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VYHLASKA
ze dne 18. kvétna 2005,

kterou se upravuji podminky predchizeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni

a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a ustava socidlni péce

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108
odst. 1 zdkona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve
znéni zakona ¢&. 320/2002 Sb. a zidkona &. 274/2003 Sb.,
(ddle jen ,zdkon“) k provedeni § 16 odst. 2 pism. b),
§ 17 odst. 1, § 17 odst. 5, § 18 odst. 1, § 20 pism. a),
§ 45 odst. 3, § 62 odst. 1, § 62 odst. 4 pism. a) ab), § 70
odst. 1, § 72 odst. 1 pism. a):

CAST PRVNI

PREDCHAZENI VZNIKU A SIRENI
INFEKCNICH ONEMOCNENTI

§1
Zpusob a rozsah hldseni infekénich onemocnéni
s vyjimkou nemocni¢nich nikaz

(K § 62 odst. 1 zdkona)
(1) Hl4dseni

a) nové zjisténych onemocnéni, vletné podezieni

nebo recidiv tuberkulézy ¢&i jinych mykobakte-
riéz, o umrt{ na tuberkulézu osob neevidovanych
ve skupiné aktivni tuberkulézy nebo jiné myko-
bakteriézy (dile jen ,tuberkul6za nebo jind my-
kobakteriéza podléhajici hldseni®) a o zjisténi tu-
berkulézy nebo jiné mykobakteriézy u osob ne-
evidovanych ve skupiné aktivni tuberkulézy, které
zemfely z jiné pfifiny, se poddvd na formuldfi
oznaleném ,,Povinné hldSeni tuberkulézy a ostat-
nich mykobakteriéz“ — SEVT 011 3;

b) u osob dispenzarizovanych ve skupme aktivni tu-
berkulozy se poddvd jednou ro¢né na formuldfi
oznaleném ,Kontrolni hldSeni tuberkulézy
a ostatnich mykobakteriéz“ SEVT 012 3; tento
formuldf se pouZije i pfi zjisténi dmrtf osoby dis-
penzarizované ve skupiné aktivni tuberkulézy
a ddle pfi zjisténi, Ze osoba dispenzarizovand
v uvedené skupiné aktivni tuberkul6zu nebo my-
kobakteriézu nemd, a po piefazeni takové osoby
do skupiny inaktivn{ tuberkulézy;

¢) u osob zafazenych do skupiny aktivni tuberku-

16zy a jinych mykobakteriéz podléhajicich hldsent

o zméné pifjmeni, rodného Cisla a dispenzarizuji-
ctho zafizen{ se poddvd na formuldfi oznafeném
,HldSen{ 0 zméné udajii u osob v Registru tuber-
kulézy“— SEVT 013 2;

d) pozitivniho vysledku mykobakteriologického vy-

Setfen{ se poddvd na formuldfi oznadeném ,HI4-
Sen{ pozitivniho vysledku mykobakteriologického
vySetfeni“ uvedeném v piiloze &. 5;

e) o pohlavni nemoci, véetné podezfeni na takové
onemocnéni (pfijice/syfilis/, kapavka/gonorr-
hoea/, mékky vfed /ulcus molle/, ¢tvrtd pohlavni
nemoc/Lymphogranuloma venereum/, Granu-
loma venereum/Donovanosis/ a pohlavni nemoci,
vyvolané puvodc1 Vlrovych akantomt) a o Umrt{
a podezieni z tUmrti na ni se podivd na for—
muldfi oznadeném ,HldSeni pohlavni nemoci®
SEVT 017 2;

f) o podezfeni, vyskytu nebo umrti na ostatni in-
fekéni onemocnéni, s vyjimkou infekénich one-
mocnéni uvedenych v pfiloze ¢. 1, se poddvd na
formuldfi oznaceném ,,HldSen{ pfenosné nemoci®

— SEVT 14 7900;

g) infekénich onemocnéni jsou poddvina osobou po-
skytujici péci pfislusnému orgdnu ochrany verej-
ného zdravi a pfislusnému lékafi, ktery nemoc-
ného registruje. Registrujici lékat tyto skutednosti
eviduje. HldSen{ se provddi na vySe uvedenych
formuldfich.

(2) Dispenzarizujicim zafizenim se rozumi zdra-
votnické zafizeni, které sleduje zdravotni stav fyzic-
kych osob za tcelem ptedchizeni nebo odstrafiovani
pri¢in zhor$eni zdravotniho stavu nebo funkef jednot-
livych orgdna a systému.

(3) V pripadé nebezpeci dalsiho epidemického $i-
feni infekéntho onemocnéni uvedeného v odstavei 1
hldSeni poddvd osoba poskytujici péci okamzité telefo-
nicky nebo faxem nebo elektronickou postou prislus-
nému orgdnu ochrany vefejného zdravi a nisledné ho
potvrzuje na predepsaném formuldfi. Stejnym zptso-
bem se hldeni poddvd v ptfipadé podezfeni z nikazy
nebo onemocnéni Zlutou zimnici, cholerou, morem,
skvrnivkou, hemoragickymi hore¢kami Ebola, Mar-
burg a Lassa a dal$imi stejné zdvaznymi infekénimi
onemocnénimi.

(4) Infekéni onemocnéni uvedend v ptiloze ¢. 1 se
hldsi az pfi jejich hromadném vyskytu. HldSeni se po-
ddvd okamzité telefonicky a ndsledné bez zbytecného
prodleni se potvrd{ faxem nebo i elektronickou postou.
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§2
Zpusob hlaseni nemocni¢nich nikaz
[K § 16 odst. 2 pism. b) zdkona]

HIl4seni hromadného vyskytu nemocniéni nikazy

a nemocniéni ndkazy, kterd vedla k tézkému poskozen{

zdravi nebo k dmrti, se poddvd okam?Zité, a to zpravi-
dla telefonicky nebo faxem nebo elektronickou postou
piislusnému orginu ochrany vefejného zdravi a nd-

sledné se potvrzuje na formuldfi oznaeném ,HI4Sen{

infekéni nemoci®.

§3
Seznam infekénich onemocnéni, pfi nichz
se nafizuje izolace na luzkovych oddélenich
nemocnic nebo lécebnych dstavi a u nemoci,
jejichz 1éceni je povinné
(K § 45 odst. 3 a § 70 odst. 1 zdkona)

Seznam infekénich onemocnéni, pii jejichz vy-
skytu musi byt vzdy nafizena izolace a 1éZenf na in-
fekénim oddéleni, popfipadé oddéleni tuberkuldzy
nebo Venerologickém oddéleni nemocnice, a jejichz lé-
Ceni jsou fyzické osoby povinny se podrobit, je uveden
v pfiloze &. 2.

§ 4
Lékatské prohlidky u fyzickych osob vykondvajicich
¢innosti epidemiologicky zdvazné
[K § 20 pism. a) zdkona]

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

a) je-li postizena prijmovym, hmsavym nebo hored-
natym onemocnénim nebo jinym infekénim one-
mocnénim anebo je-li podezteld z nikazy'), nebo

b) pokud byla v ep1dem1010g1cky ~vyznamném kon-
taktu s nemocnym s priijmovym onemocnénim,
virovou hepatltldou nebo jinym zdvaznym infeke-
nim onemocnénim na pracovisti, v domdcnosti

nebo v misté pobytu fyzické osoby vykonavajici

¢innosti epidemiologicky zdvazné.

§5
Zisady pro odbér a vysetfeni biologického materialu
a nalezitosti zadanky
[K § 62 odst. 4 pism. a) a b) zikona]
(1) Pfi odbéru biologického materidlu a jeho vy-

Setfeni se postupuje podle téchto hygienickych poza-
davkua:

a) odbéry biologického materidlu ve zdravotnickém
zafizeni lze provédét pouze v pifjmové mistnosti
nebo vyjimecné v prostoru, ktery spliiuje zdkladn{
hygienické pozadavky pro odbér biologického
materidlu,

b) biologicky materidl se odebird s ohledem na pa-
togenezi infekéniho onemocnéni,

c) ke stanoveni diagnézy se materidl odebird zpravi-
dla v akutnim stadiu infekéniho onemocnéni; v pti-
padé sérologickych vySetfeni se odebere jesté
druhy vzorek za dva az tfi tydny po odbéru
prvniho vzorku, jinak podle potieby,

d) biologicky materidl se odebird zpravidla pfed za-
hdjenim 1é¢by chemoterapeutiky nebo antibiotiky,

e) k odbéru se pouZivaji pouze sterilni ndstroje, ste-
rilni pomticky a jednordzové rukavice, a to vzdy
pouze pro jednu ofetfovanou fyzickou osobu; ru-
kavice musi byt latexové nebo vinylové, které spl—
fiuji pozadavky zvldstntho prdvniho predplsu );
prostupnost rukavic musi odpovidat jejich pouzitf
a mife rizika biologickych Cinitelq, sila jejich stény
nesmi vyrazné omezit citlivost rukou,

f) biologicky materidl je nutno uklddat do standardi-
zovanych nddob a do dekontaminovatelnych pre-
pravek,

g) okamzité po odbéru se biologicky materidl trans-
portuje tak, aby nedoslo k jeho znehodnocenf fy-
zikdlnimi vlivy a k ohroZenf fyzickych osob.

(2) Hldseni o laboratornim ndlezu se poddvd
okamzité lékati zdravotnického zafizeni, ktery biolo-
gicky materidl k vySetfeni odeslal. Pozitivni labora-
torni nélez potvrzujici infekénf etiologii hldsi laboratof
prislusnému orgdnu ochrany vefejného zdravi podle
mista, kde se pacient nachdzi.

(3) Zidanka o vy$etfeni biologického materidlu
musi obsahovat jméno, pffjmeni, rodné &islo a datum
narozeni vySetfované osoby, které nebylo pf’idéleno
rodné &islo, adresu mista pobytu vySetfované osoby
v Ceské repubhce identifikaéni ¢islo zdravotnického
zafizeni a jeho adresu, jmenovku, podpis a telefonn{
Cislo lékate 74dajictho o vySetieni biologického mate-
ridlu, ndzev zdravotni poji§tovny vySetfované fyzické
osoby, druh materidlu, datum a hodinu odbéru, datum
prvnich pfiznaki infekéntho onemocnéni, druh anti-
biotické terapie a jeji zaddtek, klinickou diagnézu a po-
zadovany druh vySetfeni. Béhem transportu nesmi do-

1Y § 2 odst. 6 pism. a) zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni

zakona &. 274/2003 Sb.

%) Natizeni vlidy &. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostfedky.
Nafizeni vlddy ¢. 495/2001 Sb., kterym se stanovi rozsah a bliZsi podminky poskytovdni osobnich ochrannych pracovnich
prostredkd, mycich, Cisticich a dezinfekenich prostredka.
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jit ke kontaminaci zddanky pfepravovanym biologic-
kym materidlem.

§6
Pozadavky na umisténi a pfistrojové a materidlové

vybaveni laboratofe provadéjici laboratorni
vysetfeni na virus lidského imunodeficitu

[K § 72 odst. 1 pism. a) zdkona]

(1) Pro detekci antigend a protllatek proti viru
lidského imunodeficitu pfi pouziti standardnich labo-
ratornich metod se laboratof vybavuje certifikovanymi
potfebnymi laboratornimi pfistroji a pomiickami.

(2) Transfuzni oddéleni provddéi u dérci krve
vSechny povinné sérologické testy v jednom testova-
cim zatizeni ve spoleéné vySetfovaci laboratofi.

CAST DRUHA

HYGIENICKE POZADAVKY NA PROVOZ
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENT A
USTAVU SOCIALNI PECE

§7
Piijem a oSetfovani fyzickych osob
ve zdravotnickych zatizenich
a ustavech socidlni péce

(K § 17 odst. 1 zdkona)

(1) Pfijem a oSetfovani fyzickych osob ve zdra-
votnickych zafizenich nebo tstavech socidlni péce, je-
jich vySetfeni a zajistén{ Zivotnich funkef kanylac{ a ka-
tetrizaci lze provadét pouze v pfijmové mistnosti nebo
vyjimeéné v prostoru, ktery spliiuje zdkladni hygie-
nické pozadavky pro odbér biologického materidlu.

(2) V anamnéze ptijimajici lékat lazkového zdra-
votnického zafizeni nebo ustavu socidlni pée zazna-
mendvd dulezitd anamnestickd data pro mozny vznik
nemocni¢ni ndkazy, véetné zjisténi cestovni a epidemio-
logické anamnézy a poptipadé provddi prislusnd vyse-
tfeni 1 s ohledem na celkovy zdravotni stav fyzické
osoby. Lékat déle provddi klinické a sérologické vy-
Setfeni na pijici s pouzitim jedné nespecifické a jedné
specifické reakce u vSech téhotnych Zen ve tfetim a sed-
mém mésici téhotenstvi, u pupeénikové krve kazdého
novorozence, u kazdé Zeny pred provedenim inter-
rupce a u vSech osob ve véku 15 az 65 let pfijimanych
k prvni hospitalizaci na oddéleni dermatovenerolo-

ické a u osob ve véku 15 az 65 let ptijimanych na jind
oddélent, pokud to 1ékaf povazuje za odtivodnéné. Pt
ptfjmu drogové zdvislych osob k detoxikaci do lazko-
vych zdravotnickych zafizeni se provede vySetfeni
zdkladnich markerd virovych hepatitid. Pokud je
s ohledem na zdravotni stav fyzické osoby pfijeti ne-
zbytné pfi podezfeni na poéinajici infekéni onemoc-
néni, je tieba provést izoladni a bariérovd opatfen,

poptipadé pfijimajici léka¥ zajisti preloZzeni na piislus-
né oddéleni. Obdobnd povinnost plati i pro ordinace
praktickych Iékait, odbornych lékatti a poradny v am-
bulantnich zafizenich. U déti se zjistuje, kterd infekéni
onemocnén{ prodélaly a zda jsou fddné ockoviny.

(3) Fyzické osoby se umistuji v zafizeni lé¢ebné
preventivni péce pfedev$im podle zdravotniho stavu
a zpusobu nebo rozsahu zdravotni pée pfi zvizeni
a realizaci epidemiologickych hledisek.

(4) Odév a obuv fyzickych osob se uklddaji v cen-
trélni $atné, popfipadé ve skiinich v pokojich nebo do
skfini v prostordch k tomu uréenych. Na pracovistich
intenzivn{ péle nelze ve skifnich v pokojich uklddat
odév a obuv pacientt.

(5) Pfi pffjmu a oSetfovdni pacientll ve zdravot-
nickych zafizenich musi byt dodrzeny tyto hygienické
pozadavky:

a) zdravotnilti pracovnici nosi ¢isté osobni ochranné
prostredky Vyclenene pouze pro vlastni oddélen;
pfi prdci na jiném pracoviSti pouZivaji jen

ochranné prostfedky tohoto pracovisté, pficemz
pracovi§tém se rozumi organizalni utvar a oddéle-
nim uZzsi & specidlni &dst pracovisté; zdravotniét
pracovnici v operacnich provozech a v lazkovych
Castech zdravotnickych zafizeni se musi zdrZet
noSeni Sperku, hodinek a umélych nehtt na rukou;

b) k vySetfovini a lé¢eni mohou zdravotnilti pracov-
nici pfistupovat aZ po umyti rukou; dezinfekei
rukou musi provést vzdy po zdravotmckych vy-
konech u fyzickych osob, po manipulaci s biolo-
gickym materidlem a pouZitym pridlem a vidy
pfed kazdym parenterdlnim vykonem a vzdy pri
uplatiiovdni bariérového oSetfovaciho reZimu k za-
branéni vzniku nemocniénich nikaz; k utiran{ ru-
kou se mus{ pouzivat jednordzovy materidl, ktery
je uloZen v krytych zdsobnicich;

c) pii oSetfovéni fyzickych osob musi zdravotnitd
pracovnici vyuZivat bariérové oSetfovaci techniky
na vSech pracovistich, zejména na pracovistich ne-
odkladné a intenzivni péce; pacientum v lazkovych
zdravotnickych zafizenich musi byt individuali-
zovany vSechny pomicky pro osobni hygienu
a déile teploméry, misy a dal$i pomucky, které
musi byt pro pacienta po celou dobu pobytu to-
tozné;

d) k parenterdlnim zdkrokiim musi zdravotniéti pra-
covnici pouzivat pouze sterilni ndstroje a sterilni
pomucky, u endoskopti a mych optlckych pii-
stroji musi zajistit alespon vy$§i stupeni dezin-
fekce s ndslednym oplachem sterilni vodou; pro
digestivni endoskopy (kromé operaénich) musi
zajistit dvoustuptiovou dezinfekei s ndslednym
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f)

g)

h)

)

oplachem &isténou vodou (Aqua purificata)®); pro
kazdého pacienta je nutno pouzivat vzdy samo-
statnou steriln{ jehlu a steriln{ stitkacku;

pro operaéni vykony musi zdravotniéti pracovnici
pouzivat sterilni ochranny odév, obuv vy¢lenénou
pouze pro dané pracovisté a sterilni pomucky
(jednorazové nebo pomucky klasické k opakované
sterilizaci) a dodrzovat zdsady asepse; u ostatnich
vykont, pfi kterych je poruSovdna nebo jiz poru-
Sena integrita kiZe a sliznic, provedena komuni-
kace s télesnymi dutinami, poprlpade nefyziolo-
gicky vstup do organizmu, se ochranné pomicky
voli ve vztahu k vykonu, z4téZi a riziku pro pa-
cienta; ochranné pomtcky mus{ byt individualizo-
véany pro kazdou osobu a je nutno je odklddat
ihned po vykonu;

pouzité ndstroje a pomucky kontaminované bio-
logickym materidlem nesmi zdravotniéti pracov-
nici Cistit bez predchozi dekontaminace dezin-
fekénimi pfipravky zaruCujicimi virucidni ulinek;
jednordzové stitkacky a jehly se likviduji bez rud-
ntho oddélovini; k oddéleni jehly od stfikacky
muze slouzit specidlni pomicka nebo pfistroj,
ktery eliminuje riziko, pro které je zikaz ru¢niho
oddélovini diivodny s vyjimkou aplikacn{ pistole,

jejiz pouziti se fidi nivodem vyrobce. Vracen{

kryt na pouZité jehly je nepfipustné;

je nutno predchdzet nemocniénim nikazdm do-
drzovinim veskerych existujicich opatfeni proti
§iteni infekénich onemocnéni, a tim zbytenym
prodluZovanim hospitalizace; u osob je nutno za-
jistit dostate¢nou podporu oxidace tkani, cirkulace
a vyzivy tkdnf;

zvy$end pozornost musi byt vénovina fyzickym
osobdm s rizikovymi faktory, jako jsou naptiklad
imunodeficience, invazivni vykony, operace, fi-
zené dychdni, hemoperfuze, hemodialyza, diabe-
tes mellitus, zhoubny novotvar, vék nad 60 let,
kardiovaskuldrni onemocnéni a obezita;

musi byt zajistén dohled nad dodrzovinim zdsad
osobni” hygieny u umisténych fyzickych osob;
pred Vykony a operacemi a 1 po nich mus{ byt
zajisténa fddnd hygienickd ocista. Pobyt a pohyb
osob ve zdravotnickych zafizenich a v tstavech
socidlni péce musi byt zabezpefen i z protiepide-
mického hlediska, a to oddélenym umisténim fy-
zickych osob podle rizika vzniku, popiipadé pre-
nosu nikazy;

ndvstévy u pacientl musi byt fizeny s ohledem na
provoz, charakter oddélenf a stav pacienta v dobé,
kterou uréi lékat. Na pracovistich intenzivni péce,

chlrurglckych a gynekologlcko porodmckych se
neumistuji kvétiny; ndvstévy pouZivaji ochranny
odév pii vstupu na oddélent intenzivni péce nebo
anestezioresuscitaéni oddélent;

k) pfi manipulaci se stravou a pfi jeji pripravé se
postupuje podle zvldstniho pravniho predpisu®);

1) unovorozence musi byt v rimci poskytované péée
y posky p
provedena fddnd kredeizace.

(6) Pti pfijmu a oSetfovdni osob v ustavech so-
cidlni péée se postupuje obdobné jako pfi pfijmu a oSe-
tfovani osob ve zdravotnickych zafizenich, s vyjimkou
postupt uvedenych v odstavei 5 pism. a), c), e), g), J)
al).

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

(1) Ke sterilizaci, vy$§imu stupni dezinfekce
a k dezinfekci se pouZivaji postupy a zpusoby, véetné
jejich kontroly, uvedené v priloze ¢. 3.

(2) Opakované pouzivané zdravotnické pro-
stiedky se Cisti, dezinfikuji a sterilizuji podle nivodu
vyrobce. Jednorizové pomucky se nesmi opakované
pouzivat ani opakované sterilizovat.

§9
Manipulace s pradlem
(K § 18 odst. 1 zdkona)

(1) Vyména lazkovin se provddi podle potieby,
nejméné jednou tydné, vzdy po kontaminaci a po ope-
racnim vykonu, popiipadé pfevazu a po propusténi
nebo preloZeni pacienta.

(2) Ve zdravotnickych zafizenich se na pokryti
vySetfovacich stolt a lehdtek, kde dochdzi ke styku
s obnaZzenou &dsti téla pacienta, pouzivd jednordzovy
materidl, ktery je ménén po kazdém pacientovi.

(3) Zpusob uklddini prddla z provozu zdravot-
nickych zafizeni nebo dstavl socidlni péle, jeho pte-
vazeni, prani a zachdzen{ s nim, jakoZ 1 vybavenf pri-
delny stanovi ptiloha &. 4 této vyhldsky.

(4) Stejny reZim manipulace s pridlem ze zdra-
votnickych zafizeni plati i pro provozovny pro piijem

pradla.

%) Cesky lékopis 2003 publikovén v & 4/2004 Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, str. 8.

*) Vyhl4ska & 137/2004 Sb., o hygienickych pozadavcich na stravovaci sluzby a o zdsaddch osobni a provozni hygieny pii

¢innostech epidemiologicky zdvaznych.
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§ 10
Uklid prostor zafizeni 1ééebné preventivni péce
a ustavu socidlni péce
(K § 17 odst. 1 zdkona)

(1) Uklid vSech prostor zafizeni 1ééebné preven-
tivni péée a dstavu socidlni péCe se provadi denné na
vlhko. Tomuto zpusobu tklidu musi odpovidat podla-
hovd krytina. Na operanich a zdkrokovych silech,

kde jsou provddény invazivni vykony, se uklid provadd{

vzdy pted zatitkem opera¢niho programu a vzdy po
kazdém pacientovi. Na pracovistich intenzivni péce,
v mistnostech, kde je provddén odbér biologického
materidlu, v laboratofich a détskych oddélenich vsech
typt se dklid provddi tiikrdt denné. V ptipadé vklidu
provadéného uklidovymi firmami ve zdravotnickych
zaffzenich postupuje povéieny odpovédny zdravot-
nicky pracovnik podle pfislusné smlouvy. Technolo-
gické postupy uklidu tvofi nedilnou souddst provoz-
niho fadu.

(2) Na standardnich oddélenich lze pfi dklidu
pouzivat bézné detergenty (Cistici prostfedky). V pro-
vozech intenzivni péce, na operacnich a zikrokovych
silech, na chirurgickych a infekénich pracovistich, v la-
boratofich a tam, kde je provddén odbér biologického
materidlu a invazivni vykony, na zdchodech a v koupel-
ndch a na dalSich pracovistich stanovenych provoznim
fidem’) se pouZivaji bézné detergenty a dezinfekén{
ptipravky s virucidnim d¢inkem.

?) Kazdé pracovisté md vyclenény podle tcelu
pouziti vlastni dklidové pomtcky nebo uklidové
stroje, vyjimkou jsou pouze standardni ambulantni
a luzkovd oddélenti stejného typu a charakteru skladby
tyzickych osob.

(4) Pfi kontaminaci prostor a ploch biologickym
materidlem se provede okamzitd dekontaminace po-
tifsnéného mista pfekrytim mulem nebo papirovou va-
tou navlhéenou udinnym dezinfekénim roztokem, za-
sypanim absorb&nimi granulemi apod., po expozici se
ocisti obvyklym zptisobem. PouZité postele a matrace
jsou dezinfikoviny bud v pokoji omytim dezinfeké-

m’m prostfedkem nebo dekontaminovdny v centriln{

upravné luzek po kazdém propusténi pacienta.

(5) Veskery odpad se odstrafiuje denné, odpad
vznikajici u ltzka pacienta bezprostfedné. Nebez-
pecny odpad ) se uklidd do oddélenych krytych
nddob, nejlépe spalitelnych, poptipadé do uzaviratel-
nych obalﬁ. Drobny odpad, véetné jednorizovych je-
hel, se uklddd do pevnosténnych, uzaviratelnych a spa-

litelnych obalt bez dal${ manipulace. Maximélni doba
mezi shromdzdénim odpadu a koneénym odstranénim
odpadu je v zimnim obdobi 72 hodin a v letnim obdobi{
48 hodin. V pfipadé delsich intervald odvozu ke ko-
neénému odstranéni musi byt odpad ze zdravotnic-
kych zafizeni skladovdn pfi nizkych teplotich ve
skladu k tomuto uéelu zfizeném. Teplota pro sklado-
van{ anatomického a infekéniho odpadu nesmi prekro-
Cit rozmezi mezi 3 — 8 °C. Vysoce infekéni odpad musi
byt likvidovdn v pifmé ndvaznosti na vznik odpadu
certifikovanym technologickym zaf{zenim.

(6) Biologicky odpad ), naptiklad ode]mute ddsti
organt, amputované asti konéetin, Zldzy s vnitin{ se-
kreci a nékteré sekrety a exkrety, naprfklad zaludeéni
a stfevni $tdvy, obsah biliodigestivnich a enterokutdn-
nich pi3téli a jinych substanci, se uklddd jako nebez-
peény odpad.

(7) Malovéni mistnosti ve zdravotnickych zafize-
nich se provadi podle charakteru Cinnosti; zdkrokové
a operacni sily, jednotky intenzivni péle, odbérové
mistnosti, laboratofe, infekéni oddéleni, détski a novo-
rozeneckd oddéleni se maluji jedenkrdt ro¢né, ostatni
jedenkrdt za dva roky. Malovani mistnosti se ve zdra-
votmckych zafizenich provddi vzdy dojde-li ke konta-
minaci stén a stropu blologlckym materlalem V objek-
tech zdravotnického zatizeni, poptipadé jeho organi-
zalnich &i provoznich slozkach pro které byl samo-
statné zpracovan a schvélen provozni 4d%), se nesméji
za provozu provadét stavebni price. Tento zdkaz se
vztahuje ve stejném rozsahu na ustavy socidlni péce.

(8) Ve vozidlech zdravotnické zichranné sluzby
a vozidlech dopravy nemocn}?ch a ranénych se provad{
tklid a dezinfekce pred zatazenim do sluzby, ]edenkrat
denné v kabiné fidice a v prostoru pro pacienta. V pfi-
padé potiisnéni sanitniho vozidla biologickym mate-
ridlem se provede vzdy dezinfekce a mechanickd odista
pred dal$im pfevozem.

(9) Ve vozidlech pro piepravu nemocnych stize-
nych pfenosnymi nemocemi se kabina fidi¢e dezinfi-
kuje jedenkrdt denné a prostor pro pacienta po kazdém
prevozu dezinfekénim pfipravkem se Sirokym spek-
trem U¢innostl.

(10) S ohledem na mozné $iteni infekénich ne-
moci provad&ji zdravotnickd zafizeni béznou ochran-
nou dezinsekei a deratizaci, jejiZ frekvence je stanovena
v provoznim Fadu’).

%) § 15 odst. 2 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond.

®) Zikon ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdgsich predpist.

7Y Zikon ¢&. 256/2001 Sb., o pohfebnictvi.
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CAST TRETI nich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
ZAVERECNA USTANOVENT zdravotnickych zafizeni a ustavu socidlni péce.
§ 11 § 12
ZruSuje se vyhldska ¢. 440/2000 Sb., kterou se Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. Cervence

upravuji podminky predchdzeni vzniku a 3ifeni infeké-  2005.

Ministryné:
doc. MUDr. Emmerova, CSc. v. r.



Strana 3820 Sbirka zikont & 195 / 2005 Cistka 71

Pfiloha &. 1 k vyhldsce & 195/2005 Sb.

Seznam infekénich nemoci, které se hlasi organu ochrany veiejného zdravi aZz pri
hromadném vyskytu

Akutni respiraéni onemocnéni (napiiklad dg. JOO, J03, J04-J06, J10-J18, J20-J22) x)
Konjunktivitida (naptiklad dg. H10, B)30 *)
Mastitida (napiiklad dg. 091)

rrrrr

L=

B07, B08, B09, B35-B37) ¥
Stomatitida (naptiklad dg. K05, K12) ¥
Zavgiveni (naptiklad dg. B85) ¥

AN

) Mezinarodni statisticka klasifikace nemoci a
pfidruZenych zdravotnich problémti ve znéni X. Decendlni revize
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Pfiloha &. 2 k vyhldsce &. 195/2005 Sb.

Seznam infekénich onemocnéni, p¥i nichZ se narizuje izolace na liiZkovych
oddélenich nemocnic nebo 1é¢ebnych tstavii a u nemoci, jejichZ 1é¢eni je povinné

Akutni virové zanéty jater

Antrax

Dengue

Hemoragické horecky

Cholera

Infekce CNS mezilidsky pfenosné
Mor

Paratyfus

Syfilis v L. a II. stadiu

. Pfenosna détska obrma

. Pertuse v akutnim stadiu

. Ricketsidzy

. SARS a febrilni stavy nezjisténé etiologie s pozitivni cestovni anamnézou
. Spalni¢ky

. Trachom

. Tuberkuléza

. Tyfus bfisni

. Uplavice amébova

. Uplavice bacilami v akutnim stadiu onemocné&ni*

. Zaskrt

. Dal3i infekce podléhajici hlaseni Svétové zdravotnické organizaci

*

v ptipadé bezptiznakového nosiéstvi piivodce onemocnéni je mozZné propustit pacienta do
domaciho prostfedi pouze se souhlasem organu ochrany vefejného zdravi
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Priloha &. 3 k vyhldsce & 195/2005 Sb.

Zpisoby sterilizace a jeji kontroly, zpiisoby vys$$iho stupné dezinfekce, zptisoby
dezinfekce a jeji kontroly

A. STERILIZACE

Pfistroje, pomucky a piedméty urcené ke sterilizaci a k ptedsteriliza¢ni pfipravé se pouZivaji
v souladu s navodem vyrobce. Nedilnou soudasti sterilizace jsou predsterilizaéni piiprava
predméti, kontrola sterilizacniho procesu a sterilizovaného materialu, monitorovani a zdznam
nastavenych parametri ukazovacimi a registraénimi pfistroji zabudovanymi ve sterilizatoru a
kontrola ucinnosti sterilizace nebiologickymi a biologickymi indikatory. Kazdy steriliza¢ni
cyklus se dokumentuje.

Za kvalitu steriliza¢nich médii poZadovanych vyrobcem sterilizaéniho pfistroje odpovida
provozovatel. Technickd kontrola sterilizacnich pfistroji se provadi v rozsahu stanoveném
vyrobcem, u starych piistrojii bez technické dokumentace 1x ro¢n€. Sterilizaci provadeji
proskoleni zdravotniéti pracovnici. Na centralni sterilizaci zodpovida za provoz a kvalitu
zdravotnicky pracovnik, ktery absolvoval specializaéni studium® nebo certifikaéni kurz,
event. jiny zaskoleny zdravotnicky pracovnik 1ékafského oboru.

Uvedeni steriliza¢nich pfistroji do provozu, jejich opravy a periodicky servis provadéji pouze
poveéfeni servisni pracovnici.

I. Predsteriliza¢ni priprava

Predsterilizacni pfiprava je soubor ¢innosti, predchazejici vlastni sterilizaci, jehoz vysledkem
je Cisty, suchy, funkéni a zabaleny zdravotnicky prostiedek uréeny ke sterilizaci.

Vsechny pouzité nastroje a pomtcky se povaZuji za kontaminované. Jsou-li urCeny
k opakovanému pouziti, dekontaminuji se ihned po pouZiti v myckach nebo ru¢né.

V myc¢kach probiha ocista v kyselém, alkalickém nebo enzymatickém prostfedku. Dezinfekce
je provedena termicky pii teplot€¢ 90 °C a vy3§i po dobu 10 minut nebo termochemicky
s pouzitim predepsaného dezinfekéniho prostiedku pfti teploté 60 °C po dobu 20 minut. Pokud
se prokaze ucinnost a vhodnost jinych parametrii pro provoz mycek pouZivaji se za podminek
stanovenych organy ochrany vefejného zdravi. PribéZna kontrola u¢innosti myciho a
dezinfekéniho procesu v my¢kach se provadi pravidelné pomoci fyzikalnich nebo chemickych
testli nebo bioindikatorti, dle ndvodu vyrobce, minimélné jedenkrat tydn€. Obsluha mycky na
ukazatelich sleduje, zda myci a dezinfekéni cyklus probiha dle zvoleného programu.

Ruéni myti nastroji a pomucek probihd aZ po jejich dezinfekci v prostfedku s virucidni
ucinnosti.

Pfipravky a postupy pro dezinfekci a myti se voli tak, aby neposkozovaly oSetfovany material.
Oplach vodou odstrani pfipadna rezidua pouZitych latek.

Cisténi ultrazvukem frekvence 35 kHz se pouZiva k dopInéni odisty po pfedchozim ruénim
nebo strojovém myti a dezinfekeci.

Po provedeném myti se nastroje nebo pomicky pied zabalenim dikladné osusi, pak
prohlédnou a poskozené vyfadi. Radné vysuseni je dileZitym pfedpokladem poZadovaného
ucinku kazdého sterilizaéniho zpiisobu.

® Zakon & 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznivani zpisobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani.
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Posledni fazi predsterilizani pfipravy je vloZeni pfedmétli urcenych ke sterilizaci do
vhodnych obalii, které je chrani pfed mikrobidlni kontaminaci po sterilizaci. Material se do
sterilizaéni komory uklada tak, aby se umoznilo co nejsnazsi pronikani sterilizaéniho média.
Pfi sterilizaci se komora zapliiuje pouze do % objemu a material se uklada tak, aby se
nedotykal stén. PInéni je shodné pro vSechny typy sterilizace.

I1. Zpisoby sterilizace

Ke sterilizaci zdravotnickych prostfedki se smi gouiivat pouze sterilizaéni pfistroje za
podminek stanovenych pro zdravotnické prostiedky.’

Steriliza¢ni jednotka (STJ) je kvadr o rozmérech 300 mm x 300 mm x 600 mm.

Tlakem [kPa, bar] se rozumi tlak absolutni, vztaZzeny k vakuu (tj. normélni atmosféricky tlak
¢ini 100 kPa, 1 bar).

Syta para je vodni para, jejiZ teplota a tlak pfesn€ odpovidaji kfivce sytosti pary.

II.1. Fyzikalni sterilizace

1.1

Sterilizace vlhkym teplem (sytou vodni parou) v parnich pfistrojich je vhodnd pro
zdravotnické prostfedky z kovu, skla, porcelanu, keramiky, textilu, gumy plastii a dalSich
materiali odolnych k témto parametriim sterilizace:

Jmenovita Tlak Pretlak Doba Poznamka
steriliza¢ni | (zaokrouhleno) (zaokrouhleno) | steriliza¢ni
teplota expozice
(teplota syté
vodni pary)
°C kPa bar kPa bar min
121 205 2,05 105 1,05 20
134 304 3,04 204 2,04 4 Pouze pro nebalené

kovové nastroje

k okamzitému pouZiti
sterilizované

v pfistrojich, kde se
provadi vakuovy a BD
test a které dosahuji ve
fazi odvzdu$novani tlaku
alesponi 13 kPa.
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
alespon 13 kPa.

134 304 3,04 204 2,04 10

134 304 3,04 204 2,04 60 Pro inaktivaci priond ve
spojeni s alkalickym
mytim*

* Nastroje, které byly v kontaktu s tkanémi pacientli s prokdzanym onemocnénim CJD musi
byt zni¢eny, nesmi se resterilizovat.

% Zakon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni

zakona ¢. 130/2003 Sb.
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Vysvétlivky: CS — centrdlni sterilizace — provadi kompletni predsterilizacni ptipravu a
sterilizace zdravotnickych prostiedku

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

BD — Bowie-Dick test
Sterilizace vlhkym teplem se fidi CSN EN 554 ,Sterilizace zdravotnickych prostiedki
validace a pravidelné kontrola sterilizace vlhkym teplem‘. Uvedend norma urcuje pozadavky
na kvalifikaci personalu, technické vybaveni pfistroje, kvalitu sterilizatniho média,
sterilizovany material, sterilizaéni proces, zkuSebni pfistroje, udrzbu, validaci a revalidaci.
Parni sterilizatory musi byt vybaveny antibakterialnim filtrem. Vyjimku lze pfipustit u malych
stolnich sterilizatori vybavenych pouze sterilizaénimi cykly typu N. Filtr se pravidelné
obménuje dle navodu vyrobce.
Odchylka skuteéné teploty ve sterilizaénim prostoru od nastavené se v priibéhu sterilizaéni
expozice pohybuje v rozmezi 0 °C + 3 °C.

Kategorie parnich steriliza¢nich pfistroju dle sterilizacnich programi:
A) — do 1 steriliza¢ni jednotky dle CSN EN 130 60:

1. Piistroje vybavené steriliza¢nimi cykly typu N slouZi pouze ke sterilizaci nebalenych
nastrojii bez dutin. NepouZivaji se pro porézni material. Tyto piistroje maji alespor
teplomér nebo tlakomér.

2. Pfistroje vybavené steriliza¢nimi cykly typu B slouZi ke sterilizaci baleného i nebaleného
materialu, ktery snasi provozni teploty. Tyto pfistroje maji teplomér a tlakomeér a
umoziuji provedeni vakuového a denniho Bowie-Dick testu.

3. Pfistroje vybavené steriliza¢nimi cykly typu S se pouZivaji pouze pro sterilizaci produktii
uvadénych vyrobcem sterilizatoru.

B) Pristroje vétsi nez 1 sterilizadni jednotka:

Pristroje s komorou vétsi nez 1 sterilizaéni jednotka, s vyvinem pary mimo komoru,
vytapénym plastém a vyvévou, umoziujici pferusované odsavani vzduchu pted sterilizacni
expozici.

Sterilizaéni cyklus v téchto pfistrojich probihd automaticky podle zvoleného programu.
Ptistroje maji vestavény teplomér a tlakomér s €idly nezavislymi na ¢idlech regulaénich a
moznost hodnoty registrovat, piip. vytisknout a maji program k provedeni vakuového a
denniho Bowie-Dick testu.

V ptistrojich této kategorie se sterilizuje baleny i nebaleny material.

I1.1.2.

Sterilizace proudicim horkym vzduchem — je uréena pro zdravotnické prostiedky z kovu, skla,
porcelanu, keramiky a kameniny. Horkovzdusna sterilizace se provadi v pfistrojich s nucenou
cirkulaci vzduchu pii parametrech:

Teplota Cas
(°C) (min.)
160 60
170 30
180 20
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Horkovzdus$ny sterilizator se po skon€eni steriliza¢niho cyklu otevira az po zchladnuti alespori
na 80 °C. Pfistroj mé4 vestaveny teplomér sptfaZeny s casovym ovladacem, ktery odméiuje
sterilizacni expozici azZ po dosaZeni nastavené teploty.

Odchylka skuteéné teploty ve sterilizacnim prostoru od nastavené se v priibéhu sterilizaéni
expozice pohybuje v rozmezi —1 °C + 5 °C.

II.1.3.

Sterilizace plazmou — vyuziva plazmy vznikajici ve vysokofrekvenénim elektromagnetickém
poli, které ve vysokém vakuu plisobi na pary peroxidu vodiku nebo jiné chemické latky.
Sterilizaéni parametry a podminky sterilizace, jakoz i druhy materidlu, ktery se timto
zplisobem sterilizuje, jsou dany typem pfistroje. Sterilizace plazmou se nepouZiva ke
sterilizaci porézniho a savého materialu a materialu vyrobeného na bazi celulosy.

II.1.4.

Sterilizace radiaéni — ucinek vyvoldvd gama zéafeni v davce 25 kGy. PouzZiva se pfi
primyslové vyrobg sterilniho jednorazoveho materiélu, ptipadné ke sterilizaci exspirovaného
zdravotnického materidlu. Postupuje se podle CSN EN 552.

I1.1.5. Pokud se prokaZze ucinnost a vhodnost jinych zpisobi sterilizace pro dany konkrétni
ucel, pouzivaji se za podminek stanovenych organem ochrany vefejného zdravi.

I1.2. Chemicka sterilizace
Chemicka sterilizace je uréena pro material, ktery nelze sterilizovat fyzikalnimi zpisoby.
Steriliza¢nim médiem jsou plyny pfedepsaného sloZeni a koncentrace.
Sterilizace probiha v pfistrojich za stanoveného pietlaku nebo podtlaku pfi teploté do 80 °C.
Pracuje-li pfistroj v podtlaku, zavzdu$néni komory na konci sterilizaéniho cyklu probiha pies
antibakterialni filtr. Ptistroje jsou vybaveny programem kontrolujicim jeho t&snost pred
kazdym sterilizanim cyklem. Po sterilizaci ethylenoxidem se materidl odvétravad ve
zvlastnich skiinich (aeratorech) nebo alespoii ve vyclenéném uzavieném dobfe odvétravaném
prostoru. Doba odvétravani zalezi na dob& a kvalit¢ faze proplachovaci po skonceni
sterilizaéni expozice, na druhu sterilizaéniho média sterilizovaného materialu, na teploté a na
technickém vybaveni odvétravaciho prostoru. Pfi zfizovani nové centralni sterilizace nebo
steriliza¢niho centra se chemicka sterilizace stavebné oddé€luje od sterilizace fyzikalni, ve
stavajicich objektech by méla byt oddélena alespon ¢ista strana.

Z hlediska pouZitého sterilizaéniho média se rozeznava

a) Sterilizace formaldehydem — je zaloZena na pdsobeni plynné smési formaldehydu s vodni
parou pfi teploté 60 °C az 80 °C v podtlaku pfi parametrech stanovenych vyrobcem (CSN
EN 14 180).

b) Sterilizace ethylenoxidem — je zaloZena na ptsobeni ethylenoxidu v podtlaku nebo
pietlaku pfi teploté 37 °C aZ 55 °C pfi parametrech stanovenych vyrobcem. Postupuje se
podle CSN EN 550).

c) Pokud se prokaze ucinnost a pouZitelnost jinych zpisobl sterilizace, pouZivaji se za
podminek stanovenych organem ochrany vefejného zdravi.
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I11. Obaly

Obaly slouZi k ochrané vysterilizovanych predmétii pfed sekundami kontaminaci aZ do jejich
pouziti (CSN EN 868). Jednorazové obaly papirové, polyamidové a kombinované papir —
folie a jiné vZdy opatiené procesovym testem se zatavuji svarem Sirokym alespoii § mm nebo
2 x 3 mm, neni-li vzdalenost svart od sebe vétsi neZ 5 mm nebo lepenim originalniho spoje
na obalu. Materidl do piifezi se bali standardnim zpisobem a pfelepuje se paskou
s procesovym testem. Obal s vysterilizovanym materidlem se oznacuje datem sterilizace,
datem exspirace vysterilizovaného materialu a kédem pracovnika odpovidajiciho také za
neporusSenost obalu a kontrolu procesového testu. Pevné, opakované pouzivané sterilizacni
obaly jsou kazety-a kontejnery, které jsou vyrobcem oznaceny jako zdravotnicky prostfedek.
Na kazdy pevny sterilizaéni obal je nutno umistit procesovy test.

Primérni obal (jednotkovy) - CSN EN 868-1/3.8 : utdsnény nebo uzavieny systém obalu,
ktery vytvaii mikrobialni bariéru uzavirajici zdravotnicky prostredek

Sekundarni obal - CSN EN 868-1/3.11: obal obsahujici jeden nebo vice zdravotnickych
prostfedk, z nichz kazdy je zabalen ve svém primarnim obalu

Skladovani a transport vysterilizované¢ho materialu

Obaly s vysterilizovanym materidlem se skladuji v oddé€lenich centralni sterilizace a ve
sterilizanich centrech v aseptickém prostoru nejlépe v uzavienych skiinich. Na klinikach a
dalsich oddélenich se skladuje bud’ volné s kratkou exspira¢ni dobou nebo s del$i exspiraci
chranén pfed prachem v uzavfené skiini, skladovacim kontejneru, zasuvce nebo v dal$im
obalu. Pro dlouhodobou exspiraci se pouZije dvojity obal, ktery se po sterilizaci vklada do
uzaviratelného skladovaciho obalu. Pro skladovani vysterilizovaného materialu se doporucuje
teplota 15 az 25 °C a 40 aZ 60 % relativni vlhkost vzduchu.

Obaly s vysterilizovanym materialem se pfevazi v uzavienych pfepravkach nebo skiinich, aby
byly chranény pied poSkozenim a znecisténim.

Piepravni obal (transportni) - CSN EN 868-1/3.14: obal obsahujici jednu nebo vice jednotek
primarnich a/nebo sekundarnich obalid uréenych k poskytnuti potfebné ochrany pfi dopravé a
skladovani

IV. Exspirace sterilniho materialu
Obaly pro jednotlivé zplsoby sterilizace a jim odpovidajici exspirace

Druh obalu Zpusob sterilizace Exspirace pro
material
PS1) | HS2) | PLS3) | FS4) | ES5) | Voln& Chréanény
uloZeny

Kazeta - + - - - 24 hod. 48 hod.
Kontejner + +* +¥* - - 6 dnii 12 tydni
Papir/ptitez” + - - - - 6 dni 12 tydnt
Papir-félie + - - + + 6 dni 12 tydnid
Polyamid - + - - - 6 dntl 12 tydnti
Polypropylen - - + - - 6 dmi 12 tydnti
Tyvek - - + + + 6 dni 12 tydnii
Netkana textilie + - - Hokox ok 6 dnd 12 tydnid
Dvojity obal™ 12 tydnit | 6 mésicii
Dvojity obal a 1 rok 1 rok
skladovaci obal
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*  kontejner s filtrem z termostabilniho materialu
** gpecialni kontejner podle doporuceni vyrobce sterilizatorti
*** dle doporuceni vyrobce
vzdy dvojité baleni do pfifezii
" uzavit svarem &i lepenim obé vrstvy
Vysvétlivky:
1) = sterilizace vlhkym teplem
2) = sterilizace proudicim horkym vzduchem
3) = sterilizace plazmou
4) = sterilizace formaldehydem
5) = sterilizace ethylenoxidem

V. Kontrola sterilizace

Kontrola sterilizace zahrnuje monitorovani sterilizaéniho cyklu, kontrolu u¢innosti
steriliza¢nich pfistroji a kontrolu sterility vysterilizovaného materialu.

O kontrole sterilizace se vede dokumentace procesu sterilizace a z4znamy o tom, Ze
prostiedek byl vystaven sterilizaénimu procesu.

Dokumentace spo&iva v zaznamu kaZzdé sterilizace (druh sterilizovaného materidlu,
parametry, datum, jméno a podpis osoby, kterd sterilizaci provedla vetné pisemného
vyhodnoceni nebiologickych systémi).

Kontrolu sterilizace provadéji povéiené osoby.

V.1. Dokumentace sterilizace

Pisemnou dokumentaci sterilizace nutno archivovat minimalng 15 let. Usp&snost sterilizace se

doklada:

a) zéapisem do sterilizaéniho deniku nebo podepsanym zaznamem registra¢niho piistroje nebo
podepsanym vystupem z tiskarny,

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

c) datovanym pisemnym vyhodnocenim denniho Bowie-Dick testu a uloZenim testu do
dokumentace, je-li v programovém vybaveni pfistroje,

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

V.2. Monitorovani sterilizacniho cyklu

Osoba zodpovédnd za sterilizaci sleduje na zabudovanych meéficich pfistrojich, zda
sterilizaéni cyklus probiha dle zvoleného programu; pro splnéni této podminky nelze provadét
sterilizaci po pracovni dobé, kdy personél neni pfitomen.

Je-li sterilizator vybaven zapisovaem nebo tiskarnou, kontroluje zaznamenavané hodnoty a
vyhodnocuje je po skonéeni steriliza¢niho cyklu.

V.3. Kontrola G¢innosti sterilizaénich pfistrojt

Za kontrolu t¢innosti sterilizaénich pfistrojii odpovidéa provozovatel.
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Kontrola se provadi:

a) Biologickymi systémy (CSN EN 866)

Pouzivd se Dbiologickych indikatori Geobacillus stearothermophilus pro parni,
formaldehydové a plazmové sterilizatory a Bacillus atrophaeus pro horkovzdusné a
ethylenoxidové sterilizatory. Mohou se pouZit téZ tzv. zkuSebni systémy procesu.

1. u novych pfistroji a piistroji po opravé nebo premisténi pied jejich uvedenim do provozu,

2. ihned pfi jakékoliv pochybnosti o sterilizacni u¢innosti pfistroje,

3. jedenkrat za mésic — u sterilizatort, které jsou umistény na oddé€lenich centrélni sterilizace
¢i sterilizaénich centrech a na pracovistich, ktera sterilizuji materiél pro jiné pracovisté,

4.u v8ech ostatnich sterilizatord ne starSich 10ti let ode dne vyroby nejpozdéji po 200
sterilizaénich cyklech, nejméné vSak jedenkrat za rok,

5. u v8ech ostatnich sterilizatorii starSich 10ti let nejpozdéji po 100 sterilizacnich cyklech,
nejméng vsak jedenkrat za pil roku.

Biologické indikatory jsou nosi¢e naokované zkusebnim mikroorganizmem v primarnim
obalu. Mohou se vyrabét i s kultivaéni pidou. ZkuSebnimi systémy procesu jsou biologické
indikatory vloZené do zafizeni, které ztéZuje ptistup sterilizaéniho média. PoZadavky na
biologické systémy pro zkousSeni sterilizatort a steriliza¢nich postupil jsou stanoveny v CSN
EN 866.

ZkuSebni systémy procesu a biologické indikatory se pouZzivaji podle ndvodu vyrobce.

Priikaz sterilizaéni u¢innosti pomoci zkuSebnich systémi procesu nebo biologickych
indikatorii se vZdy provadi pfi souasném sledovani fyzikalnich a chemickych parametrii
sterilizace. Pokud je kterykoliv parametr mimo stanovenou mez, steriliza¢ni cyklus se vzdy
hodnoti jako nevyhovujici bez ohledu na vysledky zkuSebnich systémi procesu nebo
biologickych indikatort.

Postup pifi zkouSeni ucinnosti parnich, horkovzduSnych a plynovych sterilizatort
biologickymi indikatory se fidi pfislu$nou standardni metodikou (Ptfiloha AHEM ¢&. 2/1994).
U plazmovych sterilizatorii se postupuje stejné€ jako u plynovych.

b) Nebiologickymi systémy (CSN EN 867)

Tyto testy reaguji zménou barvy na podminky ve steriliza¢ni komote a odecitaji se ihned po
dokonceni sterilizaéniho cyklu. Pouzivaji se v souladu s navodem k pouZiti jejich vyrobce.
Pouzivaji se:

1. Bowie-Dick test — je testem spravného odvzdusnéni a pronikavosti pary.

2. Chemické testy procesové — barevnou zmeénou reaguji jiZ jen na pfitomnost steriliza¢niho
média. Slouzi k rozliSeni materialu pfipraveného ke sterilizaci a jiz vysterilizovaného.
Timto testem se oznacuje kazdy jednotkovy obal.

3. Chemické testy sterilizace — jsou uréeny k prikazu splnéni vSech parametri sterilizaéniho
cyklu. U parnich sterilizator do 1 STJ se na kazdou vsazku pouZivd minimaln¢ jeden
takovyto test, od 2 do 5 STJ minimalné dva testy, od 6 do 10 STJ minimalné tf1 testy a nad
10 STJ minimalné &ty testy, které se ukladaji do mist, kam sterilizani médium nejhiife
pronika. U plynovych a plazmovych sterilizatorii se na kazdych 10 baleni pouziva jeden
chemicky test sterilizace. U horkovzdu$nych sterilizatori do objemu komory 60 litrii se
pouziva jeden test, nad 60 litrd dva testy, nad 120 litri tfi testy.

¢) Fyzikalnimi systémy
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1. Vakuovy test je testem té€snosti piistroje a je zabudovan v programovém vybaveni
pristroje.

2. Aparatury ukazovaci nebo zapisovaci k méfeni teploty maji ¢idla s odporovymi
teploméry, termistory ¢i termoclanky a (nebo) cidla tlaku a slouzi k priibéZznému
meéfeni t&chto veli¢in b&hem steriliza¢niho cyklu, popf. ke kontrole vestavénych
méficich piistroju.

Pokud je opakované kontrola ulinnosti sterilizaéniho pfistroje nevyhovujici, provede se

technicka kontrola piistroje v rozsahu piejimaci zkousky podle CSN EN 285, CSN EN
14 180, CSN EN 14 22, ktera potvrdi nebo vyvrati jeho provozni zptisobilost.

VI. Validace

Pojmem validace se rozumi sestaveni jednotlivych fazi sterilizaéniho cyklu, jeho
dokumentace a potvrzeni, Ze pii spravné obsluze je zarucena reprodukovatelnost
steriliza¢niho cyklu.

Pro validaci steriliza¢niho procesu ve zdravotnickych zatizenich plati postup podle CSN EN
554.

VIIL Kontrola sterility

Kontrola sterility materialu se provadi standardnimi mikrobiologickymi metodami za
aseptickych podminek.

VIII. Autorizani sety

Autorizacni sety E 4, E 6 uvefejnéné ve Véstniku MZ CR, castka 6/2003, k zakonu
¢. 258/2000 Sb. v platném znéni, bod e) Kontrola dezinfekce a sterilizace (§ 17).

B. VYSSi STUPEN DEZINFEKCE

P

Vyssi stupeni dezinfekce je uréen predevsim pro zdravotnické prostedky, které nemohou

byt dostupnymi metodami sterilizovany. Pfed vy$S§im stupném dezinfekce se pfedméty
oCisti (strojn& nebo ru¢né) a osusi. Pokud jsou kontaminovany biologickym materialem,
zafadi se pfed etapu &isténi dezinfekce ptipravkem s virucidnim u€inkem. Do roztoki
uréenych k vy$8imu stupni dezinfekce se ponofi suché piedméty tak, aby byly naplnény
viechny duté &asti. Po vy$$im stupni dezinfekce je nutny oplach pfedmétii sterilni vodou
k odstranéni rezidui dezinfekénich prostfedki.

2. Dezinfekéni roztoky se musi ukladat do uzavienych nadob. Frekvence vymény
dezinfekénich roztokd je uvedena v navodu k pouZiti jednotlivych piipravki.

3. Pomiicky podrobené vys§imu stupni dezinfekce jsou ureny k okamzitému pouZiti nebo
se kratkodob& skladuji 8 hodin kryté sterilni rouSkou v uzavienych kazetach nebo
skfinich.

4. Uspésnost vyssiho stupné dezinfekce se doklada denikem vys§iho stupné dezinfekce pro

kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery nemiZe byt klasickou metodou sterilizovan.

V deniku je uvedeno: datum piipravy dezinfekéniho roztoku, jméno pacienta, nazev
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pouZitého dezinfekéniho pfipravku, koncentrace, expozice, podpis provadé&jiciho
zdravotnického pracovnika.

C. DEZINFEKCE

Pii volbé postupu dezinfekce se vychdzi ze znalosti cest a mechanizmii pienosu infekce a
zmoznosti ovlivnéni u¢innosti dezinfekce faktory wvng$iho prostfedi a odolnosti
mikroorganizmd.

C.I. Zptisoby dezinfekce
C.L1 Fyzikalni dezinfekce

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

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

c) Dezinfekce v piistrojich pfi teploté 90 °C a vyssi po dobu 10 minut.
d) Ultrafialové zafeni o vinové délce 253,7 nm — 264 nm.

e) Filtrace, Zihani, spalovani.

C.1.2. Chemicka dezinfekce

Pfi pouZiti chemickych piipravki se postupuje podle ndvodu vyrobce.

Pfi provadéni chemické dezinfekce se dodrzuji tyto zasady:

a) dezinfekéni roztoky se piipravuji rozpusténim odméfeného (odvaZeného) dezinfekéniho
prostfedku ve vodé. Pfipravuji se pro kazdou sménu (8 nebo 12 hodin) Cerstvé, podle
stupné zatiZeni biologickym materialem 1 Castgji,

b) zlepSeni uéinnosti nékterych dezinfekénich roztoki lze dosdhnout zvySenim teploty (napf.
u fenolovych piipravki a kvartérnich amoniovych slouc¢enin na 50 az 60 °C, u jodovych
pfipravkli na 35 °C). Aldehydové a chlorové pfipravky a peroxoslouceniny se fedi
studenou vodou,

c) pfii ptipravé dezinfek&nich roztoki se vychazi z toho, Ze jejich nazvy jsou slovni znamky
a pripravky se povazuji za 100 %,

d) dezinfekce se provadi omyvanim, otiranim, ponofenim, postfikem, formou pény nebo
aerosolem. DileZité je dodrZet koncentraci a dobu expozice dezinfekéniho piipravku
predepsaného v navodu vyrobce,

€) predméty a povrchy kontaminované biologickym materidlem se dezinfikuji pfipravkem
s virucidnim G&inkem. PH pouZiti dezinfekénich ptipravki smycimi a isticimi
vlastnostmi Ize spojit etapu €iSténi a dezinfekce,

f) predméty, které pfichdzeji do styku spotravinami, se musi po dezinfekci dikladné
oplachnout pitnou vodou,

g) kdezinfekci se voli takové dezinfekéni pfipravky a postupy, které nepoSkozuji
dezinfikovany material,

h) kzabranéni vzniku selekce, piipadng rezistence mikrobti vii€i pfipravku dlouhodobé
pouZivanému se stfidaji dezinfekéni ptipravky s riznymi aktivnimi latkami,

i) pti praci s dezinfekénimi prostfedky se dodrZuji zasady ochrany zdravi a bezpecnosti pfi
praci a pouzivaji se osobni ochranné pomiicky. Pracovnici jsou pouceni o zasadach prvni
pomoci,

j) dvoustupiiova dezinfekce je uréena pro flexibilni digestivni endoskopy nebo jejich ¢asti,
které nelze sterilizovat. Prvni stupeii je dezinfekce pfistroje ihned po pouZiti pfipravkem
s virucidnim u¢inkem, pak nasleduje mechanicka o€ista a poté se provadi druhy stupeni
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dezinfekce dezinfekénimi piipravky se Sir8im spektrem dezinfekéni u¢innosti (minimélné
baktericidni, virucidni a fungicidni Gi¢inek na mikroskopické viaknité houby).

O dezinfekénich ptipravcich pouZivanych pro dvoustupiiovou dezinfekci se vede zapis
v deniku s datem pfipravy pracovniho roztoku, koncentraci a expozici.

C.L3. Fyzikalné-chemicka dezinfekce

a) paroformaldehydova komora — slouzi k dezinfekci textilu, vyrobkidi z umélych hmot,
viny, kiZe a kozeSin pfi teploté 45 az 75 °C,

b) praci, myci a Cistici stroje — dezinfekce probiha pii teplot€¢ do 60 °C s piisadou
chemickych dezinfekénich pfipravki.

C.1.4. Kontrola dezinfekce

Pouzivaji se metody:

a) chemické — kvalitativni a kvantitativni ke stanoveni aktivnich latek a jejich obsahu
v dezinfekénich roztocich,

b) mikrobiologické — ke zjidténi Wcinnosti dezinfekénich roztokd nebo mikrobialni
kontaminace vydezinfikovanych povrchi (stéry, otisky, oplachy, aj.).

C.L5. Autorizaéni sety

Autorizaéni sety E 1, E 2, E 3, E 5 uvefejnéné ve Véstniku MZ CR, &astka 6/2003, k zakonu
¢. 258/2000 Sb. v platném znéni, bod e) Kontrola dezinfekce a sterilizace (§ 17).

D. MECHANICKA OCISTA

1. Mechanickd ocista je soubor postupd, které odstrafiuji necistoty a sniZuji pocet
mikroorganismii. Pokud do$lo ke kontaminaci biologickym materidlem, je nutné zafadit
pfed mechanickou o¢istu proces dezinfekce.

2. Cistici prosttedky, piipadng &istici prosttedky s dezinfekénim udinkem se aplikuji bud’

ruéné nebo pomoci mycich a Eisticich stroji, tlakovych pistoli, ultrazvukovych pfistrojt

apod. VSechny pomiicky a pfistroje se udrZzuji v Cistote. Uklidové pomiicky se po pouZiti
dezinfikuji a ususi.

Cistici stroje a jina zafizeni se pouZivaji podle navodu vyrobce.

4. Pokozka se Cisti teplou vodou, mydlem a osuSenim a oSetfi se ochrannym krémem.

e
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Pfiloha &. 4 k vyhldsce & 195/2005 Sb.

Zachazeni s pradlem a prani pradla ze zdravotnickych zafizeni a
dstavii socialni péce

A. Charakter pradla

Pradlo ma obdobny charakter jako zdravotnicky materidl uréeny pro opakované pouZiti.
Vysledkem praciho postupu a procesu musi byt pradlo prosté chemické a bakteridlni
kontaminace.

Materialy, které pfichazeji do pifimého styku s operaéni ranou, se nesmi klasifikovat jako
pradlo.

B. Pradlo ze zdravotnickych zarizeni

Pradlo ze zdravotnickych zafizeni jak v lizkové, tak ambulantni sloZce se pere vyhradné
v provozovnach, které maji k tomuto ucelu uzptsobeny reZim a nedochazi ke kiiZeni
zdravotnického pradla s pradlem ostatnim — nezdravotnickym.

Z hlediska zdravotniho rizika se rozdé€luje pradlo na:

a) infek¢éni — tj. pradlo kontaminované biologickym materidlem a pradlo pouZivané na
infekénich oddélenich, oddélenich TBC a ve veskerych laboratornich provozech,

b) operaéni — tj. pradlo z operaénich sali, gynekologicko-porodnich salii, novorozeneckych
oddéleni, JIP a CHIP,

c) ostatni — tj. vSechno pradlo neuvedené v bodech a) a b).

Pradlo kontaminované zafi¢i (radionuklidy) a cytostatiky podléhé zvlastnimu rezimu.'”

C. Zachazeni s pouzitym pradlem

1. Mezi zafizenim a pradelnou se smluvné dohodne systém tfidéni a znaceni obalil podle
obsahu (napf. barevné, ¢iselné€) a dokumentuje se postup definujici mnoZstvi, terminy a
zpusob predavani pradla.

2. Pradlo se t¥idi v misté pouziti a nepoéitad se. Pocitani, véetné kontroly pradla na cizi
pfedméty je mozné ve vyclenéném prostoru za pouZiti osobnich ochrannych pomiicek.
Pied uloZenim do obalii na oddélenich se pradlo neroztiepava. Odklada se do pytli podle
stupné znegisténi, druhu pradla a zbarveni. Pradlo nesmi obsahovat zadné cizi pfedméty
(néstroje, jednorazové ptredmeéty, psaci potieby apod.).

3. Pouzité pradlo se uklada do obald, které zabrariuji kontaminaci okoli ne¢istotami z tohoto
pradla. PouZivaji se obaly vhodné k prani nebo omyvatelné a dezinfikovatelné nebo na
jedno pouziti.

4. Pouzité pradlo v obalech se skladuje ve vy€lenéném vétratelném prostoru. V mistnostech
pro skladovani pouZitého pradla jsou podlaha a stény do vySe 150 cm omyvatelné a
dezinfikovatelné.

19 Nafizeni vlady & 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanc@ pfi praci ve znéni
natizeni vlady ¢. 523/2002 Sb.
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5. Personal manipulujici s pouZitym pradlem pouZivd ochranny od€v, rukavice a ustni
masku a dodrZuje zasady hygieny, véetné osobni. Stejny rezim plati i pro personal pfi
vyméné pradla na lizku. Po skonéeni prace provede hygienickou dezinfekci rukou.

6. Pradlo, které bylo v kontaktu s télnimi parazity, se oSetii vhodnym insekticidem a po 24
hodinach se pieda do pradelny.

7. Pouzité pradlo se odvaZzi do pradelny v kontejnerech nebo ve vozech s uzavienym loZznym
prostorem. Vnitini povrch kontejneru, resp. lozny prostor vozu je snadno omyvatelny,
Sisti a dezinfikuje se vZdy po dopravé pouZitého pradla a vZdy pied 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 nedista strana pradelny se prostorové oddéluje.

E. Podminky prani pradla

1. Pfi manipulaci s pradlem v pradelné se dopravni a manipula¢ni cesty ¢istého a pouZzitého
pradla nesmi kiizit.

2. Pradlo opousti zdravotnické zafizeni jen v ochrannych obalech.

Pradlo se pere procesem termodezinfekce nebo chemotermodezinfekce, pradlo znecisténé

cytostatiky se pere procesem termodezinfekce. Termodezinfekéni proces prani probiha

nejméné 10 minut pii teploté 14zné€ nejméne 90 °C.

4. Chemotermodezinfekéni proces prani probihd pii teploté praci 14zné niZsi nez 90 °C

s pfidanim dezinfekénich prostfedkd registrovanych pro tento proces. Koncentrace,

teplota a doba plisobeni se fidi navodem k pouziti dezinfek¢niho prostfedku.

Dezinfekéni proces se ukoncuje pied fazi méachani.

6. Pradlo v mokrém stavu se dale bezprostiedn& tepelné zpracovava postupy na principu
fyzikalni dezinfekce (suSeni, mandlovéni, tvarovani).

7. Cisté pradlo neobsahuje rezidua pracich a dezinfekénich prostfedk®, ktera by mohla
ohrozit zdravi osob pouzivajicich pradlo.

8. Materialy, které piichazeji do pfimého styku soperaéni rénou, pokud se pouZivaji
opakované, splituji poZadavky kladené na jednorazové rousky. Perou se odd€len¢ ve
zvl4Stnim technologickém reZimu.

9. Zajisténi stejné Grovné bezpe€nosti jak u vyrobki pro jedno pouZiti, tak i pro opakovane
pouziti (operaéni odévy, rousky) v prib&hu jejich doby pouZitelnosti je dano CSN EN
13795.

(98]
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F. Manipulace s ¢istym pradlem

1. Cisté pradlo se pti prepravé chrani pted znegisténim a druhotnou kontaminaci vhodnym
obalem nebo umisténim do vhodnych pfepravnich kovovych skfiflovych vozikdi nebo
klecovych kontejnert krytych textilem. Prepravniky a zasobniky se €isti a dezinfikuji
vzdy pfed pouzitim nejméné jedenkrat denn€. Pradlo se pievazi tak, aby nedoSlo
k poskozeni obalu.

2. Cisté pradlo se skladuje v &istych a pravidelné dezinfikovanych sk¥inich nebo regalech

v uzavienych skladech c¢istého pradla.
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Hlaseni pozitivniho vysledku
mykobakteriologického vysSetreni v roce ......

Rodné ¢gislo /
PFijmeni [ | | ] ]
Jméno

Datumnarozeni| | [/ ] [ [/ ] T [ [ ] Pohlavi[ ]

Adresa 1: Mésto
Ulice, dislo
Okres

Adresa 2: Mésto
Ulice, gislo
Okres

Cislo laboratofe
Cislo protokolu
Vzorek pfijat — datum / 1]

Material ]

Odesilatel — typ
Dlvod vySetieni
Dispenzarni skupina

Biologicky pokus | | -
Metoda mikroskopie | | Mikroskopie - vysledek
Kultivace — vysledek | | Pocet dna kultivace |
Metabolicka metoda| | Vysledek metabolické metody| |
Doba odeéteni ve dnech |
Genova metoda| | Vysledek genové metody| |
Stanoveni citlivosti
STM[ |
INH| |
pza| |
EMB|
RFM

Metoda identifikace
Identifikace ] Vysetfeni ukongeno [ |




