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306
VYHLASKA
ze dne 12. zari 2012

o podminkdch predchdzeni vzniku a $ifeni infek¢nich onemocnéni a o hygienickych
pozadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni a vybranych zatizeni socidlnich sluzeb

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zikona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi
a o0 zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni zdkona ¢. 274/2001 Sb., zékona ¢. 320/2002 Sb., zékona
¢. 274/2003 Sb., zdkona & 392/2005 Sb., zdkona ¢&. 222/2006 Sb., zikona ¢&. 110/2007 Sb. a zikona ¢&.
151/2011 Sb., (déle jen ,zikon®) 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) zikona:

§1
Zpusob a rozsah hldseni infekénich onemocnéni s vyjimkou infekci spojenych se zdravotni pééi
(K § 62 odst. 1 zdkona)

(1) Ptipady infekénich onemocnéni jsou klasifikovdny pro pottebu hldseni na
a) mozny ptipad infek¢nfho onemocnéni s klinickou symptomatologif svéd¢ici o onemocnéni; nejednd se o potvrzeny ani pravdépodobny piipad,
b) pravdépodobny ptipad infekéntho onemocnéni s jasnou klinickou symptomatologii nebo klinicky ptipad v epidemiologické souvislosti s po-
tvrzenym piipadem infekéniho onemocnéni, ptipadné laboratorni kritéria definovand pro pravdépodobny ptipad,
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c)

potvrzeny piipad infekéntho onemocnéni splnujici klinickd a laboratorn{ kritéria, poptipadé diagnostickd kritéria, nebo infekéntho onemocnéni
s bezptiznakovym prabéhem spliiujici jen laboratorni kritéria.

(2) Hldseni

a)

b)

g

zjisténych onemocnéni, véetné podezieni nebo recidiv tuberkuldzy ¢i jinych mykobakteridz, o tmrti na tuberkulézu nebo jinou mykobakteriézu
u osob neevidovanych ve skupiné aktivni tuberkulézy nebo jiné mykobakteridzy (dile jen ,tuberkuléza nebo jind mykobakteriéza podléhajici
hldseni®) a o zjisténi tuberkulézy nebo jiné mykobakteridzy u osob neevidovanych ve skupiné aktivni tuberkuldzy, které zemrely z jiné pticiny, se
podévi elektronicky nebo na tiskopise ,,Povinné hldSeni tuberkulézy a ostatnich mykobakteriéz®, a to v rozsahu udaju uvedenych v priloze ¢. 6
k této vyhldsce,

u osob dispenzarizovanych ve skupiné aktivni tuberkuldézy se poddvd jednou roéné elektronicky nebo na tiskopise ,,Kontrolni hldseni tuberkulé-
zy a ostatnich mykobakteri6z®, a to v rozsahu tdajii uvedenych v piiloze ¢. 6 k této vyhldsce; obdobné se hlési zjisténi umrti osoby dispenzarizo-
vané ve skupiné aktivni tuberkuldzy, zji$téni, Ze fyzickd osoba dispenzarizovand v uvedené skupiné aktivni tuberkulézu nebo mykobakteriézu
nemd, nebo pretazeni takové osoby do skupiny inaktivni tuberkuldzy,

u osob zatazenych do skupiny aktivni tuberkuldzy a jinych mykobakteriéz podléhajicich hldseni o zméné piijmeni, rodného ¢isla a dispenzarizuji-
ctho zafizen{ se poddvd elektronicky nebo na tiskopise ,,Hl4seni o zméné Gdaji u osob v Registru tuberkuldézy®, a to v rozsahu tdajii uvedenych
v ptiloze ¢. 6 k této vyhlisce,

pozitivniho vysledku mykobakteriologického vysetfeni se poddvd elektronicky, a to v rozsahu Gdaji uvedenych v piiloze ¢. 6 k této vyhldsce,

o pohlavni nemoci, v¢etné podezteni na takové onemocnéni [piijice (syfilis), kapavka (gonorrhoea), mékky vied (ulcus molle), ¢tvred pohlavni
nemoc (lymphogranuloma venereum), granuloma venereum (Donovanosis)] a o umrti a podezteni z umrti na ni se poddvd elektronicky nebo na
tiskopise ,,HI4seni pohlavni nemoci®, a to v rozsahu tidajii uvedenych v ptiloze ¢. 6 k této vyhldsce,

o podeztenti, vyskytu nebo tmrti na ostatn{ infekéni onemocnéni, s vyjimkou infekénich onemocnéni uvedenych v ptiloze ¢. 1 k této vyhldsce, se
podévd na tiskopise oznac¢eném ,,Hl43eni infekéni nemoci, a to v rozsahu tdaji uvedenych v ptiloze ¢. 6 k této vyhldsce,

o akutnich respira¢nich infekcich (ARI) a o chtipce podobnych onemocnénich (ILI) se podéva kazdy tyden v anonymizované podobé¢ sumarizo-
vané podle uzemnich celktr a danych vekovych skupin nebo predinim resortnich identifikdtorti pacientt elektronicky ptimo do registru aktudl-
niho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych osob podeztelych z ndkazy,
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h) o tézkych akutnich respira¢nich onemocnénich (SARI) podéva poskytovatel akutni lazkové péce intenzivni nebo akutni lazkové péce standardni
elektronicky v nezbytném rozsahu pfimo do registru aktudlniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim onemocnénim,
a fyzickych osob podeztelych z nikazy.

(3) Hldseni o infek¢nich onemocnénich poddvi poskytovatel zdravotnich sluzeb bezodkladné orginu ochrany vetejného zdravi ptislusnému podle mista
vyskytu infekéniho onemocnéni. Hld$en{ se poddvé podle jeho typu elektronicky v zabezpedeném formatu nebo na tiskopisech uvedenych v odstavci 2.

(4) Infekéni onemocnéni, kterd se hldsi az pfi jejich hromadném vyskytu, jsou uvedena v priloze ¢. 1 k této vyhldSce. HldSen{ jsou poddvina okam?zité telefo-
nicky a ndsledné bez zbyte¢ného prodlent se potvrdi elektronickou postou v zabezpedeném formdtu.

NIV I

(5) Hldseni Zivot ohrozujictho nebo rychle se $iticiho infekéntho onemocnéni nebo podezieni na takové infekéni onemocnéni nebo epidemicky vyskyt pod-
dv4 ihned osoba poskytujici pééi orgdnu ochrany vefejného zdravi piislusnému podle mista vyskytu infekéniho onemocnéni osobné, telefonicky nebo
elektronickou postou.

(6) HldSen{ infekénich onemocnéni mus{ byt v souladu se standardnimi definicemi vybranych infekénich onemocnéni podle ptedpisu Evropské unie?).

§2
Zpusob hldseni infekci spojenych se zdravotni péci
(K § 16 odst. 2 zdkona)

4

Hldsenf infekci spojenych se zdravotni pééi se podavd telefonicky nebo elektronickou postou v zabezpedeném formdtu. V ptipadé nebezpedi z prodlenti se
hldseni poddva vzdy telefonicky.
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§3
Seznam infek¢nich onemocnéni, pfi nichz se nafizuje izolace ve
zdravotnickych zatizenich lazkové péce, a nemoci, jejichz 1é¢eni je povinné

(K § 45 odst. 32§ 70 odst. 1 zdkona)

Seznam infekénich onemocnéni podle § 70 odst. 1 zdkona je uveden v piiloze ¢. 2 k této vyhldsce. V piipadé vyskytu infekénich onemocnéni uvedenych
v bodech 1 az 15 piilohy ¢. 2 k této vyhldsce musi byt vidy nafizena izolace a léceni na infekénim oddéleni, popiipadé oddéleni tuberkuldzy zdravotnického
zafizeni lazkové péce.

§ 4
Lékarské prohlidky u fyzickych osob vykonavajicich ¢innosti epidemiologicky zdvazné
[K § 20 pism. a) zikona]
Fyzickd osoba vykondvajici ¢innosti epidemiologicky zdvazné se podrobi lékatskym prohlidkim a vysetfenim,

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

b) pokud byla v epidemiologicky vyznamném kontaktu s nemocnym s prijmovym onemocnénim, virovou hepatitidou A nebo E nebo jinym zdvaznym
infekénim onemocnénim.

§5
Zisady pro odbér a vysetfeni biologického materidlu a ndlezitosti Zidanky
[K'§ 62 odst. 4 pism. a) a b) zdkona]

(1) Pti odbéru biologického materidlu a jeho vysetfeni se postupuje podle téchto hygienickych pozadavka:
g jeho vy postupuje p Y8 yehp
a) odbéry biologického materidlu u poskytovatele zdravotnich sluzeb lze providét v mistnostech nebo prostorech, uréenych pro manipulaci s biolo-
gickym materidlem, splnujicich zdkladni hygienické pozadavky pro odbér biologického materidlu,
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b) k odbéru biologického materidlu se pouzivaji steriln{ zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro®) (ddle jen ,zdra-
votnicky prostiedek®) a jednordzové rukavice, a to vidy pouze pro jednu vysetfovanou fyzickou osobu; propustnost a odolnost rukavic musi
odpovidat jejich pouZiti a mite rizika biologickych ¢initeld,

c) biologicky materidl se odebird zpravidla pted zahdjenim lé¢by chemoterapeutiky nebo antimikrobidlnimi ptipravky,

d) biologicky materidl u infekénich onemocnéni se odebird s ohledem na patogenezi infek¢ntho onemocnéni; ke stanoveni diagndzy se materidl
odebird zpravidla v akutnim stadiu infekéniho onemocnéni; v ptipadé sérologickych vysetfeni se odebere jest¢ druhy vzorek za 2 az 3 tydny po

odbéru prvniho vzorku, jinak podle potieby,

e) biologicky materidl je nutno uklddat do standardizovanych niddob a do dekontaminovatelnych prepravek deklarovanych pro prepravu vzorki
spadajicich do kategorie UN3373, s vylou¢enim rizika kontaminace zddanek,

f) biologicky materiil se transportuje tak, aby nedoslo k jeho znehodnocent fyzikilnimi vlivy a k ohroZent fyzickych osob.

Z4danka o vysetfen{ biologického materidlu musf obsahovat jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, rodné ¢islo, piipadné ¢islo pojisténce nebo datum naro-
zeni, neni-li ¢islo pojisténce ptideleno, telefonni ¢islo, ma-li jej fyzickd osoba nebo jeji zikonny zdstupce k dispozici, stitni ptislusnost, pohlavi, resortni
identifikdtor pacienta, je-li ptidélen, a adresu mista pobytu vysetfované osoby v Ceské republice, identifika¢ni ¢islo poskytovatele zdravotnich sluzeb
a jeho adresu, jmenovku, podpis nebo v ptipadé elektronické podoby zddanky ovéteni podle § S4a zdkona o zdravotnich sluzbich a telefonni ¢islo lékare
z4dajiciho o vysetfeni biologického materidlu, ¢iselny kéd zdravotni pojistovny, u které je vySetfovand fyzickd osoba pojisténa, druh materidlu, datum
a hodinu odbéru, datum prvnich ptiznaka infekéniho onemocnéni, druh antibiotické terapie a jeji zacdtek, kod diagndzy dle aktudlni verze Mezindrodni
klasifikace nemoci (MKN) a pozadovany druh vysetfen.

Hldseni o laboratornim ndlezu se podévd okamzit¢ poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery biologicky materidl k vysetfeni odeslal. Laboratorni ndlez
potvrzujici etiologii infekéniho onemocnéni hldsi laborator mistné ptislusnému orgdnu ochrany vetejného zdravi podle mista, kde se pacient v dobé
odbéru biologického materidlu nachdzi, a to elektronicky ptimo do registru aktudlniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim
onemocnénim, a fyzickych osob podeztelych z nakazy, v ptipadé nebezpedi z prodleni i telefonicky.

V piipadé¢ reaktivniho vysledku vysetfeni na virus lidského imunodeficitu, vySetfeni na syfilis, s vyjimkou pacienta s jiz 1é¢enou syfilis nebo bez podezie-
ni na relaps ¢i reinfekei, se biologicky materidl zasild do Ndrodni referen¢ni laboratote pro HIV nebo pro syfilis ziizené Ministerstvem zdravotnictvi
k zajistén{ konfirmaéniho vysetfeni.
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§7
Prijem a o$etrovini fyzickych osob ve zdravotnickych zarizenich a vybranych zatizenich socidlnich sluzeb
(K § 17 odst. 1 zdkona)

Hygienické pozadavky na ptijem a oSetfovini fyzickych osob v péci poskytovatele zdravotnich sluzeb ltzkové péce, jednodenni péce i ambulantni péce
jsou stanoveny v provoznim fddu kazdého poskytovatele zdravotnich sluzeb vidy s pfihlédnutim k charakteru a rozsahu ¢innosti a formé poskytované
zdravotni péce.
Prijimajici lékat poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho lizkovou pédi, jednodenni pééi nebo osoba, kterd posuzuje zdravotni stav fyzickych
osob prijimanych do tydennich staciondtti, domovl pro osoby se zdravotnim postizenim, domovi pro seniory a domovt se zvld$tnim rezimem (dle jen
wybrané zatizeni socidlnich sluzeb®), zaznamendvad anamnestické udaje dulezité pro mozny vznik infekce spojené se zdravotni pééi véetné zjisténi cestov-
ni a epidemiologické anamnézy, poptipad¢ provadi prislusnd vysetfeni s ohledem na celkovy zdravotni stav fyzické osoby a tdaje zjisténé v rimci epide-
miologické anamnézy. Dile zjiStuje, zda se podrobily stanovenym pravidelnym a jinym oc¢kovinim nebo maji doklad, Ze jsou proti ndkaze imunni nebo
ze se nemohou o¢kovini podrobit pro trvalou kontraindikaci.
Lékar provddi klinické a sérologické vysetfeni na syfilis s pouZitim jedné nespecifické a jedné specifické reakce u

a) vsech téhotnych Zen ve tfetim a sedmém mésici téhotenstvi,

b) kazdého novorozence z pupe¢nikové krve,

c) kazdé zeny pred provedenim interrupce,

d) vsech osob, které dovrsily patnicty rok véku a jsou ptijimany na dermatovenerologické oddéleni z diivodu diagnézy pohlavni nemoci nebo pode-
zfeni na takové onemocnéni,

e) osob, které dovrsily patnicty rok véku, ptijimanych na jind nez dermatovenerologickd oddélent, pokud to Iékat povazuje za odiivodnéné.

Pti prijmu osoby s anamnézou aktivniho i minulého nitroZilniho uzivini drog do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb lazkové péce nebo dlouhodobé
ambulantni péce se provede vysetreni zdkladnich markerti virové hepatitidy C, u osob, které nebyly prokazatelné o¢kovany, také markert virové hepatiti-
dy A a B. Této osob¢ je aktivné nabidnuto vysetfeni na infekci HIV. V piipadé zjiSténi reaktivity pii vySetfeni protildtek proti virové hepatitidé C labora-
tof provede nebo zajisti provedeni amplifika¢niho testu HCV RNA z téhoz krevniho vzorku.
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(5) DPokud je s ohledem na zdravotni stav fyzické osoby pfijeti nezbytné i pti podezteni na po¢inajici infekéni onemocnéni, je tfeba provést adekvdtni izola¢ni
a bariérovd opatteni, poptipad¢ prijimajici lékar zajisti prelozeni na ptislusné oddéleni. Obdobnd povinnost plati i pro praktického lékare, odborného
lékare a Iékare v poradné ambulantniho zafizeni.

(6) Fyzické osoby se umistuji do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb luzkové péce predevsim podle zdravotniho stavu a zptisobu nebo rozsahu zdravotni
péce pti zvézeni a realizaci epidemiologickych hledisek, zejména pfi riziku ptenosu infekce, kolonizaci multirezistentnimi mikroorganismy, nosi¢stvi pa-
togennich mikroorganizmt nebo pobytu v ohnisku infekce. V' ptipadé zjisténi kolonizace fyzické osoby vysoce rezistentnimi bakteriemi poskytovatel
zdravotnich nebo socidlnich sluZeb zajisti bariérovy zptisob osetfovini.

(7) Pt ptijmu fyzickych osob do zdravotnickych zatizeni a vybranych zatizeni socidlnich sluZeb a jejich osetfovini, véetné odbéru a vysetteni biologického
materidlu, je-li nezbytnou souddsti osetfovini, musi byt dodrzeny hygienické pozadavky uvedené v piiloze ¢. 3 k této vyhldsce; ve vybranych zatizenich
socidlnich sluzeb se postupuje podle charakteru a druhu poskytovanych sluzeb jako pfi piijmu a osetfovini, véetné odbéru a vysetfeni biologického
materidlu, je-li nezbytnou souddsti osetrovini, fyzickych osob obdobné.

§8
Sterilizace, vys$i stupen dezinfekce, dezinfekce
(K'§ 17 odst. 1 a 5 zdkona)

Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, metody dezinfekce, zptsoby a postupy pii jejich vykondvini véetné jejich kontroly jsou uvedeny v ptiloze ¢. 4 k této
vyhlasce.
§9

Manipulace s pridlem
(K § 18 odst. 1 zdkona)

(1) Vyména osobniho prédla a lizkovin pacienta ve zdravotnickych zafizenich se providi podle potieby, nejméné vsak jednou tydné, vidy po kontaminaci
a po opera¢nim vykonu, poptipadé¢ prevazu a vidy po propusténi nebo prelozeni pacienta.

(2) Ve vybranych zatizenich socidlnich sluZeb se vyména luzkovin providi podle potieby, ale vidy po kontaminaci biologickym materidlem; frekvence ob-
mény je stanovena v provoznim fddu zafizeni.
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Pti vyméné lazkovin se po propusténi nebo Gmrti pacienta nebo klienta vybraného zafizeni socidlnich sluzeb (ddle jen ,klient®) dezinfikuje ltzko
a matrace. Nevypratelné, hrub¢ znedisténé a poskozené matrace a lizkoviny se vyradi z pouzivini.

Pouzité pridlo se bezprosttedné odkldd4 do vyc¢lenénych obalt a tfidi se, pokud je to nutné, pouze v mistnosti k tomu urcené s pfirozenym nebo nuce-
nym vétranim. Pfi tfidén{ prddla jsou pouZiviny osobni ochranné pracovni prostredky.

Luzko se po provedené dezinfekci a kompletaci luzkovin ptikryje ¢istym prostéradlem nebo jednorizovym obalem do prichodu daldiho pacienta nebo
klienta.

Pran{ osobnich ochrannych pracovnich prostfedku je zajitovdno s ptihlédnutim k charakteru provozu zdravotnickych zatizeni a s ptihlédnutim k mo-
znosti rizika ptenosu infek¢ntho onemocnéni.

Ve zdravotnickych zatizenich a vybranych zatizenich socidlnich sluzeb se na pokryti vysetfovacich stolt a lehdtek, kde dochdzi ke styku s obnazenou ¢ésti
téla pacienta nebo klienta, pouzivd jednorizovy materidl, ktery je ménén po kazdém pacientovi nebo klientovi.

V ptipadé prani prddla subjektem odlisnym od poskytovatele zdravotnich nebo socidlnich sluzeb postupuje poskytovatel zdravotnich nebo socidlnich
sluzeb podle smlouvy o zajisténi sluzeb prani prddla a provozniho fidu poskytovatele zdravotnich nebo socidlnich sluzeb.

Zpusob ukldddni prédla z provozu zdravotnickych zatizeni, vybranych zatizeni socidlnich sluZeb nebo provozoven pro ptijem pridla, jeho previZeni,
prani a zachdzen{ s nim, jakoz i vybaven{ prédelny stanovi ptiloha ¢. 5 k této vyhldsce.

§ 10

Hygienické pozadavky na uklid zdravotnickych zafizeni a vybranych zatizeni socidlnich sluzeb
(K § 17 odst. 1 zdkona)

Uklid viech prostor zdravotnickych zafizen{ a vybranych zatizeni socidlnich sluZeb se provddi denné na vlhko, v ptipad¢ potieby i ¢astéji. Tomuto zptiso-
bu uklidu musi odpovidat podle charakteru provozu podlahovi krytina. Na opera¢nich a zdkrokovych silech, kde jsou providény vykony porusujici
integritu kiize nebo sliznic, se dklid provddi vzdy pred za¢itkem operaéniho programu a vidy po kazdém pacientovi. Na pracovistich akutni lazkové
péce intenzivni se klid provadi tfikrdt denné, v mistnostech, kde se provddi odbér biologického materidlu, minimélné jednou denné podle provozni
doby. Frekvence tklidu na ostatnich pracovistich je ptizptsobena charakteru provozu a je stanovena v provoznim rddu. V ptipad¢ tklidu providéného
subjektem odlisnym od poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo vybraného zatizeni socidlnich sluzeb postupuje povéteny odpovédny pracovnik podle
smlouvy a dezinfekéniho nebo uklidového rddu.
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Na pracovistich lazkové, jednodenni a ambulantni péce, na opera¢nich a zikrokovych silech, v laboratotich a tam, kde je provddén odbér biologického
materidlu a vykony porusujici integritu kaze nebo sliznic, na zichodech a v koupelndch se pti aklidu pouzivaji bézné ¢istici ptipravky a dezinfekéni
ptipravky s virucidnim téinkem dle hodnocent rizika pfenosu infekéniho agens a rizika vzniku a $ifenf infekci spojenych se zdravotni péci; dezinfekéni
ptipravky se $ir$im spektrem Gcinnosti se pouzivaji na pracovistich s vyskytem infekéniho agens vyZadujictho danou t¢innost. Pti uklidu ostatnich pro-
stortl Ize pouzivat bézné ¢istici ptipravky.

Kazdé pracovist¢ md vyclenény podle téelu pouziti vlastni tklidové prostiedky nebo tklidové stroje, vyjimkou jsou pouze standardni ambulantni

alazkovd oddéleni stejného typu a charakteru skladby fyzickych osob.

Pti kontaminaci ploch biologickym materidlem se provede okamzitd dekontaminace potifisnéného mista zejména prekrytim buniditou vatou nebo jed-
nordzovou utérkou navlhéenou dezinfekénim roztokem s virucidnim déinkem nebo zasypanim absorpénimi granulemi s dezinfekénim téinkem. Konta-
minované misto se po uplynuti expozi¢ni doby dezinfek¢niho pripravku ocisti obvyklym zptisobem. Pouzitd lazka a matrace se dezinfikuji v pokoji nebo
centrdln{ dpravné luzek dezinfekénim prosttedkem s virucidnim téinkem po kazdém propusténi pacienta nebo klienta.

Odpad se ttidi v misté vzniku, nebezpe¢ny odpad se ukldd4 do oznadenych, oddélenych, krytych, uzaviratelnych, nepropustnych a mechanicky odolnych
obaltl, podle moznosti spalitelnych bez nutnosti dalsi manipulace s odpadem. Ostry odpad se uklddd do oznacenych obald, které musi odpovidat poza-
davkiim jiného prdvntho ptedpisu?). Nebezpetné odpady se neuklddaji do papirovych obaltl. Nebezpetny odpad vznikajici u ltizek pacienttt nebo klien-
t se z mistnosti odndsi bezprostiedné, z pracovisté pak pribézné, nejméné jednou za 24 hodin. Soustfedovini tohoto odpadu se providi podle provo-
znfho f4du zafizeni v nddobdch k tomu uréenych, které musi odpovidat pozadavkim podle jiného privntho ptedpisu?). Sousttedovini nebezpe¢ného
infekéniho a anatomického odpadu pred jeho koneénym zpracovinim je mozné nejdéle 3 dny, a to ve vyhrazeném uzavieném prostoru, nebo po dobu 1
mésice v mrazicim nebo chlazeném prostoru pfi teploté¢ maximalné 8 °C. Vysoce infekéni odpad, u kterého se s vysokou pravdépodobnosti predpoklid,
ze bude obsahovat biologické ¢initele skupiny 3 nebo 4 ve smyslu jinych pravnich ptedpist®)!?), musi byt bezprostiedné v pfimé ndvaznosti na jeho
vznik upraven v zafizeni s validovanou technologif dekontaminace s prokazatelnou ovétenou tcinnosti?). V ptipadé tpravy dekontaminaci se postupuje
podle jiného privniho ptedpisu?). Pti naklid4n{ s ¢dstmi téla a orgdnt se postupuje podle jiného pravniho predpisu?). Pfi evidenci odpadu, jeho pfepra-
vé a pteddni do zatizen{ ur¢eného k nakldddn{ s odpady se postupuje podle jinych prdvnich ptedpist’®). Pfi manipulaci s nebezpeénym odpadem v do-
pravnich prostedcich poskytovatele zdravotnické zichranné sluzby, zdravotnické dopravni sluzby a poskytovatele prepravy pacienttt neodkladné péce
a poskytovatele zdravotni péle, ktery poskytuje zdravotni péci pti ndvstévni sluzbé, a pti poskytovini zdravotnich sluzeb mimo zdravotnické zafizeni se
priméfené pouzije postup podle tohoto odstavce.

Malovéni mistnosti zdravotnickych zafizen{ a vybranych zatizen{ socidlnich sluzeb se providi podle charakteru ¢innosti; zikrokové a operaéni sily, praco-
visté akutni lazkové péce intenzivni, odbérové mistnosti, laboratorte, infekéni oddéleni, détskd a novorozeneckd oddeleni se malujf jedenkrit ro¢né, ostat-
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ni prostory s vyjimkou prostor zdravotnickych zafizeni neslouzicich k poskytovini zdravotnich sluzeb jednou za 2 roky. Malovini mistnosti zdravotnic-
kych zatizeni a vybranych zatizeni socidlnich sluZeb se providi vzdy, dojde-li ke kontaminaci stén nebo stropt biologickym materidlem. V ptipadé aplika-
ce antibakteridlnich nédtérovych hmot se postupuje podle ndvodu vyrobce.

(7) 'V dopravnich prostfedcich poskytovatele zdravotnické zichranné sluzby, zdravotnické dopravni sluzby a poskytovatele prepravy pacientd neodkladné
péce se provadi uklid a dezinfekce pred zatazenim do sluzby, jedenkrit denné v kabiné fidi¢e a v prostoru pro pacienta. V ptipadé¢ kontaminace dopravni-
ho prostfedku biologickym materidlem se provede vidy dezinfekce ptipravkem s virucidnim t¢inkem a mechanickd odista pted dalsim pievozem.
V ptipadé prevozu fyzickych osob s podezienim na infekéni onemocnéni nebo s infekénim onemocnénim se provede dezinfekce prostoru pro pacienta
po kazdém ptevozu dezinfekénim ptipravkem se Sirokym spektrem dezinfek¢niho tcinku, a to minimélné uéinkem virucidnim, baktericidnim, tuberku-
locidnim a fungicidnim. S ohledem na mozné sifeni infekénich nemoci provddéji poskytovatelé zdravotnich sluzeb béznou ochrannou dezinsekei a dera-
tizaci, jejiz frekvence je stanovena v provoznim tddu.

§11

Zrusovaci ustanoveni

Vyhldska ¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky predchdzeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych
zafizen{ a Gstavu socidlni péce, se zrusuje.

§12

Prechodné ustanoveni

Podle ptilohy ¢. 4 ¢dsti III bodu 2 pism. a) se postupuje do doby vybaveni pracovi$té v oboru péce gastroenterologie podle ptilohy ¢. 2 ¢4sti II pism. B bodu
1.10. pism. i) vyhldsky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist domdci péce,
ve lhatdch stanovenych v § 2 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2012 Sb.

§13
Uéinnost
Tato vyhliska nabyvd uc¢innosti dnem 1. fijna 2012.
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2.
3.
4.

Ministr:
doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.

Priloha ¢. 1 k vyhldsce ¢. 306/2012 Sb.
Seznam infek¢nich onemocnéni, které se hldsi orginu ochrany verejného zdravi az pfi hromadném vyskytu

Akutni respira¢ni onemocnéni véetné chiipky a chfipce podobnym (naptiklad dg. J0O, J03, J04-J06, J10-J18, J20-J22), pokud se hromadny vyskyt
vyskytne ve zdravotnickém zatizeni lazkové péce nebo vybraném zafizeni sociilnich sluzeb,

Konjunktivitida (naptiklad dg. H10, B30),

Mastitida (naptiklad dg. O91),

Kozni zdnétlivd infek¢nf a mykotickd onemocnéni (naptiklad dg. LOO - L08, B00, B07, B08, B09, B35 - B37),

a to podle Mezindrodnf statistické klasifikace nemoci a ptidruzenych zdravotnich problém, ve znéni 10. Decendlni revize.

NV

Priloha ¢. 2 k vyhldsce ¢. 306/2012 Sb.

Seznam infekénich onemocnéni, pti nichz se natizuje izolace na lazkovych
oddélenich nemocnic nebo lé¢ebnych dstavi, a nemoci, jejichz 1ééenti je povinné

Antrax

Hemoragické horecky

Cholera

Infekce CNS mezilidsky prenosné

MERS, SARS, infekce vyvolané vysoce patogennimi viry ptali chiipky a febrilni stavy nezjisténé etiologie s pozitivni cestovni anamnézou
Mor

Paratyfus



strana 12

8. Prenosnd détskd obrna

9. Ricketsiézy

10. Trachom

11. Plicni forma tuberkuldzy, bakteriologicky ovéfend v situaci, kdy neni moznd kontrolovand Ié¢ba a izolace mimo zdravotnické zafizen{ lizkové péce.
O natizeni izolace rozhoduje plicni lékar zdravotnického zatizeni lazkové péce.

12. Tytus btisni

13. Virovi hepatitida A

14. Z4skrt

15. Dal$i nové vznikajici a znovu se objevujici infekéni onemocnéni podle odbornych doporudeni Evropské unie/Evropského strediska pro prevenci
a kontrolu nemoci a Svétové zdravotnické organizace

16. Granuloma inguinale (Donovanéza)

17. Kapavka

18. Lymphogranuloma venereum

19. Opici nestovice

20. Pertuse v akutnim stadiu

21. Spalnicky

22. Syfilis v I. a IL. stadiu

23. Syfilis latens recens

24. Plicni forma tuberkuldzy, bakteriologicky ovérend v situaci, kdy je moznd kontrolovani Ié¢ba a izolace mimo zdravotnické zatizeni lizkové péce. Plicni
forma tuberkulézy, bakteriologicky neovéfend. Mimoplicni forma tuberkuldzy.

25. Onemocnéni vyvolané Shiga toxin-produkujici E. coli

26. Ulcus molle

27. Uplavice amébovi

28. Uplavice bacildrni

29. Virové hepatitidy B, C,D a E
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Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.
Hygienické pozadavky na prijem a oSetfovini pacientil ve
zdravotnickém zarizeni a klientd vybraného zatizeni socidlnich sluzeb

odév a obuv fyzickych osob umisténych do péce poskytovatele zdravotnich sluzeb luzkové péce a vybranych zatizen{ socidlnich sluzeb s vyjimkou pra-
covist akutni [izkové péce intenzivni se uklddaji v centrdlni $atné, do skiini v pokojich nebo do skfin{ v prostordch k tomu uréenych;

zdravotniéti pracovnici poskytovateli zdravotnich sluzeb jednodenni nebo lizkové péce veéetné pracovnikt laboratoti musi nosit ¢isté osobni ochran-
né pracovni prostiedky vyclenéné pouze pro vlastni oddéleni. Vy¢lenénou pracovni obuv lze pouZit i pro dal$i pracovist¢ obdobného charakteru. Pti
préci na jiném pracovisti pouZivaji jen osobni ochranné pracovni prosttedky tohoto pracovisté. Zdravotnicky pracovnik nesmi v osobnich ochrannych
pracovnich prostiedcich opustit aredl poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zdravotnicti pracovnici u poskytovatelt zdravotnich sluzeb ambulantni péce
pouzivaji vhodné osobn{ ochranné pracovn{ prostiedky, a to s ptihlédnutim k charakteru jejich ¢innosti;

na pracovistich, kde je provddéna chirurgickd nebo hygienickd dezinfekce rukou, nesmi zdravotnic¢ti pracovnici nosit na rukou zidné Sperky. Zdravot-
niétf pracovnici v operaénich provozech nesmf nosit na rukou hodinky. Uprava nehtt nesmi ohrozovat zdravotni stav pacienta nebo klienta zejména
s ohledem na mozné sifen{ infekci spojenych se zdravotni pééi a nesmi brénit poskytovini zdravotni péce v plném rozsahu. Ptirozené nehty musi byt
upravené, kratké, ¢isté;

pro opera¢ni vykony mus{ zdravotnicti pracovnici pouzivat sterilni ochranny odév a sterilni rukavice, masku, ¢epici (ochrannd Gstni rouska a éepice
musi byt pouzivina tak, aby zakryla vlasy, vousy, bradu, nos a tsta), obuv vy¢lenénou pouze pro dané pracovisté; na opera¢nich sdlech nesmi byt
pouziviny a voln¢ ukldddny $perky, hodinky a jiné osobni predméty, mobilni telefony lze pouzivat pouze ve vyhrazenych prostorech opera¢nich silu;

u ostatnich vykond, pti kterych je porusovina nebo jiz porusena integrita kiize a sliznic nebo provedena komunikace s télesnymi dutinami, popiipadé
nefyziologicky vstup do organizmu, se ochranné pomucky voli ve vztahu k vykonu, zdtézZi a riziku pro pacienta nebo klienta; ochranné pomiicky musf
byt individualizoviny pro kazdou osobu a je nutno je odklddat ihned po vykonu;

u poskytovatelii zdravotnich sluzeb ambulantni péée je rozsah opatfeni stanoveny v pismenech b) az d) ptizptisoben charakteru providéného vykonu;

k vysetfovini a lé¢eni mohou zdravotniéti pracovnici pfistupovat aZ po umyti rukou; hygienickou dezinfekci rukou musi provést vidy po kontaktu
s infek¢nim materidlem, a to po kazdém jednotlivém zdravotnickém vykonu u jednotlivych fyzickych osob, vzdy pted oSetfenim pacienta nebo klienta,
vzdy po manipulaci s biologickym materidlem a predméty a pomuckami kontaminovanymi biologickym materidlem véetné pouzitého pridla a nebez-



strana 14

pe¢ného odpadu, a pred kazdym parenterdlnim vykonem a vzdy pti uplatiovdni bariérového osetrovaciho rezimu k predchdzeni a zabrinéni vzniku
infekci spojenych se zdravotni pééi; k utirni rukou se musi pouzivat jednordzovy materidl, ktery je ulozen v krytych zdsobnicich;

pti oSetfovini pacienta nebo klienta musi zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo provozovatele vybraného zatizeni socidlnich sluzeb vy-
uzivat bariérové o$etfovaci techniky na vSech pracovistich, musi byt pouziviny pouze dekontaminované pomucky; pracovni plochy na vsech pracovi-
Stich zdravotnickych zatizeni musi byt vy¢lenény podle charakteru vykondvané ¢innosti. Bariérovd o$etfovaci technika musi byt pouzivdna i pti prekla-
du a prevozu pacienta nebo klienta a pti vykonech na spole¢nych vysetrovacich a lé¢ebnych pracovistich;

pti zjisténi infekce nebo kolonizace multirezistentnimi mikroorganismy se toto zji$téni vyznadi ve zdravotnické dokumentaci pacienta a do propoustéci
zpravy. Kolonizace pacienta nebo klienta multirezistentnimi mikroorganismy neni diivodem k odmitnuti hospitalizace pacienta nebo pfijeti klienta do
vybraného zafizen{ socidlnich sluzeb;

k parenterdlnim zékrokim véetné drendZe ran a télnich dutin, zavidéni mocovych katetrtt mus{ zdravotnicti pracovnici pouzivat pouze steriln{ zdra-
votnické prostiedky a dodrzovat pti kazdém parenterdlnim zdkroku zdsady asepse; pti vyméné sbérnych vaktt musi pouzivat uzavieny systém odvodu
a sbéru tekutin se zabezpedenim pred moznym zpétnym tokem;

u endoskopts a jinych optickych pfistroju zavidénych do sterilnich télnich dutin musi zajistit minimélné vyssi stupen dezinfekce; pro digestivn{ flexibil-
nf a rigidn{ endoskopy (kromé opera¢nich) a laryngoskopy musi zajistit dvoustupriovou dezinfekei;

pro kazdého pacienta nebo klienta je nutno pouzivat vzdy samostatnou sterilni jehlu a sterilni sttfkacku; u insulinovych per se postupuje podle nivodu
vyrobce;

osetfovani stomatologickych souprav i dal3f ptistrojové techniky se provadi vzdy podle nivodu vyrobce;

pti vysetfovdni sterilnich télnich dutin se musi pouzivat sterilni tekutiny, pokud je indikovino jejich pouziti;

poddvky pro manipulaci se sterilnim materidlem se uklddajf v konzervaénim nebo dezinfekénim roztoku k tomu tcelu uréeném a vyménuji maximdlné
do 24 hodin;

opakované pouzivané zdravotnické prostiedky se dezinfikuj, ¢istf a sterilizuji podle ndvodu vyrobce. Jednordzové pomucky se nesmi opakované pouzi-
vat ani po jejich sterilizaci;

pouzité ndstroje a pomucky kontaminované biologickym materidlem nesm{ zdravotnicti pracovnici ruéné distit bez predchozi dekontaminace dezin-
fekénimi piipravky s virucidnim aéinkem;

jednorazové strikacky a jehly se likviduji bez ru¢ntho oddélovini; k oddéleni jehly od sttikacky muze slouZit pouze specidlni pomucka nebo ptistroj.
Vracen{ krytt na pouzité jehly je s vyjimkou inzulinovych per neptipustné;
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s) u osob v péli poskytovatelt zdravotnich sluzeb lazkové péce a vybranych zatizeni socidlnich sluzeb musi byt zajistén dohled nad dodrzovdnim zdsad
osobni hygieny; pred vykony a operacemi a i po nich musi byt zaji$téna f4dn4 hygienickd ocista;

t) pobyta pohyb osob ve zdravotnickych zafizenich a ve vybranych zatizenich socidlnich sluzeb musi byt zabezpecen i z protiepidemického hlediska, a to
oddélenym umisténim fyzickych osob podle rizika vzniku, poptipad¢ pfenosu infekénitho onemocnéni;

u) névstévy u pacientt musi byt fizeny s ohledem na provoz, zaméfeni pracovisté a stav pacienta v dobé, kterou urdi lékat. Ndvstévy pouzivaji ochranny
odév pfi vstupu na pracovisté¢ akutni lazkové péée intenzivni;

v) na pracovistich akutni lazkové péce intenzivni a opera¢nich obort se neumistuji zidné kvétiny a jiné rostliny;

w) pti manipulaci se stravou a pfi jeji ptipravé se postupuje podle jiného pravniho predpisu®).

Priloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.
Sterilizace, vy$s$i stupen dezinfekce, metody dezinfekce, zpiisoby
a postupy pfi jejich vykondvini véetné jejich kontroly
I. MECHANICKA OCISTA

1. Mechanickd ocista patii mezi dekontaminaéni postupy, které odstrariuji nedistoty a snizuji pocet mikroorganizma. Pokud doslo ke kontaminaci
biologickym materidlem, je nutné zafadit pfed mechanickou odistu proces dezinfekee.

2. Cistici prostiedky s dezinfekénim acinkem se aplikuji bud ruéné, nebo pomoci mycich a Eisticich stroja, tlakovych pistoli, ultrazvukovych
ptistroji apod. Viechny pomicky a pristroje se udrzuji v ¢istoté.

3. Cistici stroje a jind zafizeni se pouZivaji podle ndvodu vyrobce véetné kontroly ¢istictho procesu.

II. DEZINFEKCE

7

Pti volbé postupu dezinfekce se vychdzi ze znalosti cest a mechanizmii pfenosu infekce a z moznosti ovlivnéni tc¢innosti dezinfekce faktory vnéjsiho
prostiedi a odolnosti mikroorganizm?.

ILI. Zpusoby dezinfekce
1. Fyzikdln{ dezinfekce
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a) Var za atmosférického tlaku po dobu nejméné 30 minut.

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

c) Dezinfekce v ptistrojich pfi teploté, kterd se tidi parametrem AQ. Piistroje musi zarudit pti dané teploté sniZeni poctu Zivotaschopnych
mikroorganisma na dezinfikovaném predmétu na pfedem stanovenou troveti, kterd je vhodnd pro jeho dalsf pouziti. Tyto pozadavky se
povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespoii podle uréenych norem”).

d) Nizkoteplotni dezinfekce v dezinfekénich zafizenich se providi podle ndvodu vyrobce.

e) Ultrafialové zéfeni se pouzivd podle ndvodu vyrobce.

t) Filtrace, zihdni, spalovini.

g) Pasterizace (zahtiti na 62,5 °C v délce trvdni 30 minut).

2. Chemicki dezinfekce

Y

Pfti fedéni a zptisobu pouziti chemickych ptipravka se postupuje podle ndvodu vyrobce. K chemické dezinfekei se pouzivaji ozndmené biocidni
ptipravky nebo dezinfeken{ ptipravky deklarované jako zdravotnické prostfedky®) nebo piipravky registrované jako lé&iva pro pouziti ve
zdravotnictvi.

Pti provddéni chemické dezinfekce se dodrzuji tyto zékladni zdsady:

a) dezinfekéni roztoky se ptipravuji rozpusténim odmeéreného (odviZeného) dezinfekéniho ptipravku ve vod¢. Pripravuiji se pro kazdou
sménu (8 nebo 12 hodin) Cerstvé, podle stupné zatiZzeni biologickym materidlem i castéji. Vicedenni dezinfekéni pripravky lze pouzit
pouze pro dvoustupniovou dezinfekei a vys$$i stupen dezinfekce podle ndvodu vyrobce,

b) pfi ptipravé dezinfekénich roztoku se vychdzi z toho, Ze jejich ndzvy jsou slovni ochranné zndmky a piipravky se povazuji za 100%,

c) po spotiebovéni dezinfekéntho ptipravku v ddvkovadich je nutné ddvkova¢ mechanicky omyt, doplnit dezinfekénim ptipravkem a ozna-
¢it datem doplnéni a expirace a ndzvem dezinfekéntho ptipravku,

d) predméty a povrchy kontaminované biologickym materidlem se dezinfikuji ptipravkem s virucidnim téinkem. Pti pouziti dezinfekénich
ptipravki s mycimi a ¢isticimi vlastnostmi Ize spojit etapu ¢isténi a dezinfekee,

e) k zabrinéni vzniku selekce, pfipadné rezistence mikrobti vici ptipravku dlouhodobé pouzivanému se stiidaji dezinfekéni ptipravky
s riznymi aktivnimi ldtkami,
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f) pfi prici s dezinfekénimi ptipravky se dodrzuji zdsady ochrany zdravi a bezpe¢nosti pii prici a pouzivaji se osobni ochranné pracovni
prostiedky. Pracovnici jsou pouceni o zdsadich prvni pomoci,
g) predméty, které ptichdzeji do styku s potravinami, se musi po dezinfekei dikladné oplichnout pitnou vodou a

h) prabéind kontrola parametrii a ovéfovin{ G¢innosti myciho a dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekénich zatizenich se provadi
a dokladuje prabéiné, nejméné jednou za 3 mésice pomoci zdznamu ze zafizeni nebo fyzikilnich nebo chemickych indikdtorti nebo
bioindik4tord. Parametry myciho a dezinfekéniho zafizen{ jsou rozhodujici pro vybeér testu; uZivatel zajisti, Ze vybér typu myciho a dezin-
fekéniho zatizeni, provozni cyklus, kvalita provoznich médif a chemikdlif bude odpovidat ptislusné vsdzce. Zptisoby kontroly parametrt
a ucinnosti myciho a dezinfekéniho procesu v mycich a dezinfekénich zatizenich musi dokladovat, Ze mycf a dezinfekéni proces zajisti
snizeni poctu zivotaschopnych mikroorganismu na dezinfikovaném predmétu na ptedem stanovenou uroven, kterd je vhodnd pro jeho
dalsi zpracovini nebo pouziti. Tyto pozadavky se povazuii za splnéné, pokud je postupovino alesponi podle uréenych norem?”).

3. Fyzikdlné-chemickd dezinfekce

a) Paroformaldehydovd komora - slouzi k dezinfekci textilu, vyrobkt z umélych hmot, vlny, kiiZe a koZesin pfti teploté 45 az 75 °C.
b) Praci, myci a ¢istici stroje - dezinfekce probihd pfi teploté do 60 °C s ptisadou chemickych dezinfekénich ptipravkes. Casovy parametr se
tidi ndvodem vyrobce.

IL.II. Kontrola dezinfekce

Pti kontrole dezinfekce se pouzivaji metody:
a) chemické - kvalitativni a kvantitativn{ ke stanoveni aktivnich ldtek a jejich obsahu v dezinfek¢nich roztocich,

Y./ Ve

b) mikrobiologické - zjisténi G¢innosti dezinfekénich roztokit nebo mikrobidln{ kontaminace vydezinfikovanych povrch (stéry, otisky, oplachy,

aj.).
II.III. Dokumentace dezinfekce

a) Dokumentace kontroly procesu pfistrojové dezinfekce invazivnich a neinvazivnich zdravotnickych prostredki je doloZena automatickym vypi-
sem hodnot pfistroje nebo fyzikdlnim nebo chemickym indikdtorem nebo bioindikdtorem.
b) Dokumentace procesu pasterizace je doloZena vypisem nebo zdznamem fyzikélnich parametra.

c) Pisemnd, popt. elektronickd dokumentace mycich a dezinfek¢nich zafizent se archivuje minimélné S let od provedeni kontroly procesu.
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1. VYS
1.

SI STUPEN DEZINFEKCE, DVOUSTUPNOVA DEZINFEKCE

Vyssi stupen dezinfekce je urcen pro zdravotnické prostedky, které nemohou byt dostupnymi metodami sterilizoviny a pouzivaji se k vikontim
a vySetfovani fyziologicky mikrobidlné neosidlenych télnich dutin (napf. operaéni a vysetfovaci endoskopy jiné nez digestivni). Pred vys$im
stupném dezinfekce se pfedméty odisti (strojné nebo ru¢né) a osusi. Pokud jsou kontaminoviny biologickym materidlem, zatadi se pred etapu
¢istén{ dezinfekce pripravkem s virucidnim aéinkem. Metoda otfeni endoskopu se nepovazuje za prvni stupen dezinfekce. Do dezinfekénich
roztokd urcenych k vy$$imu stupni dezinfekce (dezinfekéni piipravek s Sirokym spektrem déinnosti, vzdy se sporicidni a tuberkulocidni
ucinnosti) se ponoti suché zdravotnické prostfedky tak, aby byly naplnény vSechny duté ¢dsti. Pti fedéni a zpusobu pouziti dezinfekénich
ptipravkd se postupuje podle ndvodu vyrobce. Po vys$im stupni dezinfekce je nutny oplach predméta sterilni vodou k odstranéni rezidui
chemickych latek.

Pro zdravotnické prostredky, které se pouzivaji k vykontim ve fyziologicky mikrobiilné osidlenych ¢dstech téla (digestivni flexibilni a rigidni
endoskopy) a které nelze sterilizovat, je uréena dvoustupnovd dezinfekce, kterd se provadi podle postupu uvedeného v bod¢ 1 s pouzitim
dezinfekénich ptipravka se $ir$im spektrem dezinfekéni ucinnosti (alespori baktericidni, virucidni a na mikroskopické vldknité houby)
s néslednym oplachem

a) pitnou vodou, jejiz kvalita bude doloZena minimaln¢ dvakrit roéné na vystupu u poskytovatele zdravotni péée podle jiného privniho
ptedpisu pro pitnou vodu®), nebo

b) vodou ¢isténou (Aqua purificata'?)).

Pracovni dezinfekéni roztoky se musi uklddat do uzavienych a oznacenych nddob s uvedenim data pouZitelnosti roztoku. Frekvence vymeény
vicedennich dezinfekénich roztoku je uvedena v ndvodu k poutiti jednotlivych pripravk.

Zdravotnické prostiedky podrobené vy$$imu stupni dezinfekce jsou uréeny k okamzitému pouZiti nebo se kritkodobé¢ skladuji 8 hodin kryté
sterilni rouskou, v uzavfenych a oznacenych kazetich nebo ve specidlnich skiinich. Zdravotnické prostiedky podrobené dvoustupriové
dezinfekci jsou ulozeny shodnym zptisobem. Po expiraci se provede posledni stupen dezinfekce.

Uspéénost vy$stho stupné dezinfekce se doklddd denikem vysstho stupné dezinfekce pro kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery nemuze byt
klasickou metodou sterilizovin. V deniku vys$stho stupné dezinfekce je uvedeno datum ptipravy dezinfekéniho roztoku, jméno, ptijmeni
pacienta, ndzev pouzitého dezinfekéntho piipravku, koncentrace, expozice, jméno a podpis providéjictho zdravotnického pracovnika,
identifika¢ni ¢islo pouzitého zdravotnického prostredku. O dezinfekénich piipraveich pouZivanych pro dvoustupriovou dezinfekei se vede zdpis
v deniku s datem ptipravy pracovniho roztoku, jménem pracovnika, koncentraci a expozici, identifika¢nim ¢islem pouzitého zdravotnického
prostfedku. Pisemnd nebo elektronickd dokumentace se archivuje minimdlné S let od provedeni vyssiho stupné dezinfekce.

IV. STERILIZACE
IV.I. VSeobecné postupy:
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6.

Ptistroje, pomuicky a pfedméty urcené ke sterilizaci a k predsterilizaéni ptipravé se pouZivaji v souladu s ndvodem vyrobce.

Pro sterilizovdni zdravotnickych prostfedkd poskytovatel zdravotnich sluzeb vytvoti, dokumentuje, zavede a udrzuje certifikovany systém
zabezpeceni kvality sterilizace véetné systému fizeného uvoltiovini zdravotnickych prostredkii.

Nedilnou soudistf sterilizace jsou ptedsteriliza¢ni ptiprava predméta, kontrola sterilizaéniho procesu a sterilizovaného materidlu, monitorovin{
a zdznam nastavenych parametri ukazovacimi a registratnimi pfistroji zabudovanymi ve sterilizitoru a kontrola G¢innosti sterilizace
nebiologickymi a biologickymi indikdtory. Kazdy steriliza¢ni cyklus se dokumentuje.

Uvedent steriliza¢nich pfistroju do provozu, jejich opravy a periodicky servis provadéji pouze povéteni servisni pracovnici. Technickd kontrola
steriliza¢nich pfistroju se provadi v rozsahu stanoveném vyrobcem, u pfistrojii bez technické dokumentace jednou ro¢né. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb zodpovidd za kvalitu sterilizaénich médii pozadovanych vyrobcem pfistrojt, sprévnost sterilizatniho procesu a jeho
monitorovini, proskoleni zdravotnickych pracovniki vykondvajicich sterilizaci, kontrolu sterilizace proskolenym zaméstnancem, kontrolu
udinnosti sterilizdtora.

Sterilizaci provadéji proskoleni zdravotniéti pracovnici. Na centrdlni sterilizaci zodpovidd za provoz a kvalitu zdravotnicky pracovnik, ktery
absolvoval specializa¢ni studium nebo certifika¢ni kurz!l), ptipadné jiny zaskoleny zdravotnicky pracovnik lékatského oboru.

Pti sterilizaci 1é¢iv a pomocnych ldtek se postupuje podle Ceského lékopisu.

IV.IL Predsterilizaéni ptiprava:

1.

w

Predsterilizaéni ptiprava je soubor ¢innosti, ktery se sklddd z dezinfekce, mechanické ocisty, suseni, setovini a baleni, ptedchizejici vlastni
sterilizaci, jehoZ vysledkem je ¢isty, suchy, funk¢ni a zabaleny zdravotnicky prostfedek uréeny ke sterilizaci. Shodny postup je platny pro flash
sterilizaci s vyjimkou pozadavku na zabaleni zdravotnického prostiedku.

Ptipravky a postupy pro dezinfekci a myti se voli tak, aby neposkozovaly oSetfovany materidl.

Vechny pouzité ndstroje a pomiicky se povazuji za kontaminované, a jsou-li uréeny k opakovanému poutziti, dekontaminuji se ihned po pouziti.
Zpusoby dekontaminace:

a) dekontaminace v mycim a dezinfekénim zatizeni probihd zptisobem termickym nebo termochemickym pii teplote, kterd zarucuje snize-
ni poctu zivotaschopnych mikroorganismt na dezinfikovaném predmétu na pfedem stanovenou troven, kterd je rozhodujici pro jeho
dalsi pouziti. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovano alespoii podle uréenych norem”),

b) prabéind kontrola parametrt myciho a dezinfekéntho procesu v mycich zatizenich se provadi pravidelné pomoci fyzikdlnich nebo che-
mickych testd nebo bioindikdtorti, minimdlné jedenkrdt tydné, v centrdlnich sterilizacich, steriliza¢nich centrech a pti ptipravé zdravot-
nickych prostfedki pro steriliza¢ni centra jednou denné. Obsluha mycich zafizeni na ukazatelich kontroluje, zda myci a dezinfekéni cy-
klus probihd podle zvoleného programu,
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8.

¢) kontrola dezinfekéniho a myciho procesu se doklid4 vypisem teplot nebo chemickym testem nebo biologickym indikdtorem. Parametry
myciho a dezinfekéniho zafizent jsou rozhodujici pro vybér testu. Pti ru¢nich postupech vyssiho stupné dezinfekce a dvoustupriové de-
zinfekce se i¢innost dezinfekéniho roztoku kontroluje metodou, kterd garantuje miniméln{ hladinu G¢inné litky pro déinnou dezinfekci
zdravotnického prostredku,

d) pisemnd nebo elektronickd dokumentace mycich a dezinfekénich zatizent se archivuje minimélné 5 let od provedeni kontroly procesu,

e) vSechny typy mycich a dezinfekénich zatizeni patff do tiidy zdravotnickych prostredkt IIb, dokldd4 se prohldsenim o shodé. Validace
dezinfekéniho procesu se providi v centrédlnich sterilizacich minimdlné jednou ro¢né,

f) po ru¢nim myti ndstroji a pomucek po jejich dezinfekci v prosttedku s virucidni d¢innosti je nutny ndsledny oplach vodou k odstranéni

ptipadnych rezidui pouzitych l4tek.

Cisténi ultrazvukem se pouzivd k doplnéni odisty po pfedchozim ru¢nim nebo strojovém myt{ a dezinfekci.

Po provedené dekontaminaci se zdravotnické prosttedky pted zabalenim dikladné osusf, prohlédnou a poskozené vytadi. Ridné vysuseni je
dulezitym predpokladem pozadovaného téinku kazdého sterilizaéniho zptisobu.

Posledni fizi predsteriliza¢ni ptipravy je vlozeni pfedméti urcenych ke sterilizaci do vhodnych obalu (s vyjimkou flash sterilizace), které je chrdni
pted mikrobidlni kontaminaci po sterilizaci. Materidl se do steriliza¢ni komory ukldd4 tak, aby se umoznilo co nejsnazsi pronikdni steriliza¢niho
média. Pri sterilizaci se komora zapliiuje pouze do 3/4 objemu a materiil se uklid4 tak, aby se nedotykal stén. Plnénf je shodné pro vsechny typy
sterilizace.

Pro dekontaminaci pouzitych ndstroji a pomiicek u opera¢nich sdla musi byt k dispozici stavebné oddéleny prostor.

IV.III. Sterilizace

1.

AN SR

6.

Ke sterilizaci zdravotnickych prosttedktl se smi pouzZivat pouze steriliza¢ni ptistroje za podminek stanovenych pro zdravotnické prostredky.
Sterilizace se provadi fyzikdlnimi nebo chemickymi metodami nebo jejich kombinaci.

Steriliza¢ni jednotka (STJ) je kvddr o obsahu 54 litrt.

Tlakem (kPa, bar) se rozum tlak absolutni, vztazeny k vakuu (normalni atmosféricky tlak ¢inf 100 kPa, 1 bar).

Sytd pira je vodni pdra, jejiZ teplota a tlak presné odpovidaji kivce sytosti péry.

Uroveti bezpeéné sterility-SAL /Sterility Assurance Level/ SAL < 10 ¢ je pravdépodobnost vyskytu maximalné jednoho nesterilniho ptedmétu
mezi jednim miliénem sterilizovanych.

Zpusoby sterilizace

6.1. Fyzikélni sterilizace se provddi vlhkym teplem, proudicim horkym vzduchem, plazmatem, popiipade¢ jinym zptsobem sterilizace).
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6.1.1 Sterilizace vlIhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich je vhodnd pro zdravotnické prosttedky z kovu, skla, porceldnu, keramiky,
textilu, gumy, plastt a dal$ich materilt odolnych k témto parametrim sterilizace:

Jmenovita sterili-
za¢ni teplota (te-
plota syté vodni
piry)

Tlak (zaokrouhleno) Pretlak (zaokrouhleno) g(l))lz)a;isct:rlhzacnl Pozndmka

°C kPa bar kPa bar min

Povinny BD test
121 205 2,05 105 1,05 20 a ptipadné vakuo-

VY test.

Pouze pro nebale-
né kovové ndstroje
k okamzitému
pouziti sterilizova-
né v piistrojich,
kde se provdi va-
134 304 3,04 204 2,04 4 kuovy a BD test

a které dosahuji ve
fizi odvzdusnovi-
ni tlaku alespon
13 kPa - flash ste-
rilizace. Nepouzi-
vasev CSaSC.
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Pouze v pfistro-
jich, kde se provi-
di vakuovy a BD
134 304 3,04 204 2,04 7 test a které dosa-
huji ve fizi od-
vzdusfiovan{ tlaku
alespon 13 kPa

Povinny BD test
134 304 3,04 204 2,04 10 a ptipadné vakuo-

VY test.

Pro inaktivaci pri-
ont ve spojeni
s alkalickym my-

+

134 304 3,04 204 2,04 60

tim

+ Nistroje, které byly v kontaktu s tkinémi pacientti s prokdzanym onemocnénim CJD, musi byt zni¢eny, nesmi se resterilizovat, sterilizace je
urcena pouze pro nistroje pouzité u pacientt se suspektnim onemocnénim.

Vysvétlivky:

CS - centrdlni sterilizace - provddi kompletni predsteriliza¢ni ptipravu a sterilizace zdravotnickych prosttedkii
SC - steriliza¢ni centrum - provadi pouze sterilizaci zdravotnickych prostredka

BD - Bowie-Dick test nebo alternativni test

6.1.1.1. Sterilizace vlhkym teplem musi zarucit pii pouziti danych parametrii bezpe¢ny zdravotnicky prostredek prosty vsech Zivotaschopnych
agens,piipadné v uréeném/ predepsaném druhu obalu, ktery zajisti sterilnf bariéru. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovino alesponi podle uréenych norem”).
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6.1.1.2. Poskytovatel zdravotni péée je odpovédny za spravnou volbu steriliza¢ntho pfistroje, sterilizaéniho programu a jim odpovidajiciho
zku$ebniho télesa pii providéni denniho Bowie-Dick testu.

6.1.1.3. Parnf sterilizitory musi byt vybaveny antibakteridlnim filtrem. Vyjimku lze ptipustit u malych stolnich sterilizitorta vybavenych pouze
steriliza¢nimi cykly typu N. Filtr se pravideln¢ obmériuje podle ndvodu vyrobce.
6.1.1.4. Odchylka skute¢né teploty ve sterilizaénim prostoru od nastavené se v pribéhu sterilizaéni expozice pohybuje u ptistroji do 1 sterilizaéni
jednotky v rozmezi 0° C az +4° C, u piistroju vét$ich nez 1 steriliza¢ni jednotka v rozmezi 0° C az + 3° C.
6.1.1.5. Flash steriliza¢n{ cyklus nesmi byt pouzivin pro zdravotnické prostiedky s dutinou.
6.1.2. Sterilizace cirkulujicim (proudicim) horkym vzduchem je uréena pro zdravotnické prostiedky z kovu, skla, porceldnu, keramiky a kameniny.
Horkovzdusnd sterilizace se provadi v ptistrojich s nucenou cirkulaci vzduchu pfi parametrech dle ndvodu vyrobce:

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

Odchylka skute¢né teploty ve steriliza¢nim prostoru od nastavené se v prab¢hu sterilizaéni expozice pohybuje v rozmezi -1 °C az +5 °C.

6.1.3. Sterilizace plazmatem - vyuzivd plazmatu vznikajictho ve vysokofrekvenénim nebo vysokonapétovém elektromagnetickém poli, které ve
vysokém vakuu piisobi na pary peroxidu vodiku nebo jiné chemické ltky pti parametrech podle ndvodu vyrobce.

6.1.4. Sterilizace radia¢ni musi zarucit pfi pouziti danych parametri pro gama zifeni bezpeény zdravotnicky prostfedek prosty vsech
zivotaschopnych agens v ur¢eném/ piedepsaném druhu obalu, ktery zajisti steriln{ bariéru. Tyto poZzadavky se povazuji za splnéné, pokud je
postupovéno alespori podle uréenych norem”).

Pouzivi se pti pramyslové vyrobé sterilnich zdravotnickych prostfedka, ptipadné ke sterilizaci expirovaného zdravotnického materidlu sterilizo-
vaného shodnou metodou.

6.2. Chemickd sterilizace - je uréena pro materidl, ktery nelze sterilizovat fyzikdlnimi zpusoby.
6.2.1. Sterilizaénim médiem jsou plyny predepsaného slozeni a koncentrace.
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6.2.2. Sterilizace probihd v pfistrojich za stanoveného pretlaku nebo podtlaku pii teploté do 80 °C. Pracuje-li ptistroj v podtlaku, zavzdusnéni
komory na konci steriliza¢ntho cyklu probihd ptes antibakteridln{ filtr. Ptistroje jsou vybaveny programem kontrolujicim jeho tésnost pred
kazdym steriliza¢nim cyklem.

6.2.3. Po sterilizaci ethylenoxidem se materidl odvétrivd ve zvldStnich skfinich (aerdtorech) nebo alespon ve vyclenéném uzavieném dobte
odvétridvaném prostoru. Doba odvétrévini zdlezi na dobé¢ a kvalit¢ proplachovaci féze po skonceni sterilizaéni expozice, na druhu
steriliza¢niho média sterilizovan¢ho materidlu, na teploté a na technickém vybaveni odvétrdvactho prostoru.

6.2.4. Pti ztizovini nové centrdlni sterilizace nebo steriliza¢niho centra se chemickd sterilizace stavebné oddéluje od sterilizace fyzikdln{ (kromé
provozti s kombinovanymi pfistroji). Stavebni oddéleni se nevyzaduje v ptipadé, Ze nejsou prokazatelné prekroéeny hodnoty ptipustného
expozi¢niho limitu (PEL) a nejvyssi piipustné koncentrace (NPK-P) chemickych litek jako steriliza¢nich médii podle natizeni vlidy ¢.
361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pti prici. Ve stdvajicich objektech musi byt oddélena alespon ¢istd strana.

6.2.5. Z hlediska pouzitého sterilizaéniho média se rozezndvi:

a) sterilizace formaldehydem musi zarucit pti pouziti danych parametrt pti pusobeni plynné smési formaldehydu s vodni pirou v podtlaku
bezpeény zdravotnicky prostfedek prosty vsech Zivotaschopnych agens v uréeném/ predepsaném druhu obalu, ktery zajisti steriln{ barié-
ru; tyto pozadavky se povazuii za splnéné, pokud je postupovino alesponi podle uréenych norem?”),

b) sterilizace ethylenoxidem musi zarudit pfi pouziti danych parametrti a psobeni ethylenoxidu v podtlaku nebo pretlaku bezpe¢ny zdra-
votnicky prostfedek prosty viech Zivotaschopnych agens v uréeném/ predepsaném obalu, ktery zajisti sterilni bariéru; tyto pozadavky se
povazuji za splnéné, pokud je postupovino alespori podle uréenych norem”),

c) steriliza¢n{ systémy v piistrojich za pouzitf chemickych litek (napiiklad perkyselin) - musi byt dodrzen postup dany vyrobcem.

IV.IV. Obaly

1. Obaly slouzi k ochrané vysterilizovanych predméta pred sekunddrni kontaminaci az do jejich pouziti. Kazdy obal je systém sterilni bariéry
vyzadovany k realizaci specifickych funkci, vyzadovanych pro zdravotnicky obal. Musi umoznit proces sterilizace, poskytnout mikrobidln{
bariéru a umoznit aseptickou manipulaci. Tyto pozadavky se povazujf za splnéné, pokud je postupovéno alespori podle uréenych norem”).

2. Jednordzové obaly papirové, polyamidové, polypropylénové a kombinované papir - félie a jiné obaly opatfené procesovym testem se zatavuji
svarem $irokym alespont 8 mm nebo 2 x 3 mm, neni-li vzdlenost sviri od sebe vét$f nez S mm, nebo lepenim originilniho spoje na obalu.
Materidl do ptifezi se bali standardnim zptisobem a prelepuje se paskou s procesovym testem. Zdravotnicky prostredek baleny do archt papiru
nebo netkané textilie obdlkovym zptsobem do dvojitého obalu se ptelepuje lepici piskou s procesovym indikdtorem.

3. DPevné, opakované pouzivané steriliza¢ni obaly jsou kazety a kontejnery, které jsou vyrobcem oznaceny jako zdravotnicky prostfedek. Na kazdy
pevny steriliza¢ni obal je nutno umistit procesovy test, kontejnery se pouzivaji podle ndvodu vyrobce.
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4. Obal s vysterilizovanym materidlem se oznacuje datem sterilizace, datem expirace vysterilizovaného materidlu dle zptsobu uloZen{ a v centrdln{
sterilizaci a steriliza¢nim centru kédem pracovnika odpovidajiciho také za neporusenost obalu a kontrolu procesového testu a $arzi sterilizace.
5. Typy obalu:
1. Primdrni obal (jednotkovy) - utésnény nebo uzavieny systém obalu, ktery vytviii mikrobidlni bariéru a uzavird zdravotnicky prostedek,
vybaveny procesovym indikdtorem.
2. Sekunddrni obal - obal obsahujici jeden nebo vice zdravotnickych prosttedku, z nichz kazdy je zabalen ve svém primdrnim obalu.
3. Prepravni obal (transportni) - obal obsahujici jednu nebo vice jednotek primdrnich a/nebo sekunddrnich obalti urceny k poskytnuti
potiebné ochrany pti dopravé a skladovini.

Chrénény vysterilizovany materidl je materidl uskladnény zptsobem zabratiujicim zvlhnuti, zaprdSeni, mechanickému poskozeni.

IV.V. Skladovéni a transport vysterilizovaného materidlu

1. Obaly s vysterilizovanym materidlem se skladuji v oddélenich centrélni sterilizace a ve steriliza¢nich centrech v aseptickém prostoru nejlépe
v uzavienych skiinich. Na zdravotnickém pracovisti se skladuji bud volné¢ s kritkou expiraéni dobou nebo s del$i expiraci chrinény pred
prachem v uzavtené skiini, skladovacim kontejneru, zisuvce nebo v dalsim obalu. Pro dlouhodobou expiraci se pouzije dvojity obal, ktery se po
sterilizaci vkldd4 do uzaviratelného skladovaciho obalu.
2. Obaly s vysterilizovanym materidlem se prevdzi ve vyclenénych uzavienych prepravkich nebo skiinich, aby byly chrinény pfed poskozenim
a znedisténim.
IV.VI. Expirace sterilnfho materidlu

Obaly pro jednotlivé zptisoby sterilizace a jim odpovidajici expirace
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Zptsob sterilizace

Expirace pro materidl

Druh obalu

PS 1) HS 2 PLS 3) FS 4) ES5 Voln¢ ulozeny | Chrinény
Kazeta - + - - - 24 hod. 48 hod.
Kontejner + +* +** - - 6dnu 12 tydna
Papir/ptitez # + - - - 6dnu 12 tydna
Papir-félie + - + + 6 dnu 12 tydnt
Polyamid - + - - - 6 dnt 12 tydnt
Polypropylen - + + - - 6dnu 12 tydnt
Tyvek - + + + 6 dna 12 tydna
Netkand textilie + - o o 6dnu 12 tydna
Dvojity obal ## 12 tydnit 6 mésict:
Dvojity obal
a skladovaci ob- 1 rok 1rok
al
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Pozndmbky:

* kontejner s filtrem z termostabilntho materilu

** specidlni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizitor
*** dle doporuceni vyrobce

# vidy dvojité baleni do pfifezil

## uzaviit svirem ¢i lepenim obé vrstvy

Vysvetlivky:

1) = sterilizace vlIhkym teplem

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

4) = sterilizace formaldehydem

S) = sterilizace ethylenoxidem

IVVIIL. Kontrola sterilizace
1. Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani steriliza¢niho cyklu, kontrolu t¢innosti steriliza¢nich piistroji a kontrolu sterility vysterilizovaného
materidlu. Kontrolu sterilizace provddi zdravotnicky pracovnik nebo osoby uvedené pod bodem 3.

2. O kontrole sterilizace se vede dokumentace procesu sterilizace a zdznamy o tom, ze prostfedek byl vystaven sterilizaénimu procesu.
Dokumentace spocivd v zdznamu kazdé sterilizace (druh sterilizovaného materidlu, parametry, datum, jméno, ptijmeni a podpis fyzické osoby,
kterd sterilizaci provedlay¢etné pisemného vyhodnoceni nebiologickych systémi).

3. Kontrolu sterilizace providé¢ji povétené osoby (orgdny ochrany verejného zdravi, zdravotni Gstavy, drzitelé autorizace).

IV.VIIIL. Dokumentace sterilizace
1. Monitoroviani sterilizaéniho cyklu:
Fyzickd osoba zodpovédnd za sterilizaci

a) sleduje na zabudovanych méficich ptistrojich, zda steriliza¢ni cyklus probihd podle zvoleného programu; pro splnéni této podminky
nelze provadét sterilizaci po pracovni dob¢, kdy persondl nenf ptitomen,
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b)

kontroluje zaznamendvané hodnoty a vyhodnocuje je po skonéent steriliza¢ntho cyklu, pokud je sterilizitor vybaven zapisovacem nebo
tiskdrnou.

2. Uspé§nost sterilizace se dokldd4:

a)
b)

c)

d)

zépisem do steriliza¢niho denfku nebo podepsanym zdznamem registra¢niho ptistroje nebo podepsanym vystupem z tiskdrny,
datovanym pisemnym vyhodnocenim chemického indikdtoru sterilizace v kazdé vsizce,

datovanym pisemnym dennim vyhodnocenim Bowie-Dick testu, je-li v programovém vybaven{ pfistroje a uloZenim testu do dokumen-
tace, s vjjimkou ambulantnich zdravotnickych zafizeni jednotlivych lékart (netykd se chirurgickych obort), kde se test praniku pdry
providi jednou tydné v¢etné dokumentace,

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

3. Pisemnd dokumentace sterilizace se archivuje minimélné S let od provedent sterilizaéniho cyklu.

IV.IX. Kontrola t¢innosti sterilizaénich piistroju

1. Zakontrolu t¢innosti steriliza¢nich pristroji odpovidd provozovatel.

2. Kontrola se providi biologickymi systémy, nebiologickymi systémy, fyzikdlnimi systémy. Viechny systémy musi zarudit kontrolu Gcinnosti
steriliza¢niho cyklu, dosazent sterility vysterilizovanych zdravotnickych prosttedki a tim jejich bezpe¢nost pti dalsim pouziti. Tyto pozadavky se
povazuji za splnéné, pokud je postupovino alespoii podle uréenych norem?”).

a)

Biologické systémy upravuji pozadavky na sterilizaci produktt pro zdravotni péci a uvadi specifické pozadavky na zkusebni organizmy,
suspenze, naockované nosice v pozadované kvalité, biologické indikdtory a metody kultivace bioindikitori, uréené pro pouziti pii hod-
nocenf tcinnosti steriliza¢nich procest, vyuzivajicich riznd steriliza¢ni media. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupo-
véno alespoii podle uréenych norem”).

Zkusebni systémy procesu a biologické indikdtory se pouzivaji podle ndvodu vyrobce.

Postup pti zkouseni G¢innosti parnich, horkovzdusnych a plynovych sterilizitort biologickymi indikitory se ridi prislusnou standardni
metodikou pro porézni a pevné zdravotnické prostredky podle aktudlniho Metodického nivodu k providéni kontroly déinnosti
steriliza¢nich pfistroju zvefejnéného v AHEM. U plazmovych sterilizitora se postupuje stejné jako u plynovych. Pro zdravotnické
prostiedky s dutinou se musi kontrola provadét ptes testovaci téleso, které ztézuje ptistup steriliza¢niho média do dutiny zdravotnického

prostredku. Tyto pozadavky se povazujf za splnéné, pokud je postupovéno alespoii podle uréenych norem”).
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Pritkaz steriliza¢n{ t¢innosti pomoci multiparametrovych zkusebnich systémii procesu minimélné ttidy 4 nebo biologickych indikdtort
se vzdy provadi pti soucasném sledovini fyzikdlnich a chemickych parametrt sterilizace. Pokud je kterykoliv parametr mimo stanovenou
mez, sterilizaéni cyklus se vZdy hodnoti jako nevyhovujici bez ohledu na vysledky zku$ebnich systéma procesu nebo biologickych
indikdtort.
Frekvence poutiti biologickych indikdtoru:
1. unovych piistroju a ptistroji po opravé nebo premisténi pred jejich uvedenim do provozu,
2. ihned pfi jakékoliv pochybnosti o steriliza¢éni G¢innosti ptistroje,
3. jedenkrdt za mésic - u sterilizdtort, které jsou umistény na oddélenich centrdln{ sterilizace ¢i steriliza¢nich centrech, opera¢nich
sdlech, operaénim traktu a na pracovistich, kterd sterilizuji materidl pro jind pracoviste,
4. u vSech ostatnich sterilizdtorti ne starsich 10 let ode dne vyroby nejpozdé¢ji po 200 steriliza¢nich cyklech, nejméné vsak jedenkrit
za rok, sterilizdtort star$ich 10 let nejpozdéji po 100 steriliza¢nich cyklech, nejméné viak jedenkrit za ptl roku,

Nebiologické systémy upravuji pozadavky na sterilizaci prostfedkii pro zdravotni péci. Vieobecné pozadavky a zkusebni metody procesu
pro chemické indikdtory, pomoci fyzikdlni a/nebo chemické zmény litek ve sterilizaénim procesu se pouzivaji k monitorovini dosazenf
jednoho nebo vice proménnych parametrt vyzadovanych pro steriliza¢ni cyklus. Jejich funkce nenf zdvisld na pfitomnosti nebo nepfi-
tomnosti Zivych organismii. Tyto poZadavky se povazujf za splnéné, pokud je postupovino alespon podle uréenych norem?”).

Pouzivaji se v souladu s ndvodem k pouziti jejich vyrobce. Parametry musi odpovidat zvolenému programu. Pro viechny zdravotnické
prostfedky s dutinou se musi kontrola vidy providét zkusebnim télesem, které ztézuje ptistup steriliza¢ntho média do dutiny zdravotnic-
kého prostredku. Tyto pozadavky se povazujf za splnéné, pokud je postupovéno alespoii podle uréenych norem”).
Pouzivaji se:
1. Bowie-Dick test - je testem sprivného odvzdusnéni a pronikavosti pary. Provddi se pred zahdjenim prvniho steriliza¢niho cyklu,
a to pfi sterilizaénim cyklu bez vszky. V ptipad¢ sterilizace zdravotnickych prostiedki s dutinou se musi kontrola providét vidy
s pouzitim zkusebniho télesa podle uréené normy, které ztézuje piistup sterilizaéniho media.
2. Chemické testy procesové - barevnou zménou reaguji jiz jen na ptitomnost steriliza¢ntho média. Slouzi k rozliSeni materidlu
ptipravencého ke sterilizaci a jiz vysterilizovaného. Timto testem se oznacuje kazdy jednotkovy obal.
3. Chemické testy sterilizace - jsou uréeny k prikazu splnéni vSech parametrit sterilizaéniho cyklu. U parnich sterilizdtorti do 1 ST]

se na kazdou vsizku pouzivd minimalné¢ jeden takovyto test, od 2 do 5 ST] minimdlné 2 testy, od 6 do 10 ST] minimdlné 3 testy
a nad 10 ST] minimélné 4 testy, které se uklddaji do mist, kam steriliza¢ni médium nejhite pronikd. U plynovych a plazmovych
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sterilizdtorti se na kazdych 10 baleni pouzivd jeden chemicky test sterilizace. U horkovzdusnych sterilizitort do objemu komory
60 litrtr se pouzivé jeden test, nad 60 litri1 2 testy, nad 120 litra 3 testy.

c) Fyzikdlni systémy

1. Denni vakuovy test je testem tésnosti ptistroje a je zabudovin v programovém vybaveni pfistroje.

2. Aparatury ukazovaci nebo zapisovaci k méfeni teploty maji ¢idla s odporovymi teploméry, termistory ¢i termoclinky a (nebo)
¢idla tlaku nebo elektronickymi systémy a slouzi k prabéznému méfeni téchto velicin béhem sterilizaéniho cyklu, poptipadé ke
kontrole vestavénych méfticich ptistroji.

Pokud je opakované kontrola Gé¢innosti steriliza¢niho ptistroje nevyhovujici bez ohledu na druh steriliza¢ntho media, provede se technickd
kontrola pfistroje v rozsahu prejimaci zkousky, kterd potvrdi nebo vyvriti jeho provozni zptisobilost. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné,
pokud je postupovéno alespoii podle uréenych norem”).

IV.X. Validace

1. Pojmem validace se rozumi sestaveni jednotlivych fizi sterilizaéniho cyklu, jeho dokumentace a potvrzeni, Ze pfti sprévné obsluze je zarucena
reprodukovatelnost steriliza¢ntho cyklu.

2. Validace steriliza¢nitho procesu musi zarudit, ze kazdy sterilizaéni cyklus poskytne prostedky pro zdravotni pédi, které se budou shodovat
s pfedem stanovenymi specifikacemi. Tyto poZzadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovino alespori podle uréenych norem.

3. Frekvence validace je minimdlné¢ jednou ro¢né pro sterilizaéni piistroje umisténé na pracovisti centrdln{ sterilizace, steriliza¢nim centru nebo
pracovisti, které sterilizuje pro vice subjekta.

IV.XI. Kontrola sterility

Kontrola sterility materidlu se provddi standardnimi mikrobiologickymi metodami za aseptickych podminek.

Priloha ¢. 5 k vyhldsce ¢. 306/2012 Sb.
Zachdzeni s pradlem a prani prddla ze zdravotnickych zatfizeni a vybranych zarizeni socidlnich sluzeb
A. Charakter pridla
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Prédlo m4 obdobny charakter jako zdravotnicky materiil ur¢eny pro opakované pouziti. Vysledkem praciho postupu a procesu musi byt pradlo prosté
chemické a bakteridlni kontaminace. Materidly, které prichdzeji do ptimého styku s opera¢ni rdnou, se nesmi klasifikovat jako prédlo.

B. Z hlediska zdravotniho rizika se rozd¢luje pridlo na:

infekénf - to je pridlo kontaminované biologickym materidlem a pridlo pouzivané na infekénich oddélenich, oddélenich TBC a ve veskerych
laboratornich provozech (mimo zubni laboratote),

operaéni - to je pradlo z operaénich sdld, gynekologicko-porodnich sili, novorozeneckych oddélenti, JIP a CHIP,

ostatnf pradlo neuvedené v bodech a) a b).

Pridlo kontaminované z4fi¢i (radionuklidy) a cytostatiky, zafazenymi jako chemické karcinogeny, podléhd jinému rezimu'?).

Prédlo uvedené v pismenech a) a b) ze zdravotnickych zatizeni nebo vybranych zatizeni socidlnich sluzeb z ltzkové i ambulantni slozky se pere
vyhradné v provozovnich, které maji k tomuto téelu uzptisobeny rezim a nedochézi ke ktizeni zdravotnického prédla s pradlem ostatnim.

Prani osobnich ochrannych pracovnich pomucek z ambulantnich zatizeni je zajiStovdno s ptihlédnutim k charakteru provozu, stavebni
dispozici a k moznosti rizika prenosu infek¢ntho onemocnéni ve vlastni vyc¢lenéné praccee.

C. Zachézeni s pouzitym prddlem uvedenym v ¢dsti B pismenech a) a b)

1.

w

Mezi poskytovatelem zdravotnich sluZeb nebo provozovatelem vybraného zatizeni socidlnich sluzeb a pridelnou se smluvné dohodne systém
tiidén{ a znadeni obali podle obsahu (napf. barevné, ¢iselné) a dokumentuje se postup definujici mnozstvi, terminy a zptsob preddvini pridla.
Prédlo se tfidi v misté pouziti a nepocitd se. Pfed uloZenim do obalt na oddélenich se pridlo nerozttepavd. Odklidd se do pytla podle stupné
znedisténi, druhu pridla a zbarveni.

Pocitin{ pridla je mozné ve vyc¢lenéném prostoru za pouziti osobnich ochrannych pracovnich pomucek.

Pouzité pridlo se uklddd do obald, které zabrariuji kontaminaci okoli nedistotami z tohoto pridla. Pouzivaji se obaly vhodné k prani nebo
omyvatelné a dezinfikovatelné nebo na 1 poufiti.

Pouzité pridlo v obalech se skladuje ve vy¢lenéném vétratelném prostoru. V mistnostech pro skladovini pouzitého pridla jsou podlaha a stény
do vyse 150 cm omyvatelné a dezinfikovatelné.

Persondl manipulujici s pouzitym priadlem pouzivd ochranny odév, rukavice a dstenku a dodrzuje zdsady hygieny. Pfi manipulaci s pridlem
u ltzka pacienta nebo klienta se pouzivaji pouze zdkladni ochranné pomucky, a to ochranny odév a rukavice. Po skonéeni price provede
hygienickou dezinfekci rukou.

Prédlo, které bylo v kontaktu s télnimi parazity, se osetf{ vhodnym insekticidem a po 24 hodindch se predd do pridelny. K o$etfeni je mozné
pouzit dezinfekéni komoru.
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8.

v/

Pouzité pradlo se odvézi do pridelny v kontejnerech nebo ve vozech s uzavienym loznym prostorem. Vnitini povrch kontejneru (lozny prostor
vozu) je snadno omyvatelny, ¢istf a dezinfikuje se vzdy po dopravé pouZitého pradla a vidy pted pouzitim pro jiny tcel.

D. Vybaveni pridelny

1.
2.

Prédelna, ve které se pere pridlo, je umisténa, vybavena a provozovina tak, aby zabezpecila pozadovanou kvalitu vypraného pradla.
Cistd a necistd strana prddelny se stavebné¢ a funkéné oddéluje. Ochranny odév pracovniku ¢isté a nedisté strany je odliSen. Pohyb osob je mozny

jen pres hygienicky filtr.

E. Podminky prani pridla

1.
2.
3.

N oWV e

Pti manipulaci s pradlem v prddelné i pti transportu se dopravni a manipulaéni cesty ¢istého a pouzitého pridla nesmi kriZi.

Prédlo opousti zdravotnické zatizeni nebo vybrané zatizeni socidlnich sluzeb jen v ochrannych obalech.

Prédlo se pere procesem termodezinfekce nebo chemotermodezinfekce podle ndvodu vyrobee. U chemotermodezinfekce se koncentrace, teplota
a doba puisobeni f{di ndvodem k poutiti dezinfekéniho prostiedku.

Dezinfekéni proces se ukoncuje pred fizi méchdni.

Prédlo v mokrém stavu se dile bezprostiedné tepelné zpracovivd postupy na principu fyzikdlni dezinfekce, a to suseni, mandlovéni, tvarovini.
Cisté pradlo neobsahuje rezidua pracich a dezinfekénich prostiedkd, kterd by mohla ohrozit zdravi osob pouZivajicich pradlo.

Materidly, které prichdzeji do ptimého styku s operaéni rinou, pokud se pouzivaji opakované, splnuji pozadavky kladené na jednorizové rousky.
Perou se oddélené ve zvld$tnim technologickém rezimu.

Operacni rousky, pldsté a opera¢ni odévy do distych prostor, pouzivané jako zdravotnické prosttedky pro pacienty, persondl a zatizeni musi
splfiovat vSechna kriteria zarucujici sterilitu zdravotnickych prosttedka. Tyto pozadavky se povazuji za splnéné, pokud je postupovino alespon
podle uréenych norem”).

F. Manipulace s ¢istym pradlem

1.

Cisté pradlo se pti ptepravé chrini pred znecisténim a druhotnou kontaminaci vhodnym obalem. PouZit Ize obaly vhodné k prani nebo obaly na
jedno poutziti. Prddlo se pfepravuje v ptepravnich kovovych vozicich nebo klecovych kontejnerech. Prepravniky a zdsobniky se ¢isti a dezinfikuji
vzdy pred pouzitim nejméné jedenkrit denné. Prédlo se prevdzi tak, aby nedoslo k poskozeni obalu a ke ktiZent ¢istého a necistého provozu.
Cisté pradlo se skladuje v ¢istych a pravidelné dezinfikovanych skfinich nebo regdlech v uzavtenych skladech ¢istého prédla.
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Priloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 306/2012 Sb.

Rozsah daja hliseni o podezieni, vyskytu nebo tmrti na infek¢ni onemocnéni

A. Hli3eni tuberkulézy a ostatnich mykobakteriéz

1. Povinné hld$en{ tuberkulézy a ostatnich mykobakteriéz podle § 1 odst. 2 pism. a) obsahuje

a)
b)

identifikaci hldsictho poskytovatele zdravotnich sluzeb, véetné identifikace osettujiciho lékare,

identifikaci hld$ené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, popiipadé¢ jména, ptijmenti, pohlavi, rodné ¢islo, ¢islo pojisténce nebo datum na-
rozeni, neni-li &islo pojisténce pridéleno, resortni identifikdtor pacienta, je-li pfidélen adresu mista pobytu hlisené osoby v Ceské republi-
ce, zemi ptvodu, u cizinct téZ datum vstupu na Gzemi CR, druh pobytu, druh zdravotniho pojistént,

diagnézu a zpisob zjisténi tuberkulézy nebo jiné mykobakteriézy, datum hldSeni, druh hldSent, je-li to relevantni, pak ddaj o diagnéze
v zahranidi, pfedchozi diagnéze a 1é¢bé, zatazeni do dispenzarizace,

datum prvniho pozitivniho odbéru, vysledky vysetfeni pfi stanoveni diagndzy, v¢etné mikroskopického, kultivaéniho, histologického
a rentgenologického vysetfeni a vySetfeni pomoci molekulirné genetickych metod,

vysledek vysetreni HIV, tuberkulinového testu, IGR A testu,
udaje o etiologickych agens, ptidruzené nemoci a podminky,
datum a zpusob zahdjen{ antituberkulotické 1é¢by,

udaje o umrti, datum Gmrti, diagndzu, pfi¢inu Gmrti, rezistenci na antituberkulotika u zemfelych.

2. Kontroln{ hld$eni tuberkuldzy a ostatnich mykobakteriéz podle § 1 odst. 2 pism. b) obsahuje

a)
b)

c)

identifikaci hldsictho poskytovatele zdravotnich sluzeb, véetné identifikace osettujiciho lékare,

identifikaci dispenzarizujictho poskytovatele zdravotnich sluzeb,

identifikaci hlisené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, poptipadé jména, ptijmeni, pohlavi, rodné ¢islo, ¢islo pojisténce nebo datum na-
rozeni, neni-li &islo pojisténce ptidéleno, resortni identifikitor pacienta, je-li ptidélen a adresu mista pobytu hlddené osoby v Ceské repu-

blice,
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d) datum hldseni, diagndzy, definici ptipadu, tidaje o zatazeni do dispenzarizace, tidaje o etiologickych agens a rezistenci,
e) udaje o hospitalizaci a 1é¢bé véetné hodnoceni antituberkulotické lé¢by,

NIV i

f) ddaje o ptipadném Gmrti, datum tmrti, diagnézu, pticinu dmrti.

3. Hld$eni o zmén¢ udajii podle § 1 odst. 2 pism. c) obsahuje
a) identifikaci hldsené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, poptipad¢ jména, ptijmeni, pohlavi, rodné ¢islo, &islo pojisténce nebo datum na-
rozeni, neni-li &islo pojisténce pridéleno, resortni identifikdtor pacienta, je-li pfidélen, a to jak ptivodni, tak nové, pokud se méni,
b) ptivodni a novou adresu mista pobytu hlddené osoby v Ceské republice,
c) identifikace puvodniho a nového dispenzarizujictho poskytovatele zdravotnich sluzeb,

d) datum zmény.

4. Hl4seni pozitivntho vysledku mykobakteriologického vysetfeni podle § 1 odst. 2 pism. d) obsahuje

a) identifikaci hldSené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, poptipad¢ jména, ptijmeni, pohlavi, rodné ¢islo, ¢islo pojisténce nebo datum na-
rozeni, neni-li ¢islo pojisténce ptidéleno, resortni identifikdtor pacienta, je-li ptidélen a adresu mista pobytu hldsené osoby v Ceské repu-

blice,

identifikaci laboratote a zddajictho poskytovatele zdravotnich sluzeb, diivod vysettent,

NS

datum odbéru, &islo laboratorntho protokolu,

=

materidl, metody vysetfeni a jejich vysledky,

¢}
~

udaje o vysledcich testt na citlivost na antituberkulotika.

B. Hlé4$eni pohlavnich nemoci

Hldseni pohlavnich nemoci podle § 1 odst. 2 pism. e) obsahuje
a) identifikaci hldsictho poskytovatele zdravotnich sluZzeb, véetné identifikace o$etfujictho lékate,
b) identifikaci hli$ené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, pohlavi, rodné ¢islo, ¢islo pojisténce nebo datum narozeni,
neni-li ¢islo pojisténce pridéleno, resortni identifikdtor pacienta, je-li ptidélen a adresu mista pobytu hldSené osoby v Ceské republice, stitnf
ptislusnost, zemi ptivodu,

c) tdaje o ekonomické aktivité¢, dosazeném vzdeldni, etniku, rodinném stavu, partnerském souziti,
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&

)
~

e}

5 oq

i)
j)

~

~—

udaje o zptisobu prenosu, zemi nikazy, vyskytu onemocnéni, zptisobu zji$tén{ onemocnéni,

udaje o sexudlnich a ostatnich rizicich, HIV statusu,

udaje o gravidit¢ u téhotnych a tidaje 0 onemocnéni, zemi narozenf a stitnf ptislusnosti matky u vrozenych infekci,
datum prvni névstévy, datum vysetteni, datum zahdjeni lécby,

diagnézu, zptisob potvrzeni diagndzy, idaje o ptipadné kombinaci s jinymi sexudlné pfenosnymi onemocnénimi,
1é¢ba a jeji vysledky, zjisténd rezistence na antibiotika,

tdaje o zdroji a kontaktech nemocného, statistickd klasifikace onemocnéni.

C. Hl43eni ostatnich infekénich onemocnéni podléhajicich hldsent

Hldseni ostatnich infekénich onemocnéni podle § 1 odst. 2 pism. f) obsahuje

a)

b

)

(g}
~

&

¢}
~

Nav)

5 o9

~—

~—

identifikaci hldsictho poskytovatele zdravotnich sluzeb, véetné identifikace osetfujiciho lékare,

identifikaci hldSené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, poptipadé jména, piijmeni, pohlavi, rodné ¢islo, ¢islo pojisténce nebo datum narozen,
neni-li ¢islo pojisténce pridéleno, resortni identifikitor pacienta, je-li ptidélen, a adresu mista pobytu hldSené osoby v Ceské republice, stitnf
ptislusnost, u cizinct téz zemi ptivodu,

udaje o zaméstndni a pracovnim, ptip. i jiném kolektivu, vykondvané profesi, souvislosti s jinym infekénim onemocnénim,

diagnézu, zptisob stanoveni diagndzy,

datum prvnich ptiznakd, datum onemocnéni, datum stanoveni diagnézy, datum hospitalizace, ptipadné i datum Gmrti,

udaje o izolaci a hospitalizaci, pfipadné o Gmrti,

udaje o o¢kovéni, predisponujicich faktorech a soubéznych onemocnénich, jsou-li relevantni,

vysledky provedenych vysetfeni svéd¢icich pro hldSenou diagnézu,

v ptipadé potieby pozndmku pro epidemiologa.
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1) Providéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/945 z 22. ¢ervna 2018 o pfenosnych nemocich a souvisejicich zvldstnich zdravotnich problémech, které musi byt podchyceny epidemiologickym
dozorem, a o ptislu§nych definicich ptipadi.

2) Vyhléska ¢. 273/2021 Sb., o podrobnostech nakléddni s odpady, ve znéni pozdéjsich predpist.

3) Vyhldska ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovini praci do kategorif, limitni hodnoty ukazateli biologickych expozi¢nich testll, podminky odbéru biologického mate-
ridlu pro providéni biologickych expozi¢nich testt a ndleZitosti hldSeni praci s azbestem a biologickymi ¢initeli, ve znén{ pozdéjsich predpisii.

#) Zékon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkdch jejich poskytovini (zikon o zdravotnich sluzbich), ve znéni pozdéjsich predpisu.

%) Zikon ¢&. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisii.

¢) Vyhléska ¢. 137/2004 Sb., o hygienickych poZadavcich na stravovaci sluzby a o zdsaddch osobni a provozni hygieny pii ¢innostech epidemiologicky zédvaznych, ve znéni pozdéjsich predpi-
i]:fizem' Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin.

7) § 4a zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkoni, ve znénf zdkona ¢. 71/2000 Sb., zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zékona &. 277/2003
Sb.

8) Zikon ¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2022 a natizen{ (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v platném znéni.

%) Vyhldka ¢. ESZ/ 2004 Sb., kterou se stanovi hygienické pozadavky na pitnou a teplou vodu a &etnost a rozsah kontroly pitné vody, ve znéni vyhldsky ¢. 187/2005 Sb. a vyhldsky ¢&.
193/2006 Sb.

10) Cesk)’r lékopis 2003, Véstnik MZ CR & 4/2004, ve znéni pozdgjsich predpistL.
11) Zikon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvini a uzndvini zptsobilosti k vykonu nelékatskych zdravotnickych povoldni, ve znéni pozdéjsich predpisii.

12) Natizen{ vlidy ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pti prici, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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