pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespori podle urcenych
norem’,

c) steriliza¢ni systémy v ptistrojich za pouziti chemickych latek (napiiklad perkyselin)
- musi byt dodrZen postup dany vyrobcem.

IV.IV. Obaly

1. Obaly slouzi k ochran¢ vysterilizovanych predméti pied sekundarni kontaminaci az do
jejich pouziti. Kazdy obal je systém sterilni bari€ry vyZzadovany k realizaci specifickych
funkci, vyzadovanych pro zdravotnicky obal. Musi umoznit proces  sterilizace,
poskytnout mikrobidlni bariéru a umoznit aseptickou manipulaci. Tyto pozadavky se
povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespoti podle uréenych norem”’.

2. Jednorazové obaly papirové, polyamidové, polypropylénové a kombinované papir — folie a
Jiné obaly opatfené procesovym testem se zatavuji svarem Sirokym alespori 8 mm nebo 2 x
3 mm, neni-li vzdalenost svart od sebe vEtsi nez 5 mm, nebo lepenim originalniho spoje na
obalu. Materidl do pfitezii se bali standardnim zplisobem a pielepuje se paskou s
procesovym testem. Zdravotnickd pomicka balena do archii papiru nebo netkané textilie
obalkovym zplisobem do dvojitého obalu se prelepuje lepici paskou s procesovym
indikatorem.

3. Pevné, opakovan€ pouzivané sterilizani obaly jsou kazety a kontejnery, které jsou
vyrobcem oznaCeny jako zdravotnicky prostfedek. Na kazdy pevny sterilizacni obal je
nutno umistit procesovy test, kontejnery se pouzivaji podle navodu vyrobce.

4. Obal s vysterilizovanym materidlem se oznaCuje datem sterilizace, datem expirace
vysterilizovaného materialu dle zpisobu ulozeni a v centréalni sterilizaci a sterilizaénim
centru kodem pracovnika odpovidajictho také za neporuSenost obalu a kontrolu
procesového testu a Sarzi sterilizace.

5. Typy obalu:

1. Primarni obal (jednotkovy) — utésnény nebo uzavieny systém obalu, ktery vytvari
mikrobialni bariéru a uzavira zdravotnicky prosttedek, vybaveny procesovym indikatorem.

2. Sekundarni obal — obal obsahujici jeden nebo vice zdravotnickych prostfedkil, z nichz
kazdy je zabalen ve svém primarnim obalu.

3. Pfepravni obal (transportni) — obal obsahujici jednu nebo vice jednotek priméarnich a/nebo
sekundarnich oballi uréeny k poskytnuti potfebné ochrany pti doprave a skladovani.

Chranény vysterilizovany material je material uskladnény zptsobem zabratujicim zvlhnuti,
zapraSeni, mechanickému poSkozeni.
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IV.V. Skladovani a transport vysterilizovaného materialu

1. Obaly s vysterilizovanym materialem se skladuji v oddé€lenich centralni sterilizace a ve
sterilizanich centrech v aseptickém prostoru nejlépe v wuzavienych skiinich. Na
zdravotnickém pracovisti se skladuji bud’ voln€ s kratkou expiracni dobou nebo s delsi
expiraci chran€ny pred prachem v uzaviené€ skiini, skladovacim kontejneru, zasuvee nebo
v dal§im obalu. Pro dlouhodobou expiraci se pouzije dvojity obal, ktery se po sterilizaci
vklada do uzaviratelného skladovaciho obalu.

2. Obaly s vysterilizovanym materidlem se ptevazi ve vyclenénych uzavienych prepravkach
nebo skiinich, aby byly chranény pred poSkozenim a znecisténim.

IV.VI. Expirace sterilniho materialu

Obaly pro jednotlivé zpilisoby sterilizace a jim odpovidajici expirace

Zpusob sterilizace Expirace pro material
Druh obalu T I NI
PS1) | HS2 | PLS3)| FS4)| ESS5 | Voln¢ ulozeny Chranény

Kazeta - + - - - 24 hod. 48 hod.
Kontejner + +* 43k% - - 6 dnii 12 tydna
Papir/ptitez # + - - - - 6 dnu 12 tydna
Papir-folie + - - + + 6 dnii 12 tydna
Polyamid - + - - - 6 dnt 12 tydni
Polypropylen - + + - - 6 dnu 12 tydni
Tyvek - - + + + 6 dnti 12 tydni
Netkana textilie + - - ok oAk 6 dnu 12 tydna
Dvojity obal ## 12 tydna 6 mésicu
Dvojity obal a
sklagiozaci obal Irok Irok
Poznamky:
* kontejner s filtrem z termostabilniho materialu
*x specialni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizatorii
*#%  dle doporuceni vyrobce
# vzdy dvojité baleni do ptitezi
#i uzavtit svarem ¢i lepenim ob¢ vrstvy
Vysvétlivky:

1) = sterilizace vlhkym teplem

2) = sterilizace proudicim horkym vzduchem
3) = sterilizace plazmatem

4) = sterilizace formaldehydem

5) = sterilizace ethylenoxidem
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IV.VII. Kontrola sterilizace

1. Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani sterilizaCniho cyklu, kontrolu ucinnosti
sterilizacnich pfistroji a kontrolu sterility vysterilizovaného materialu. Kontrolu sterilizace
provadi zdravotnicky pracovnik nebo osoby uvedené pod bodem 3.

2. O kontrole sterilizace se vede dokumentace procesu sterilizace a zaznamy o tom, 7e
prostiedek byl vystaven sterilizanimu procesu. Dokumentace spociva v zaznamu kazdé
sterilizace (druh sterilizovaného materialu, parametry, datum, jméno, pfijmeni a podpis
fyzické osoby, ktera sterilizaci provedla,véetné pisemn€ého vyhodnoceni nebiologickych
systému).

3. Kontrolu sterilizace provade€ji povétrené osoby (organy ochrany vetejného zdravi, zdravotni
ustavy, drzitelé autorizace).

IV.VIII. Dokumentace sterilizace
1. Monitorovani sterilizacniho cyklu:

Fyzicka osoba zodpoveédna za sterilizaci

a) sleduje na zabudovanych méficich pfistrojich, zda steriliza¢ni cyklus probihd podle
zvolen¢ho programu; pro splnéni této podminky nelze provadét sterilizaci po pracovni
dobé, kdy persondl neni ptitomen,

b) kontroluje zaznamenavané hodnoty a vyhodnocuje je po skonceni steriliza¢niho cyklu,
pokud je sterilizator vybaven zapisova¢em nebo tiskarnou.

2. Usp&snost sterilizace se doklada:
a) zapisem do sterilizacniho deniku nebo podepsanym zaznamem registracniho pfistroje
nebo podepsanym vystupem z tiskarny,

b) datovanym pisemnym vyhodnocenim chemického indikatoru sterilizace v kazdé vsazce,

¢) datovanym pisemnym dennim vyhodnocenim Bowie-Dick testu, je-li v programovém
vybaveni pfistroje a uloZzenim testu do dokumentace, s vyjimkou ambulantnich
zdravotnickych zatizeni jednotlivych 1€katti (netykéd se chirurgickych obori), kde se test
pruniku pary provadi jednou tydné vCetn€ dokumentace,

d) datovanym pisemnym vyhodnocenim denniho vakuového testu, je-li v programovém
vybaveni pfistroje.

3. Pisemna dokumentace sterilizace se archivuje minimalné 5 let od provedeni steriliza¢niho
cyklu.

IV.IX. Kontrola u¢innosti steriliza¢nich pristroju

1. Za kontrolu ucinnosti sterilizacnich pitistrojii odpovida provozovatel.

2. Kontrola se provadi biologickymi systémy, nebiologickymi systémy, fyzikalnimi systémy.
Vsechny systémy musi zaruit kontrolu uc¢innosti steriliza¢niho cyklu, dosazeni sterility
vysterilizovanych zdravotnickych prosttedkli a tim jejich bezpec¢nost pti dalSim pouZiti.
Tyto pozadavky se povazuji za spln€né, pokud je postupovano alesponi podle uréenych
norem "’
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a) Biologické systémy upravuji pozadavky na sterilizaci produktii pro zdravotni péci a uvadi
specifické pozadavky na zkuSebni organizmy, suspenze, naoCkované nosice
v pozadované kvalité, biologické indikatory a metody kultivace bioindikatord, uréené pro
pouZziti pfi hodnoceni Uc€innosti steriliza¢nich procestli, vyuZzivajicich rizné sterilizacni
media. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alesponn podle
urdenych norem”.

ZkuSebni systémy procesu a biologické indikatory se pouzivaji podle navodu vyrobce.

Postup pti zkouSeni ucinnosti parnich, horkovzdusnych a plynovych sterilizatorii
biologickymi indikatory bez pouziti zkuSebniho télesa se fidi prislusnou standardni
metodikou pro porézni a pevné zdravotnickée prostiedky podle prilohy AHEM ¢. 2/1994.
U plazmovych sterilizatorti se postupuje stejné¢ jako u plynovych. Pro zdravotnické
prostfedky s dutinou se musi kontrola provadét pies testovaci téleso, které zt€zuje ptistup
steriliza¢niho média do dutiny zdravotnického prosttedku. Tyto poZadavky se povazuji
za splnéné, pokud je postupovano alesponi podle ur¢enych norem””.

Prikaz steriliza¢ni uCinnosti pomoci multiparametrovych zku$ebnich systémi procesu
minimaln¢ tfidy 4 nebo biologickych indikatort se vzdy provadi pii soucasném sledovani
fyzikalnich a chemickych parametri sterilizace. Pokud je kterykoliv parametr mimo
stanovenou mez, sterilizacni cyklus se vzdy hodnoti jako nevyhovujici bez ohledu na
vysledky zkuSebnich systému procesu nebo biologickych indikatora.

Frekvence pouZiti biologickych indikator:

1. u novych pftistroji a pfistroji po opravé nebo pfemisténi pred jejich uvedenim do
provozu,

2. ihned pfi jakékoliv pochybnosti o steriliza¢ni G€innosti pfistroje,

3. jedenkrat za mésic — u sterilizatort, které jsou umistény na oddé€lenich centralni
sterilizace i sterilizacnich centrech, operacnich salech, opera¢nim traktu a na pracovistich,
ktera sterilizuji material pro jina pracoviste,

4. u vSech ostatnich sterilizatord ne starSich 10 let ode dne vyroby nejpozdéji po 200
sterilizanich cyklech, nejméné vSak jedenkrat za rok, sterilizatorti starSich 10 let
nejpozdéji po 100 steriliza¢nich cyklech, nejméné viak jedenkrat za pul roku,

b) Nebiologické systémy upravuji pozadavky na sterilizaci prosttedkd pro zdravotni péci.
VSeobecné pozadavky a zkuSebni metody procesu pro chemické indikatory, pomoci
fyzikalni a/mebo chemické zmény latek ve sterilizaCnim procesu se pouzivaji
k monitorovani dosaZeni jednoho nebo vice proménnych parametri vyZadovanych pro
sterilizacni cyklus. Jejich funkce neni zavisla na ptitomnosti nebo neptitomnosti Zivych
organismil. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alesponi podle
uréenych norem””.

Pouzivaji se v souladu s navodem k pouZiti jejich vyrobce. Parametry musi odpovidat
zvolenému programu. Pro vSechny zdravotnické prostfedky s dutinou se musi kontrola
vzdy provadét zkuSebnim télesem, které zt€Zuje pfistup sterilizaéniho média do dutiny
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zdravotnického prostiedku. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovano alespoii podle urenych norem”.

Pouzivaji se:
1. Bowie-Dick test — je testem spravného odvzduSnéni a pronikavosti pary. Provadi se
pfed zahgjenim prvniho sterilizacniho cyklu, a to pfi sterilizacnim cyklu bez vsazky.
V ptipadé€ sterilizace zdravotnickych pfedmétt s dutinou se musi kontrola provadét vzdy
s pouzitim zkuSebniho télesa podle urené normy, které ztézuje pfistup sterilizacniho
media.

2. Chemické testy procesové — barevnou zménou reaguji jiz jen na pritomnost
sterilizatniho média. Slouzi k rozliSeni materiadlu pfipravené¢ho ke sterilizaci a jiz
vysterilizovaného. Timto testem se oznacuje kazdy jednotkovy obal.

3. Chemické testy sterilizace — jsou uréeny k prikazu splnéni vSech parametrQ
sterilizaniho cyklu. U parnich sterilizatori do 1 STJ se na kazdou vsazku pouziva
minimalné jeden takovyto test, od 2 do 5 STJ miniméln€ 2 testy, od 6 do 10 STJ
minimaln¢ 3 testy a nad 10 STJ minimaln€ 4 testy, které se ukladaji do mist, kam
sterilizaCni médium nejhare pronika. U plynovych a plazmovych sterilizatorii se na
kazdych 10 baleni pouziva jeden chemicky test sterilizace. U horkovzduSnych
sterilizatorli do objemu komory 60 litrli se pouZiva jeden test, nad 60 litri 2 testy, nad
120 litrii 3 testy.

¢) Fyzikalni systémy

1. Denni vakuovy test je testem tésnosti pfistroje a je zabudovan v programovém
vybaventi pfistroje.

2. Aparatury ukazovaci nebo zapisovaci k méfeni teploty maji ¢idla s odporovymi
teploméry, termistory ¢i termoclanky a (nebo) ¢idla tlaku nebo elektronickymi systémy a
slouzi k pribéZznému méfeni téchto veli¢in béhem sterilizatniho cyklu, poptipadé ke
kontrole vestavénych méticich ptistroju.

Pokud je opakované kontrola ucinnosti sterilizacniho pftistroje nevyhovujici bez ohledu
na druh steriliza¢niho media, provede se technicka kontrola pfistroje v rozsahu piejimaci
zkousky, ktera potvrdi nebo vyvrati jeho provozni zplsobilost. Tyto pozadavky se
povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespoti podle uréenych norem’ .

I'V.X. Validace

1. Pojmem validace se rozumi sestaveni jednotlivych fazi sterilizatniho cyklu, jeho
dokumentace a potvrzeni, Ze pti spravné obsluze je zaruCena reprodukovatelnost
steriliza¢niho cyklu.

2. Validace steriliza¢niho procesu musi zarucit, Ze kazdy sterilizacni cyklus poskytne
prosttedky pro zdravotni péci, které se budou shodovat spfedem stanovenymi
specifikacemi. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespoii
podle uré¢enych norem.
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3. Frekvence validace je minimaln€ jednou ro¢n€ pro sterilizacni pfistroje umisténé na
pracovisti centralni sterilizace, sterilizacnim centru nebo pracovisti, které sterilizuje pro

vice subjekti.
I'V.XI. Kontrola sterility

Kontrola sterility materialu se provadi standardnimi mikrobiologickymi metodami za
aseptickych podminek.
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Priloha ¢&. 5 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.

Zachazeni s pradlem a prani pradla ze zdravotnickych zarizeni
a ustavi socialni péce

A. Charakter pradla

Pradlo ma obdobny charakter jako zdravotnicky material uréeny pro opakované pouZiti.
Vysledkem praciho postupu a procesu musi byt pradlo prosté chemické a bakterialni
kontaminace. Materialy, které ptichazeji do ptimého styku s operacni rdnou, se nesmi
klasifikovat jako pradlo.

B. Z hlediska zdravotniho rizika se rozd€luje pradlo na:

a) infekéni — to je pradlo kontaminované biologickym materidlem a pradlo pouZivané na
infek¢nich oddélenich, odd€lenich TBC a ve veskerych laboratornich provozech (mimo
zubni laboratote),

b) operacni — to je pradlo z operacnich sall, gynekologicko-porodnich sali, novorozeneckych
oddéleni, JIP a CHIP,

¢) ostatni pradlo neuvedené v bodech a) a b).

karcinogeny, podléha jinému rezimu'?.

Pradlo uvedené v pismenech a) a b) ze zdravotnickych zatizeni z liZkové i ambulantni
sloZky se pere vyhradné v provozovnach, které maji k tomuto ucelu uzplisobeny rezim a
nedochazi ke kiizeni zdravotnického pradla s pradlem ostatnim.

Prani osobnich ochrannych pracovnich pomicek z ambulantnich zatizeni je zajiStovéano
s ptihlédnutim k charakteru provozu, stavebni dispozici a k moZnosti rizika pienosu
infek¢éniho onemocnéni ve vlastni vy¢lenéné pracce.

C. Zachézeni s pouzitym pradlem uvedenym v ¢asti B pismenech a) a b)
1. Mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb a pradelnou se smluvné dohodne systém ttidéni a
znaceni oballl podle obsahu (napt. barevné, Ciseln¢) a dokumentuje se postup definujici

mnoZzstvi, terminy a zplsob predavani pradla.

2. Pradlo se tfidi v mist€ pouziti a nepocita se. Pfed uloZenim do obali na odd€lenich se
pradlo nerozttepava. Odklada se do pytll podle stupné znecisténi, druhu pradla a zbarveni.

3. Pocitani pradla je mozné ve vyclenéném prostoru za pouZiti osobnich ochrannych
pracovnich pomtcek.

12 Natizeni vlady & 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi p¥i praci, ve znéni nafizeni vlady

¢. 68/2010 Sb. a natizeni vlady ¢. 93/2012 Sb.
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4. Pouzité pradlo se uklada do obaltl, které zabratiuji kontaminaci okoli neCistotami z tohoto
pradla. PouZivaji se obaly vhodné k prani nebo omyvatelné a dezinfikovatelné nebo na
1 pouZziti.

5. Pouzité pradlo v obalech se skladuje ve vyclenéném vétratelném prostoru. V mistnostech
pro skladovani pouZzitého pradla jsou podlaha a stény do vySe 150 cm omyvatelné a
dezinfikovatelné.

6. Personal manipulujici s pouzitym pradlem pouziva ochranny odév, rukavice a ustenku a
dodrzuje zasady hygieny. Pfi manipulaci s pradlem u lizka pacienta se pouzivaji pouze
zékladni ochranné pomiicky, a to ochranny odév a rukavice. Po skonceni prace provede
hygienickou dezinfekci rukou.

7. Pradlo, které bylo v kontaktu s t€lnimi parazity, se oSetfi vhodnym insekticidem a po
24 hodinach se preda do pradelny. K oSetieni je mozné pouzit dezinfekéni komoru.

8. Pouzité pradlo se odvazi do pradelny v kontejnerech nebo ve vozech s uzavienym loznym
prostorem. Vnitini povrch kontejneru (lozny prostor vozu) je snadno omyvatelny, Cisti a
dezinfikuje se vzdy po dopravé pouzitého pradla a vzdy pted pouZitim pro jiny ucel.

D. Vybaveni pradelny

1. Pradelna, ve které se pere pradlo, je umisténa, vybavena a provozovana tak, aby
zabezpecila pozadovanou kvalitu vypraného pradla.

2. Cista a neista strana pradelny se stavebné a funkéné oddéluje. Ochranny odév pracovniki
Cisté a necisté strany je odliSen. Pohyb osob je moZny jen pres hygienicky filtr.

E. Podminky prani pradla

1. Pfi manipulaci s pradlem v pradeln€ i pii transportu se dopravni a manipulacni cesty
¢istého a pouzitého pradla nesmi kiiZit.

2. Préadlo opousti zdravotnické zatizeni jen v ochrannych obalech.

3. Pradlo se pere procesem termodezinfekce nebo chemotermodezinfekce podle navodu

vyrobce. U chemotermodezinfekce se koncentrace, teplota a doba piisobeni tidi nadvodem
k pouziti dezinfek¢niho prostredku.

4. Dezinfekéni proces se ukoncuje pred fazi méachani.

5. Pradlo v mokrém stavu se dale bezprostiedn€ tepeln€ zpracovava postupy na principu
fyzikalni dezinfekce, a to suSeni, mandlovani, tvarovani.

6. Cisté pradlo neobsahuje rezidua pracich a dezinfek&nich prostfedki, ktera by mohla ohrozit
zdravi osob pouzivajicich pradlo.

7. Materialy, které ptichdzeji do piimého styku s operacni ranou, pokud se pouzivaji
opakované, spliuji pozadavky kladené na jednorazové rousky. Perou se oddélené ve
zvlaStnim technologickém rezimu.
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8. Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouzivané jako zdravotnické
prostiedky pro pacienty, personal a zafizeni musi spliiovat vSechna kriteria zarucujici
sterilitu zdravotnickych prosttedkil. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovéano alespon podle uréenych norem’).

F. Manipulace s Cistym pradlem

1. Cisté pradlo se pii prepravé chrani pred znedisténim a druhotnou kontaminaci vhodnym
obalem. PouzZit 1ze obaly vhodné k prani nebo obaly na jedno pouziti. Pradlo se pfepravuje
v ptepravnich kovovych vozicich nebo klecovych kontejnerech. Piepravniky a zasobniky
se Cisti a dezinfikuji vzdy pfed pouZzitim nejméné jedenkrat denné. Pradlo se prevazi tak,
aby nedoslo k poskozeni obalu a ke kiiZeni Cist¢ho a necistého provozu.

2. Cisté pradlo se skladuje v Gistych a pravidelnd dezinfikovanych skfinich nebo regalech
v uzavienych skladech ¢istého pradla.
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(dobirky) — 516 205 175, objednavky-knihkupci — 516 205 177, e-mail — sbirky@moraviapress cz, zelend linka — 800 100 314. Internetova prodejna:
www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej — BeneSov: Oldfich HAAGER, Masarykovo nim. 231; Brno: Ing. Jifi Hrazdil, Vranovski 16, SEVT,
a. 5., Ceska 14; Ceské Budgjovice: SEVT, a. s., Ceskd 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. r. 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi —
Antikvariit, Ruské 85; Kadan: Knihatstvi — Prlblkova,] Svermy 14; Kladno: eL. VaN, Ke Stadionu 1953, tel.: 312 248 323; Klatovy: Krameriovo
knihkupectvi, ndm. Miru 169; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevska 28; LitoméFice: Jaroslav Tvrdik, Stursova 10, tel.: 416 732 135,
fax: 416 734 875; Olomouc: Knihkupectvi ANAG Ostruznickd 8, Zdenék Chumchal — Knihkupectvi Tycho, Ostruznickd 3; Ostrava: LIBREX,
Nidrazni 14, SEVT, a. s., Denisova 1; Otrokovice: Ing. Kuéefik, Jungmannova 1165; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., tfida Miru 65; Plzesi; Typos,
tiskat'ské zdvody s. r. 0., Uslavskd 2, EDICUM, Bacick4 15, Technické normy, Na Roudné 5, Vydavatelstvi a naklad. Ale3 Cenek nim. Ceskych
bratfi 8; Praha 1: NEOLUXOR Na Pofi¢i25, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35, NEOLUXOR s. r. 0., Véiclavské nim. 41; Praha 6: PPP - Starikové
Isabela, Puskinovo nim. 17, PERIODIKA, Komornicki 6; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-Ing. Urban, ]ablonecké 362, po—pa 7-12 hod,,
tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@top-dodavatel.cz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Kle¢ikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vino-
hradska 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohostickd 5, tel.: 283 872 605; Prerov: Odborné knihkupectvi, Bartofova 9, Jana Honkovd-YAHO-i-cen-
trum, Komenského 38; Sokolov: KAMA Kalousek Mllan,K H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959; Tabor: Milada Simonovi - EMU, Zavadilska 786;
Teplice: Knihkupectvi L& N, Kapelni 4; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r.o., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. r. 0.,
Solvayova 1597/3, Vazby a dopliiovani Sbirek zikont véetné dopravy zdarma, tel+fax: 475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz;
Zabieh: Mgr. Ivana Patkové, Zizkova 45; Zatec: Jind¥ich Prochizka, Bezd&kov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pred-
platneho ednothve tastky j jsou eXpedovany neprodlené PO dodanl z tlskarny Obj ednavky noveho predplatneho sou Vynzovany do 15 dnu a prav1—
platného do jeho dhrady j jsou doposﬂany jednorézové. Zmény adres a poétu odebiranych vytiski jsou provadeny do 15 dnt. Reklamace: informace na
tel. &isle 516 205 175. V pisemném styku vzdy uvidgjte ICO (pravnickd osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvéni novinovych zisilek povoleno
Ceskou postou, s. p., Od§tépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



